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Abbiamo il nuovo sito

Da qualche settimana ¢ attivo il nuovo sito del gruppo, all'indirizzo www.nograzie.eu. Il nuovo
sito sara progressivamente aggiornato, riprendera tutti i contenuti del sito precedente e tutte le
novita della Lettera.

Il sito www.nograziepagoio.it non ¢ piu in funzione e per qualche tempo restera per
reindirizzare automaticamente i naviganti al nuovo indirizzo.

Potrete trovare 1 NoGrazie e le loro notizie anche sulle pagine Facebook all'indirizzo

https:/ /it-it.facebook.com/pages/NoGraziePagoIo/180764791950999
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1. Vergogne nostrane
Mi ¢ andato un sorso d’acqua di traverso

Non riguarda i farmaci o altri prodotti medicali, ma la sentenza emessa dall’ Autorita Garante della
Concorrenza e del Mercato (AGCM) il 9 dicembre 2013, che condanna COGEDI (la ditta
produttrice di Uliveto e Rocchetta) e FIMMG (Federazione Italiana Medici di Medicina Generale) a
pagare due multe rispettivamente di 100.000 e 30.000 euro ci interessa. Riguarda infatti i legami,
stretti e pericolosi, tra operatori sanitari e ditte private, o, in termini piu generali, tra salute e
mercato. Vale la pena leggere il testo integrale del provvedimento dell’AGCM, liberamente
scaricabile al link http://www.agcm.it/trasp-statistiche/doc_download/3990-49-13.html.

1120 agosto 2012 COGEDI e FIMMG stipulano un accordo di tipo commerciale che dovrebbe
decorrere dal 1 ottobre 2012 al 31 dicembre 2013. L’accordo prevede che: 1) FIMMG conceda 1’uso
del proprio logo a COGEDI per la pubblicita delle cosiddette “acque della salute”; 2) FIMMG non
stipuli accordi di collaborazione con altre ditte di acque e bevande, e al contempo COGEDI non
stipuli accordi con altre associazioni mediche; 3) negli studi dei medici FIMMG aderenti
all’iniziativa si affigga una locandina con informazioni sulle caratteristiche delle acque Uliveto e
Rocchetta; 4) tra i medici aderenti si effettui un concorso a premi per ’estrazione di 100 weekend
per due persone a bordo di un cabinato a vela nell’arcipelago toscano; 5) FIMMG, nell’ambito del
proprio congresso nazionale annuale, organizzi una tavola rotonda sulle acque minerali, mettendo a
disposizione di COGEDI uno spazio espositivo; 6) COGEDI fornisca I’acqua per i partecipanti al
congresso; 7) COGEDI ospiti presso lo stabilimento Rocchetta di Gualdo Tadino il “Congresso
FIMMG/Acque della Salute 2013” e finanzi la formazione di giovani medici di famiglia con 8 borse
di studio del valore di 2.000 euro ciascuna.

Prima dell’entrata in vigore dell’accordo ha luogo un intenso scambio di mail tra dirigenti di
FIMMG e COGEDI con il quale si decidono i claims da inserire nella pubblicita. In una mail del 30
ottobre 2012 COGEDI presenta a FIMMG “I’ultima versione approvata ieri” per gli spot
radiofonici: “Uliveto ti aiuta a digerire, Rocchetta ti depura: ecco perché i medici di famiglia
FIMMG hanno scelto le acque della salute Uliveto e Rocchetta per un corretto stile di vita! Uliveto
e Rocchetta per la salute della famiglia”. La mail di risposta FIMMG ¢ lapidaria: “Perfetto. Ok™. A
questo punto la pubblicita ¢ pronta a partire e inondera per qualche mese radio, televisione,
quotidiani, etichette, etc.

Nello stesso mese di ottobre FIMMG inizia a proporre locandina e concorso ai suoi associati. 11
mail bombing, concordato fin nei minimi particolari con COGEDI, scatta a meta mese. A fine mese
la mail ¢ rispedita agli associati che non hanno ancora aperto la prima mail. Il 16 novembre
COGEDI comunica a FIMMG [’adesione di 791 medici; il 29 novembre le adesioni erano 801. Ma
COGEDI non ¢ soddisfatta e scrive a FIMMG: “dal 25 novembre non ci sono nuove registrazioni,
che ne pensi di “ravvivare” I’operazione con una nuova comunicazione da parte del Dr. [omissis]?




Si potrebbe prendere spunto dalla collaborazione con Uliveto e Rocchetta grazie alla quale FIMMG
potra realizzare nel 2013 iniziative di formazione ed aggiornamento per i medici associati (borse di
studio/congresso Gualdo Tadino a Rocchetta) e quindi invitarli a partecipare attivamente con il loro
consenso, accettando anche di esporre il poster per la salute della famiglia e vincere cosi una delle
100 crociere messe in palio ... Ci fai sapere?” Notare che si ¢ passati al tu e che ormai tra i due c’¢
una certa familiarita. Nel dicembre 2012 COGEDI e FIMMG concordano una nuova mail da inviare
ai medici che non avevano ancora aderito. In una mail del 6 dicembre 2012 avente ad oggetto
“lettera dr. [omissis] operazione Fimmg/AcquedellaSalute”, COGEDI dice a FIMMG: “(..) eccoci
con la versione definitiva della lettera in oggetto che spero potrete inviare ancora entro oggi ....Ci
fai sapere?”. Il testo della lettera evidenzia in grassetto I’iniziativa e le modalita di adesione ad essa.
I1 18 gennaio 2013 FIMMG chiede a COGEDI: “(...) volevo fare con te il punto sulle adesioni
all’iniziativa fimmg rocchetta. Come procede? Quante adesioni e foto mandate™. 11 21 gennaio
COGEDI risponde: “(...) Eccomi dunque con I’aggiornamento: totale 1017 adesioni, 368 foto
ricevute, 649 medici che devono inviare la foto (...)”.

E evidente che COGEDI punta a un’adesione massiccia. Molti medici di famiglia abboccano,
collaborando a trasmettere messaggi ingannevoli, altri mandano alla dirigenza FIMMG lettere di
protesta. Ma la protesta interna non ottiene risultati; li ottengono pero gli oppositori esterni.
NoGrazie invia una lettera di protesta al Presidente della FIMMG e per conoscenza alla Federazione
degli Ordini dei Medici. Quest’ultima invia una lettera di censura alla FIMMG, il cui presidente
risponde difendendo 1’accordo con COGEDI, a suo modo di vedere perfettamente legittimo, ma
ammettendo che forse il concorso a premi era esagerato. In accordo con COGEDI, il concorso ¢
cancellato, probabilmente con grande scorno degli oltre 1000 medici di famiglia che gia
pregustavano il weekend sul veliero. Un rappresentante di NoGrazie presenta anche formale
denuncia dell’iniziativa pubblicitaria COGEDI/FIMMG all’AGCM; in contemporanea, la stessa
denuncia arriva anche da un’associazione di consumatori. Il1 10 marzo 2013 ’AGCM avvia
I’indagine. Dopo aver acquisito un primo set di informazioni, il 1 luglio I’AGCM proroga
I’indagine e chiede a COGEDI e FIMMG un supplemento di informazioni. La memoria conclusiva
¢ depositata il 12 settembre. Dopo aver esaminato tutte le carte, I’AGCM emette la sentenza nella
sua adunanza del 6 novembre e la pubblica nel suo bollettino il 9 dicembre, dopo averne dato
comunicazione alle parti.

Da notare che in tutto questo frattempo, e nonostante sapessero di essere sotto inchiesta, COGEDI e
FIMMG hanno continuato ad attuare 1’accordo. La pubblicita ha continuato ad essere diffusa e il 7-
8 giugno si ¢ svolto a Gualdo Tadino, all’interno degli stabilimenti Rocchetta, il previsto congresso
FIMMG/Acque della salute. Il programma del quale prevedeva anche la presenza del Ministro della
Salute Lorenzin, dell’ex ministro e ora deputato del PD Balduzzi (che tra I’altro in qualita di
ministro aveva presenziato all’analogo congresso del giugno 2012, nel corso del quale
probabilmente era stato stilato 1’accordo COGEDI/FIMMG), e del Presidente della Regione
Toscana Rossi (http:/www.fimmg.org/index.php?action= Dages&m—wew&o 1248). A giudicare
dalle foto (http://www.fimmg.org/i
Balduzzi ha confermato la sua presenza, mentre Lorenzin e Rossi si sono fatti probabilmente
sostituire. Sotto le foto del congresso ci sono quelle dell’immancabile cena, immaginiamo offerta da
COGEDI. A noi la presenza di politici a eventi di questo tipo sembra un fatto grave.

Che dire? Innanzitutto si puo osservare come la FIMMG, compresi i1 suoi consulenti legali, non
abbia appreso nulla dalle cattive esperienze di altre associazioni mediche. Le motivazioni della
sentenza dell’AGCM sono infatti le stesse di quelle di una condanna comminata anni fa alla
Federazione Italiana Medici Pediatri per aver concesso il suo logo a una ditta di uova. Poi si puo
notare come gli interessi commerciali della FIMMG (non si sa quanto abbia incassato con questo
accordo) prevalgano, oltre che sulla coscienza, sulla scienza. Come si fa, infatti, a porre la propria
firma sotto tante false affermazioni sulle proprieta benefiche delle sedicenti acque della salute?
Infine si puo concludere che, se non si elaboreranno e non si metteranno in pratica rigorosi
regolamenti miranti a prevenire accordi tra rappresentanti della salute pubblica e ditte private, i



cittadini saranno sempre vittime di intrallazzi di questo tipo. Chi restituira ai consumatori che in
buona fede credevano che le acque della salute fossero effettivamente salutari, perché cosi
sembravano pensarla anche i loro medici di famiglia, tutti i soldi che hanno inutilmente speso per
acquistarle? Non certo I’AGCM (notare come le multe arrivino tardi e si limitino a causare un po’ di
solletico alle ditte), né COGEDI (che nel frattempo ha gia raccolto i frutti della pubblicita), né tanto
meno la FIMMG, che denuncia circa due milioni di euro 1’anno di entrate e che probabilmente
paghera la multa con i soldi degli associati e non la fara pagare ai dirigenti che hanno stipulato
I’accordo. Possibile che nessun iscritto si ribelli e chieda a chi ha sottoscritto 1’accordo con
COGEDI di pagare di tasca sua?

PS: Al 15/01/2014, oltre un mese dopo la pubblicazione della sentenza, non vi ¢ ancora alcuna trac-
cia della stessa sul sito della FIMMG; un evidente caso di oscuramento.

In breve

Andra di traverso anche la Coca Cola?

Pensavamo che dopo lo scandalo FIMMG/COGEDI in Umbria ci sarebbe stato un periodo di
pace e tranquillita. Ci eravamo sbagliati. E stato appena annunciato che a partire dal 2014 e
per 4 anni sara realizzato il progetto EUROBIS (Epode Umbria Region Obesity Intervention
Study), basato sul programma EPODE (Ensamble Prévenons I'Obésité des Enfants), sviluppato
in Francia a partire dal 2004 e gia attivo in 15 paesi europei ed extra-europei (www.epode-in-
ternational-network.com/). Il progetto prevede azioni intersettoriali sui determinanti dell’'obe-
sita infantile allo scopo di prevenirla e prevenirne le conseguenze in eta successive. E promos-
so dalla Fondazione per la Ricerca sul Diabete e sara coordinato dal Professor Pierpaolo De
Feo, Direttore del Healthy Lifestyle Institute CURIAMO (Centro Universitario Ricerca Interdi-
partimentale Attivita Motoria) dell’Universita di Perugia, che finanziera il progetto assieme alla
Regione Umbria. Si rivolge a circa 55.000 bambini da 4 a 12 anni per educarli a corrette scel-
te alimentari e ad una regolare pratica dell’attivita fisica. Tutte le azioni intraprese vedranno il
coinvolgimento delle famiglie, della scuola, dei pediatri di libera scelta, delle autorita politiche
locali, delle imprese che si occupano della filiera alimentare, delle associazioni sportive e dei
responsabili della comunicazione. L'obiettivo & diminuire la tendenza all’'aumento del sovrap-
peso e dell’obesita, attualmente al 36%. Peccato che si cerchino anche finanziamenti privati. E
chi si e offerto per primo? La Coca Cola Foundation, che ha sicuramente bisogno di ripulirsi
I'immagine (http://www.saluteinternazionale.info/2013/12/bianco-che-piu-bianco-non-si-
puo/), visto che sono sempre piu forti le prove di un’associazione tra assunzione di bevande
zuccherate (direttamente legata, nei bambini, al marketing) e aumento del sovrappeso e del-
I'obesita. Alcuni pediatri di famiglia hanno iniziato a protestare; lo faranno anche i NoGrazie.
Riusciremo a far recedere i responsabili del progetto da questa decisione, senza peraltro osta-
colare la realizzazione dello stesso?

2. Collaborazione con I’industria
Interazioni tra non medici e industria

Una recente revisione sistematica analizza il tipo e le implicazioni delle interazioni tra professionisti non-me-
dici e industria nella pratica clinica.(1) L’articolo e il relativo editoriale, giustamente intitolato “stessa canzo-
ne, diverso pubblico”,(2) sono liberamente scaricabili dal sito di Plos Medicine e il lettore interessato potra
leggerli in versione originale, compresi i dettagli metodologici. La revisione della letteratura riguarda il pe-
riodo dal 1946 a giugno 2013 e sono stati inclusi articoli riguardanti le interazioni dell’industria con i profes-
sionisti non-medici: infermieri, professionisti con competenza prescrittiva (infermieri prescrittori, infermieri
specialisti, ostetriche, infermieri di anestesia), assistenti-medico, farmacisti, dietisti, fisioterapisti e terapisti




occupazionali. Sono stati esclusi gli studenti. L’esposizione dei professionisti all’industria ¢ stata definita
come partecipazione a incontri con i rappresentanti dell’industria, ricezione di regali, pagamenti o materiali
promozionali inclusi campioni gratuiti o partecipazione a eventi formativi sponsorizzati. Dei 43 articoli ini-
ziali, sono stati inclusi nella revisione 16 articoli, derivanti da 15 studi condotti in 4 diversi Paesi, prevalente-
mente USA (11), UK (2), Nuova Zelanda (1), Togo e Burkina Faso (1). Circa la meta sono stati pubblicati
negli ultimi 5 anni. Nella maggior parte dei casi si tratta di studi trasversali (11), 3 sono studi non sperimen-
tali o longitudinali, e 3 sono qualitativi, condotti con focus group o interviste semistrutturate.

La natura e frequenza delle interazioni con 1’industria farmaceutica o le ditte produttrici di sostituti del latte
materno € stata misurata attraverso ’auto rilevazione, tranne in 2 casi nei quali ¢ stata utilizzata 1’osservazio-
ne diretta. I professionisti hanno incontri regolari con i rappresentanti dell’industria farmaceutica e solo una
minoranza ha eliminato tali incontri dalla propria pratica. Nel 2010, il 96% di un campione rappresentativo
di professionisti non-medici con competenza prescrittiva (infermieri e ostetriche) negli Stati Uniti ha dichia-
rato di avere contatti regolari con i rappresentanti, la cui frequenza non ¢ stata pero precisata. In altri studi, la
frequenza variava dal contatto regolare con frequenza settimanale al contatto occasionale. Il tipo di interazio-
ni variava dagli incontri non richiesti, “di corridoio”, ai meeting strutturati. I canali comunicativi per rag-
giungere i prescrittori medici e non-medici nel 2009 sono stati I’email, il fax, la posta ordinaria, il marketing
telefonico e la visita di cortesia. Da uno studio qualitativo inglese emerge che i rappresentanti farmaceutici
sono stati per gli infermieri prescrittori la pitt comune, e spesso la prima, fonte di informazione sul prodotto
prima della prescrizione. In una clinica per cure infermieristiche psichiatriche, nel 2004, la forma piu comu-
ne di interazione ¢ stata quella delle visite dei rappresentanti delle case farmaceutiche, che sono state in ge-
nerale bene accette in ogni momento a causa del bisogno percepito di campioni gratuiti di farmaci. Per quan-
to riguarda il personale di un centro di salute inglese, gli incontri con i rappresentanti di aziende produttrici
di latti artificiali avevano 1’obiettivo principale di acquisire informazioni sul prodotto, aggiornamenti profes-
sionali e supporto per 1’alimentazione infantile.

I regali riguardavano soprattutto oggetti, cibo o bevande, inclusi pranzi e cene ad eventi sponsorizzati. In al-
cuni casi, i prescrittori hanno dichiarato di aver avuto suggestione di qualche forma di compenso (cibo o re-
gali) in cambio della prescrizione del proprio prodotto. Com’¢ intuibile, i professionisti meno critici sulla
pratica di ricevere regali dall’industria, accettava regali con maggiore frequenza (p<0.0001). Nello studio
scozzese, 7% dei professionisti riportava di aver ricevuto doni come calendari, giocattoli, pranzi, caff¢ e buo-
ni dall’industria del latte artificiale, mentre in Burkina Faso il 16% del personale delle strutture coinvolte di-
chiarava di aver ricevuto regali simili, personali e professionali, con il marchio Nestle o Danone. I campioni
gratuiti erano prevalentemente di farmaci o altri prodotti destinati ai pazienti, con |’unica eccezione dei cam-
pioni di latti formulati nei Paesi che hanno una legislazione specifica su questo argomento, in linea con il Co-
dice Internazionale OMS sulla commercializzazione dei sostituti del latte materno. Nello studio condotto nel
2003 in Togo (legge in approvazione) e in Burkina (legge emanata), rispettivamente il 9% (1/11) e il 13%
(4/32) delle strutture aveva ricevuto campioni di latte artificiale nei 6 mesi precedenti; nello studio condotto
in Scozia (numerose disposizioni di legge) lo 0,1% dei medici (9/669) aveva ricevuto campioni di latte for-
mulato o ausili per I’alimentazione infantile nei 6 mesi precedenti. Negli Stati Uniti, che all’epoca dello stu-
dio (2007) non avevano intrapreso alcuna azione legislativa di recepimento del Codice Internazionale, 86%
(44/51) delle strutture nel Massachusetts distribuiva alle neomamme valigette sponsorizzate dall’industria, il
cui contenuto includeva spesso campioni di latte artificiale e altri prodotti, tra cui biberon. Molte di queste
strutture hanno riferito di aver ricevuto pacchi campione dalle aziende produttrici di latte artificiale, specifi-
camente pensate per il personale dei reparti di maternita. L’uso dei campioni di farmaci sembra essere perva-
sivo nella pratica clinica, con una proporzione di clinici che ne riportano 1’accettazione e/o ['uso, medici e
non-medici, che varia dal 66% all’86%. I campioni spesso riguardavano una numero limitato e selezionato di
farmaci, in generale nuovi e con nome commerciale. Nel 2011, i prescrittori delle cure primarie (medici e
non medici) che lavoravano in strutture private usavano campioni in misura maggiore rispetto ai professioni-
sti impiegati nelle cliniche del settore non-profit (94% vs 50%, p<0.01).

Le interazioni “formative” con 1’industria sono una delle forme pitt comuni di interazione tra i clinici non-
medici e I’industria; rispettivamente il 96% e il 100% dichiara la propria partecipazione ad eventi sponsoriz-
zati o la ricezione di materiale formativo. L’industria ha compensato alla carenza di risorse, offrendo finan-
ziamenti per la partecipazione a eventi e informazione specifica per la pratica clinica non medica o specifi-
che tipologie di pazienti. Una proporzione importante di informazione proposta dall’industria farmaceutica e
destinata ai pazienti viene distribuita attraverso i professionisti. In Scozia, nei servizi territoriali con team
multi professionali solo una piccola proporzione aveva ricevuto fondi per partecipare a convegni, ma il 21%
aveva ricevuto informazione sponsorizzata su prodotti, allattamento e altri argomenti relativi alla genitoriali-



ta; 1/3 delle strutture aveva materiali sponsorizzati non rispondenti al Codice Internazionale visibili nelle
aree destinate all’assistenza. Anche nello studio condotto in Africa Occidentale, il 16% delle strutture espo-
neva materiali “educativi” sponsorizzati, nessuno dei quali era in linea con il Codice.

L’atteggiamento dei professionisti nei confronti delle interazioni con ’industria e dell’uso dei campioni ¢, in
generale, positivo. I rappresentanti delle aziende vengono descritti come amichevoli, socievoli, professionali
e ben informati sul proprio prodotto. La meta circa di un campione rappresentativo dei farmacisti americani
riferiva una percezione complessiva positiva dell’industria farmaceutica e la meta era in disaccordo con I’af-
fermazione che i rappresentanti delle case farmaceutiche siano di poca utilita per i farmacisti. [ prescrittori
apprezzavano la facilita e tempestivita di accesso alle informazioni su farmaci pit e meno recenti e, in parti-
colare, i campioni, le forniture e il cibo che i rappresentanti distribuivano durante le loro visite. Anche 1’a-
spetto sociale delle interazioni con i rappresentanti ¢ stato indicato come un vantaggio per i prescrittori. L’at-
teggiamento dei professionisti sembra perod essere meno positivo quando le interazioni con i rappresentanti
avvengono con maggiore frequenza. Alcuni professionisti descrivono invece I’industria come un “male im-
portante” e sono scettici sulla qualita dell’informazione fornita. In uno degli studi, i prescrittori non medici si
sono sentiti offesi e considerati inferiori ai medici quando i rappresentanti non hanno interagito con loro;
solo il 15% dei prescrittori non-medici ha dichiarato di voler interrompere gli incontri con i rappresentanti.

L’accettabilita dell’interazione con 1’industria dal punto di vista etico ¢ stata analizzata in 3 studi. La perce-
zione dell’eticita dell’interazione con I’industria si differenzia dall’atteggiamento verso tale interazione. I ri-
cercatori hanno infatti riscontrato che, nonostante i clinici possano avere un atteggiamento positivo nei con-
fronti dell’interazione con 1’industria, possono considerarla non etica pur continuando a intrattenere questo
tipo di relazione. In generale, i professionisti non medici percepivano come etica e accettabile la partecipa-
zione a eventi sponsorizzati, in particolare se erano di formazione. Nonostante una proporzione di disaccor-
do, la maggioranza di due campioni randomizzati di prescrittori non medici negli USA riteneva che la pratica
di offrire regali fosse etica e accettabile. In alcuni casi, i professionisti ritenevano che si dovessero porre del-
le condizioni esplicite, come ad esempio un limite di valore. In alcuni casi, il regalo diretto € percepito come
meno accettabile rispetto alla sponsorizzazione di eventi o alla partecipazione a corsi. Dall’analisi delle ri-
sposte alle domande aperte, emerge come il ricorso al finanziamento dell’industria sia a volte I’ unica risposta
possibile alla significativa carenza di risorse; emerge anche una visione prevalente secondo cui, siccome i
medici frequentano eventi sponsorizzati, ricevono finanziamenti e accettano regali, sia appropriato farlo an-
che per i professionisti sanitari non medici.

L’influenza dell’interazione con I’industria nella pratica clinica ¢ percepita solo da una minoranza di profes-
sionisti, anche quando viene riconosciuto che gli studi dimostrano il contrario. Mentre 1’interazione con 1’in-
dustria non viene percepita come un fattore che possa influenzare la propria pratica clinica, una larga percen-
tuale ritiene che i colleghi non-medici, e in particolare i medici, possano invece esserne influenzati. In rispo-
sta a uno studio di caso su ipertensione e depressione, i professionisti impegnati nelle cure primarie, medici e
non medici, che non disponevano di campioni gratuiti erano piu inclini a seguire le linee guida cliniche evi-
dence-based o a prescrivere 1’equivalente generico.

Rispetto alla percezione di affidabilita dell’informazione fornita dall’industria, in termini di bias, oggettivita
e comprensibilita, nonostante una proporzione importante di clinici ne mettesse in dubbio 1’affidabilita la
maggioranza rimaneva fiducioso nella propria capacita di individuare le eventuali informazioni distorte, e
quindi considerava I’informazione affidabile, di valore o utile. In un piccolo campione di convenienza in
Nuova Zelanda, i prescrittori non medici sentivano di essere stati esposti a informazioni fuorvianti; in ogni
caso, il 50% considerava di essere in grado di riconoscere 1’informazione distorta, quando presente. Tali pre-
scrittori si sentivano piu fiduciosi nella propria abilita di individuare i possibili bias che non nell’abilita dei
propri colleghi. Nello studio inglese del 2003, gli infermieri prescrittori usavano i rappresentanti come la pit
comune fonte di informazione sul farmaco, seguita dai colleghi. Anche in questo caso, pur riconoscendo il ri-
schio di potenziali bias, confidavano nella propria capacita di individuarli. Nello studio scozzese i professio-
nisti dei centri territoriali pensavano che I’informazione proveniente dall’industria dei sostituti del latte ma-
terno fosse essenziale per 1’assistenza alle madri non-allattanti, che usano latte artificiale, e che questa infor-
mazione fosse importante per i professionisti per mantenersi aggiornati. Tra le critiche ai rappresentanti ¢
emersa |’incapacita a rispondere ad alcune domande, tra cui la descrizione degli aspetti negativi dei farmaci,
oltre a quelli positivi, e I’interazione tra farmaci. Tra gli ulteriori aspetti indagati, per i quali per brevita si ri-
manda allo studio originale, c’¢ la formazione dei professionisti sulla gestione delle interazioni con 1’indu-
stria, I’opinione rispetto alle politiche dei servizi sanitari sulla gestione di tali interazioni e la loro regolamen-
tazione.



1 commenti degli autori della revisione

Dalla revisione emerge un quadro di clinici non-medici, infermieri, ostetriche, farmacisti, dietisti, che sono
esposti con frequenza all’interazione con I’industria e in diversi modi, sia per quanto riguarda i farmaci sia
per i sostituti del latte materno. E interessante notare che, nonostante la consapevolezza dei potenziali bias e
conflitti d’interessi, la visione comune € che I’industria sia un “male necessario”. L’interesse delle industrie
farmaceutiche per i professionisti non-medici, in particolare i prescrittori, ¢ legato alla necessita di massimiz-
zare 1 profitti aumentando il numero di prescrizioni, ma anche migliorando I’aderenza e riducendo i tempi tra
la diagnosi e il trattamento. In questo senso, gli infermieri e i farmacisti sono attori-chiave in virtu del loro
contatto stretto con i pazienti e del loro ruolo di coordinamento dell’assistenza. La letteratura suggerisce che
la mercificazione di questa attivita infermieristica da parte dell’industria farmaceutica passi attraverso un ten-
tativo di partnership con gli infermieri per raggiungere cio che viene presentato come un obiettivo condiviso.
Un’altra leva importante nel coinvolgimento dei professionisti nell’interazione con 1’industria ¢ la disparita
percepita rispetto alla categoria medica, in termini di opportunita di accesso a risorse per organizzare o parte-
cipare a eventi formativi e congressi, elemento che sembra giustificare il ricorso alle sponsorizzazioni, “per-
ché i medici lo fanno”.

In conclusione, gli autori sottolineano che, nonostante alcuni aspetti dell’interazione tra i clinici e I’industria
possano essere utili, la normalizzazione di tali interazioni nei setting clinici crea i presupposti per rischi im-
portanti per i pazienti e per il sistema sanitario. Non ¢ pensabile che il singolo clinico debba gestire da solo le
interazioni, in modo etico e individuando possibili bias. Gli studi di scienze sociali dimostrano che il self-ser-
ving bias (bias di autocompiacimento), come altri bias inconsci, rendono difficile per il professionista ricono-
scere |’effetto che ’esposizione alle interazione puo avere sulle proprie azioni. Inoltre, anche i1 professionisti
che evitano le interazioni con I’industria possono essere inconsapevoli della propria esposizione e dei suoi
effetti sulla pratica ed essere soggetti alla pressione delle norme sociali.

1l commento di Angela Giusti e Sofia Colaceci, ostetriche, ricercatrici

Come sottolineato anche dagli autori, la ricerca ¢ carente su altri ambiti come ’uso dei dispositivi medici. A
questo, aggiungiamo ’area della promozione di integratori e altri prodotti cosiddetti “naturali” che, non es-
sendo soggetti alla stessa azione regolatoria dei farmaci, sono spesso veicolati dall’industria attraverso i pro-
fessionisti sanitari non-medici (ostetriche, infermieri, farmacisti) nei servizi sanitari. L’editoriale di Yeh e
Kesselhheim fa delle riflessioni in parte applicabili al contesto italiano.(2)

Una prima considerazione riguarda gli effetti che I’interazione con 1’industria, la sponsorizzazione degli
eventi formativi e I’offerta di regali e campioni gratuiti hanno sulla pratica dei professionisti. Esiste ormai un
effetto documentato sulle conoscenze e sul comportamento prescrittivo dei medici ed ¢ prevedibile che lo
stesso effetto si abbia sui professionisti sanitari non medici, che sono recentemente diventati oggetto delle at-
tenzioni dell’industria per il loro ruolo-chiave nella relazione diretta con I’utenza.

Un secondo aspetto riguarda le forme dell’interazione. Mentre le forme “tradizionali” di interazione diretta
tra I’industria e 1 professionisti sono sempre piu regolamentate, esistono altre forme indirette, piu difficil-
mente individuabili. A titolo di esempio, la formazione ECM in Italia proibisce il ricorso a finanziamenti che
provengano direttamente da aziende produttrici di sostituti del latte materno, ma non c¢’¢ modo di sapere se
un’azienda abbia ricorso alla triangolazione attraverso un attore esterno per sostenere finanziariamente un
evento. Sappiamo, aneddoticamente, che esistono aziende e provider ECM che propongono attivamente le
sponsorizzazioni, sia per eventi sia per la partecipazione dei singoli professionisti. La formazione ECM ha
raggiunto costi di accreditamento che rendono sempre piu difficile I’offerta gratuita, pubblica e indipendente
di formazione. Basti pensare che 1’accreditamento di un corso multi professionale di 40 ore ad alta interazio-
ne puo avere costi che vanno dai 1000 ai 2000 euro, tra spese di provider (se I’azienda pubblica non lo ¢) e
accreditamento tramite 1’ Agenas. Per rispondere al bisogno emergente di finanziamenti per la formazione
evitando I’interazione diretta con le aziende pubbliche, societa scientifiche, ordini, collegi e associazioni pro-
fessionali, 1’industria ricorre spesso a enti terzi. Questo fenomeno di triangolazione si applica anche ad altri
ambiti che, pur non essendo di pertinenza “sanitaria”’, hanno effetti sulla salute pubblica. Capita di imbattersi
in pubblicita di “compro oro” esposte negli ospedali e gigantografie di alcolici davanti alle facciate di chiese
in ristrutturazione (prontamente sostituite da pubblicita di orologi dopo la protesta dei cittadini). Anche le
istituzioni piu attente a volte, affidandosi a provider esterni, perdono il controllo sulle sponsorizzazioni che
verranno accettate. E capitato di trovare pubblicita di note aziende produttrici di biberon e tettarelle in con-
gressi dichiarati “in osservanza del Codice Internazionale”.



Un altro aspetto rilevante ma poco documentato dell’interazione tra professionisti non-medici e industria ri-
guarda la ricerca di “promoter”. Il professionista del servizio pubblico puo essere contattato dall’azienda pri-
vata e, in cambio di doni, finanziamenti per |’organizzazione o per la partecipazione a eventi, si impegna a
promuovere i prodotti dell’azienda. Tale promozione puo avvenire sia attraverso 1’affissione di calendari, la
distribuzione di riviste a scopo pubblicitario o la promozione diretta durante gli incontri con ’utenza. In que-
sti casi, le aziende effettuano un monitoraggio attraverso indicatori di vendita nella zona interessata. Queste
pratiche sono normali laddove il ruolo di promoter costituisce I’attivita lavorativa di un professionista sanita-
rio che non sia un pubblico dipendente e non ricopra cariche istituzionali. Non ¢ raro, infatti, imbattersi in of-
ferte di lavoro per ostetrica promoter, figura che ha la funzione di presidiare ospedali, consultori e studi pe-
diatrici per divulgare informazioni scientifiche per note marche di prodotti per I’infanzia e di promuoverli ai
consumatori “puntando alla fidelizzazione dei clienti”. Queste strategie di mercato non sono utilizzate solo
da ditte produttrici di sostituti del latte materno, ma si estendono anche alle banche private per la conserva-
zione del sangue cordonale ad uso autologo. Oggi, il lavoro di promoter ¢ spesso 1’unica alternativa per i gio-
vani e le giovani laureate delle professioni sanitarie in un mercato del lavoro stagnante.

Un ultimo aspetto riguarda 1’oggetto dell’interazione con I’industria. I professionisti non medici sono un tar-
get d’interesse per le aziende produttrici di materiale di vario tipo. Nel caso delle ostetriche, che si occupano
della salute della donna in tutto 1’arco della vita, i prodotti piu frequentemente veicolati, attraverso campioni
gratuiti, materiale informativo/pubblicitario e partecipazione a eventi, sono prodotti igienici per la donna e
per la prima infanzia, integratori per la gravidanza, per I’allattamento e per la menopausa e galattagoghi, sui
quali non esiste lo stesso rigore regolatorio dei farmaci e dei sostituti del latte materno.

Due sono, a nostro avviso, i fronti su cui € necessario intraprendere azioni urgenti: il primo ¢ quello della for-
mazione obbligatoria nell’ambito dell’ECM, che dovrebbe essere tutelata e garantita nella sua forma pubbli-
ca e indipendente per tutte le professioni sanitarie, mediche e non mediche. La seconda ¢ 1’azione diretta de-
gli Ordini e Collegi professionali, delle Associazioni di categoria e delle Societa scientifiche, che dovrebbero
impegnarsi esplicitamente nell’adozione di politiche trasparenti rispetto alle sponsorizzazioni, a qualsiasi li-
vello e, in particolare, per gli eventi formativi diretti ai propri iscritti. In questa direzione si stanno muovendo
diverse istituzioni ostetriche, come il Collegio Provinciale delle Ostetriche di Roma, che nell’ottobre del
2012 ha deliberato che “per I’organizzazione di eventi formativi/culturali, non accettera né utilizzera contri-
buti di alcun genere da sponsor che non rispettino il Codice Internazionale sulla Commercializzazione dei
Sostituti del Latte Materno e le successive pertinenti risoluzioni dell’ Assemblea Mondiale della Sanita”. An-
che la Federazione Nazionale dei Collegi delle Ostetriche nel maggio del 2013 ha approvato le Linee guida
per la concessione di patrocinio, secondo cui “non verranno concessi patrocini che avallino, in qualche
modo, pubblicita per istituzioni e prodotti sanitari e commerciali di esclusivo interesse promozionale e che
siano in contrasto con il Codice Internazionale sulla Commercializzazione dei Sostituti del Latte Materno
(OMS/UNICEF)”. Anche 1’ Associazione Culturale Pediatri ha eliminato “qualsiasi tipologia di legame di
sponsorizzazione delle proprie attivita con 1’industria per I’organizzazione di congressi, dei corsi di forma-
zione e per qualsiasi tipo di intervento in ambito socio-sanitario”. Si tratta di esempi di buone pratiche di cui
siamo a conoscenza. Sarebbe interessante approfondire 1’analisi e verificare quali siano oggi, in Italia, le for-
me di regolamentazione dell’interazione tra industria e professionisti sanitari messe in atto dagli enti profes-
sionali, quale ne sia I’applicazione e la percezione dei professionisti e dei cittadini.

1. Grundy Q, Bero L, Malone R. Interactions between non-physician clinicians and industry: a systematic review.
http:/ /www.plosmedicine.org/article/info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pmed.1001561

2. Yeh ]S, Kesselheim AS. Same song, different audience: pharmaceutical promotion targeting non-physician health
care providers. http://www.plosmedicine.org/article/info%3Adoi%?2F10.1371%2Fjournal.pmed.1001560

In breve

Riviste scientifiche: si 0 no?

Le riviste scientifiche dovrebbero smetterla di pubblicare ricerche sponsorizzate dall’industria
farmaceutica? E un quesito che il BMJ ha posto a Richard Smith (gia direttore della rivista),
Peter Ggtzsche (direttore del centro Cochrane di Copenhagen) e a Trish Groves (responsabile
delle ricerche del BMJ); i primi due hanno risposto con un “si”, il terzo con un “no”.(1) Vedia-
mo di sintetizzare il loro ragionamento.




Smith e Ggtzsche ritengono che la questione sia molto simile alla decisione del BMJ e di altre
riviste di non pubblicare ricerche finanziate dall‘industria del tabacco; i farmaci rappresentano
la terza causa di morte, specialmente a causa delle ricerche false pubblicate; si sa bene,
infatti, che i risultati favorevoli ai farmaci (che si traducono in miliardi di euro di fatturato)
derivano quasi sempre da ricerche sponsorizzate della industrie. Citano parecchi esempi, ma
chi ne volesse avere ancora di piu pud leggere due libri.(2, 3) Si sa altrettanto bene,
sostengono, che la meta delle ricerche non sono pubblicate proprio perché non riescono a
produrre i risultati attesi dalle ditte. La differenza con |'affaire degli studi finanziati con i soldi
dell’industria del tabacco & che quelli sono comunque rari, mentre le ricerche sui farmaci
finanziate da Big Pharma costituiscono i 2/3 delle ricerche pubblicate da Lancet e dal NEJM.
Big Pharma spende milioni di dollari per la riproduzione degli articoli (i cui autori sono spesso
opinion leaders che hanno solo firmato e non scritto |'articolo) e per distribuirli ai medici
prescrittori che cosi sono ingannati proprio dall’autorevolezza della rivista che ha pubblicato i
dati: insomma, un gigantesco conflitto d’interesse. Smith e Ggtzsche pensano che ci possa
essere un nuovo modello da implementare. Un modello basato sulla trasparenza
nellimpostazione degli studi a partire dalla loro proposta; si dovrebbe prima presentare sul
web una revisione sistematica su quanto gia si conosce dell'argomento; si dovrebbero
chiaramente enunciare i metodi e i modelli statistici che si vorrebbero applicare; i dati sui
quali lavorare dovrebbero essere a disposizione di tutti e non dell'industria (come quasi
sempre avviene), in modo che chiunque, in tutte le fasi della ricerca, possa intervenire; il
ruolo delle riviste sarebbe solo quello di pubblicare i risultati delle revisioni sistematiche e
I'analisi dei dati, anche contrastanti, da parte di gruppi indipendenti; le riviste, inoltre,
dovrebbero fare a meno di qualsiasi sponsorizzazione di Big Pharma, come fa Prescrire.
Risultato? I farmaci non sarebbero piu la terza causa di mortalita dopo le malattie
cardiovascolari e il cancro!

Anche Trish Groves nel motivare la sua risposta negativa parte dall’esempio delle ricerche
sponsorizzate dall‘industria del tabacco che, se pur vero che, come Big Pharma, mira a far
soldi, ha obiettivi molto diversi. Big Pharma, difatti, produce e vende prodotti destinati al
miglioramento della salute, cosi come le riviste si sforzano di pubblicare lavori che
contribuiscano a migliorare lo stato di salute; l'industria del tabacco, al contrario, vende
prodotti che nuocciono alla salute. A meno che, scrive Groves, non vogliamo estremizzare e
dire che i farmaci, come le sigarette, sono prodotti per uccidere il consumatore. Groves &
consapevole dei problemi delle ricerche sponsorizzate dall'industria, ma pensa (citando
Garattini) che si potrebbe intervenire utilizzando alcune strategie: coinvolgere i pazienti nel
definire I'agenda della ricerca, rendere un obbligo di legge la trasparenza nella valutazione di
un farmaco, richiedere risorse indipendenti per la valutazione dei farmaci (da parte dei sistemi
sanitari nazionali e delle agenzie nazionali dei farmaci), e richiedendo la prova di un valore
aggiunto per tutti i nuovi farmaci. Una maggiore apertura potrebbe contribuire a trasformare
I'immagine di Big Pharma e, in cambio, i governi potrebbero estendere i tempi di brevetto.
Una soluzione per la trasparenza degli studi potrebbe essere quella proposta dalla campagna
AllTrials. Proprio in questa ottica, conclude Groves, il BMJ sta pubblicando studi dall’iniziativa
RIAT (una sorta di ripristino degli studi finora invisibili e abbandonati), e sta invitando gli
accademici che trovano prove precedentemente non pubblicate a scrivere e a pubblicare i
dati, se gli investigatori originali non vogliono farlo; inoltre il BM] intende promuovere la
pubblicazione di ricerche con risultati negativi e trials di efficacia comparativi; e si impegnera
a pubblicare dati provenienti dall’industria solo se avra garanzie circa la possibilita di accedere
ai dati. E conclude con una domanda: noi redattori abbiamo paura o non siamo in grado di
estendere il divieto di pubblicazione anche alle ricerche finanziate dall‘industria del farmaco
perché i nostri giornali ricevono soldi? No, non & questo il motivo. Come la direttrice del BMJ,
Fiona Godlee, ha detto nella sua risposta alla sfida di Richard Smith: “Se questi sforzi non
portano al pil presto a un cambiamento epocale nel modo con cui vengono prodotti gli studi
finanziati dall’industria, il BMJ potrebbe decidere di interromperne la loro pubblicazione.”

P.s. L'appendice all’articolo, alla voce “conflitti di interesse degli autori”, ricorda che sia Groves
che Smith ricevono uno stipendio dal BMJ (il primo come redattore, il secondo come ex
direttore, quindi come una sorta di pensione) i cui proventi provengono anche dai
finanziamenti dell’industria farmaceutica.
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H1iN1: gli scienziati avevano legami con l'industria

La Gran Bretagna ha speso circa un miliardo di sterline in farmaci antivirali e vaccini nel corso
della pandemia di influenza H1IN1 del 2009/10.(1) Un’analisi su articoli di stampa ha rivelato
che gli accademici che promuovevano l'uso di antivirali, mettendo in evidenza i rischi
dell'influenza, avevano piu probabilita di avere legami con l'industria rispetto a quelli che non
raccomandavano l'uso di questi farmaci.(2) Lo studio ha preso in esame 425 articoli pubblicati
su vari giornali tra aprile e luglio 2009. Gli autori sono andati in cerca dei conflitti d'interesse
degli accademici intervistati: borse di studio, onorari, inviti a fare conferenze, contratti di
lavoro e di consulenza, o possesso di azioni. 18 dei 61 accademici intervistati (30%) avevano
conflitti d'interesse e avevano, rispetto a quelli senza conflitti d’interesse, 6 volte piu
probabilita di predire alti rischi per il pubblico. 20 scienziati avevano raccomandato specifici
farmaci e vaccini in 36 articoli; la meta aveva dei conflitti d’'interesse e la probabilita di
promuovere |'uso di inibitori della neuraminidasi era 8.4 volte superiore rispetto a quella degli
scienziati senza conflitti d’interesse. Solo in 3 dei 425 articoli vi era qualche cenno a possibili
conflitti d’interesse. E evidente che questi comportamenti causano danni forse irreversibili alla
fiducia del pubblico nei confronti di scienziati ed accademici.

1. Wise J. Academics who spoke out on swine flu risks were more likely to have industry links, study finds. BMJ
2013:347:16758 http://www.bmj.com/content/347/bmj.f67582etoc=

2. Mandeville K, O’Neill S, Brighouse A, Walker A, Yarrow K, Chan K. Academics and competing interests in HIN1
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GlaxoSmithKline smettera di pagare i medici per pubblicizzare i farmaci

Ne parla il New York Times del 16 dicembre 2013. Andrew Witty, amministratore delegato del
la GSK, ha dichiarato che, per “stare al passo con i cambiamenti in corso nel mondo”, la sua
azienda non paghera piu i medici per fare promozione dei suoi prodotti e i suoi rappresentanti
non verranno pil remunerati in base al numero di prescrizioni fatte dai medici. L'annuncio, il
primo del genere da parte di una grande ditta farmaceutica, arriva in un momento particolar-
mente delicato per il gruppo: in Cina € in corso un’‘indagine per corruzione e GSK & accusata
di avere pagato illegalmente medici e funzionari governativi per incrementare le vendite dei
suoi farmaci. Witty, sostenendo che l'inchiesta cinese non ha nulla a che fare con la sua deci-
sione (anche se dall’inizio dell'indagine le vendite dei suoi prodotti sono notevolmente calate),
ha spiegato che dopo 40 anni & ora di cambiare modalita operative per renderle piu efficaci.
In pratica sarebbero ormai fuori moda le conferenze tenute da medici stimati che parlano ai
colleghi in favore dei farmaci delle aziende.

Non é& forse un caso che dal prossimo anno, in base alla riforma sanitaria di Obama, ogni tipo
di pagamento fatto dalle industrie farmaceutiche dovra essere reso pubblico. GSK non solo
smettera di pagare i conferenzieri, ma anche i partecipanti a meeting medici dove si parla dei
farmaci dell’azienda o delle malattie da curare con essi. La consuetudine di finanziare la parte-
cipazione ai meeting, proibita negli Stati Uniti da un codice etico sostenuto dall'industria, e
ancora ammessa in svariati paesi compresa la Cina, dove GSK & accusata di avere pagato me-
dici per partecipare a conferenze che non hanno mai avuto luogo. Cosa diversa sono le ricer-
che di mercato, per le quali GSK continuera a pagare ai medici consulenze ritenute necessarie
per sapere cosa pensano dei suoi prodotti.

Il professor Jerry Avorn della Harvard Medical School, che in passato si era pronunciato contro
le prassi di marketing delle industrie farmaceutiche, ha apprezzato l'iniziativa, sostenendo che
“e un primo, piccolo passo per un’informazione corretta sui farmaci, che non € quella che si
puo ascoltare a una conferenza finanziata dalla ditta produttrice”; ha tuttavia fatto notare che
GSK continuera a fornire quelli che definisce “fondi per attivita educative indipendenti e non




sollecitate dall’azienda”, attivita che nel passato sono state appaltate a provider commerciali
che non hanno fornito informazioni veramente indipendenti.

Un’altra motivazione della mossa di GSK pud essere il tentativo di raggiungere meglio i medici
sempre piu occupati, che non trovano il tempo di viaggiare e di partecipare alle conferenze. A
partire dal 2015 GSK smettera inoltre di pagare i propri rappresentanti farmaceutici in base al
numero di prescrizioni firmate dai medici, una consuetudine diffusa che, favorendo la pratica
di consigliare I'uso dei farmaci per indicazioni non approvata, € gia costata all’azienda 3 mi-
liardi di dollari in multe. La nuova politica, gia applicata per i rappresentanti negli USA dal
2011, verra adottata in tutto il mondo, e si basera sulle conoscenze tecniche, sulla qualita del
servizio fornito ai clienti allo scopo di migliorare I'assistenza ai pazienti, e sulla performance
commerciale dell’azienda. Il dottor Dweik, a capo del comitato sui conflitti d’interesse della
Cleveland Clinic, ammette il proprio disagio quando i rappresentanti farmaceutici che incontra
gli forniscono informazioni di cui era all’oscuro, compreso il numero delle sue prescrizioni dei
farmaci della loro azienda, e si augura che l'iniziativa di GSK si estenda ad altre aziende.

David Pittman, corrispondente del giornale semi-indipendente MedpageToday, dal suo osser-
vatorio di Washington ha raccolto la sensazione che stia per verificarsi un effetto domino pro-
vocato dalla mossa a sorpresa della multinazionale britannica. Sostiene che, anche se alcune
aziende si erano mosse in anticipo, senza fare chiasso, prima del Sunshine Act del 2010, che
da quest’anno obbliga a pubblicare ogni spesa promozionale fatta a favore dei medici, il colpo
di scena di GSK potrebbe portare, per imitazione, molte ditte di medicinali e di apparecchiatu-
re medicali a seguirne I'esempio. Meno entusiasta € il commento di Peter Weber, che su Week
del 17 dicembre sostiene che un’iniziativa potenzialmente in grado di incidere a fondo sui con-
flitti di interesse e sulle tangenti pagate ai medici, specie se seguita da un numero crescente
di aziende, non dara necessariamente i risultati attesi.

Le aziende americane pagarono nel solo 2012, come risulta da un rapporto del Financial Ti-
mes, piu di un miliardo di dollari ai medici (in cima alla classifica si trovano Merck, Eli Lilly e
Pfizer). La GSK decide ora, dopo le pesanti condanne subite per i propri comportamenti diso-
nesti in vari paesi (per ultima la Cina) di spostare le decine di milioni di dollari impiegati finora
nell’influenzare le prescrizioni mediche verso un uso piu corretto. L'amministratore delegato
sostiene che si sta cercando di “mettere un riparo al deterioramento di immagine”. Al di la del
luccichio degli annunci, bisogna dire che probabilmente le nuove regole non cambieranno di
molto la situazione attuale negli Stati Uniti dove, in seguito al patteggiamento con il diparti-
mento di giustizia, GSK le ha gia adottate in larga misura, e in piu si sta costituendo il databa-
se governativo che, per il Sunshine Act, raccogliera tutti i dati relativi a ogni pagamento fatto
ai medici dall'industria. Sta inoltre cambiando la politica dell'informazione delle aziende per
favorire le vendite: le prescrizioni di specialisti ben informati stanno sempre piu spesso rim-
piazzando quelle dei medici generici. Dal 2006, quando fu raggiunto il picco massimo di
105.000, sono stati lasciati per strada decine di migliaia di rappresentanti. Infine, i cambia-
menti annunciati da GSK non paiono cosi decisivi e lungimiranti come potrebbe sembrare; si
dice che occorrera comunque educare i medici sui propri prodotti e che verranno finanziati dei
“grant educazionali indipendenti” utilizzando quelle agenzie for-profit che hanno potuto conta-
re in questi anni sulla generosita delle aziende. Al di la di dubbi e cautele, un plauso va co-
munque a GSK per aver fatto un passo avanti per ripulire quelle pratiche di marketing che
hanno fatto crescere a dismisura i costi dei medicinali riempiendo ancora di piu gli scrigni gia
traboccanti dell’industria del farmaco.

Le scuse del BMJ

Nella Lettera n. 27 del Dicembre 2013 avevamo dato notizia del divorzio tra Big Pharma e un

gruppo di 19 sigle che con la stessa avevano firmato una discutibilissima guida alla collabora-
zione tra medici e industria. A margine della notizia vi era un commento di Ben Goldacre che

si chiedeva come avesse potuto il BMJ] cadere nel tranello e pubblicare la guida. Alla domanda
di Goldacre ha cercato di rispondere la direttrice del BMJ, Fiona Godlee.(1) Il BMJ aveva chie-
sto all’Associazione delle Industrie Farmaceutiche Britanniche (ABPI) di co-sponsorizzare due

seminari sull’accesso ai dati dei trial clinici e sul ruolo dell’industria nella formazione medica. I
due incontri erano andati bene, con discussioni molto vivaci tra tutti i partecipanti. Il BMJ non
aveva ancora firmato la guida, ma all’'approssimarsi del primo seminario venne richiesto di




farlo, per poter lanciare la guida in quell’'occasione. Fiona Godlee lesse il documento e lo trovo
“incontrovertibile”; fu anche contenta di constatare che l'industria affrontava il problema; e
firmo. Anche perché le sembrava strano che il BMJ fosse I'unica pecora nera. Fu un errore per-
ché, a posteriori, si rese conto che la guida conteneva molte affermazioni errate o inaccurate,
come sottolineato da Goldacre. Riconoscere questo errore € importante, per aumentare la vi-
gilanza sull’influenza dell'industria e prevenire simili cadute in futuro. La Godlee confessa che
questa non era la prima volta. Era successo per un articolo che aveva scritto sulle relazioni tra
industria del tabacco e OMS nel 2000.(2) Dopo questo episodio il BM] ha deciso di rinforzare
le proprie difese: collaborera solo con organizzazioni con le quali condivide valori e missione.

1. Godlee F. The BMJ’s stance on collaboration with industry. BMJ 2013;347:f6467
http://www.bmj.com/content/347/bmj.f6467?etoc=

2. Godlee F. WHO faces up to its tobacco links. BMJ 2000;321:314

La proposta degli studenti dell’Universita del Colorado

Spinti dalla vivace discussione apertasi in questi ultimi anni nella letteratura medica e tra le
associazioni professionali, ma soprattutto dall’entrata in vigore del Sunshine Act, gli studenti
della facolta di medicina dell’Universita del Colorado hanno approvato nel maggio 2011 delle
linee guida interne sulla trasparenza nelle relazioni con l'industria: (1)

. Durante le lezioni e altre attivita formative, teoriche e pratiche, i docenti devono
dichiarare I'eventuale esistenza di legami finanziari con l'industria.

. La facolta di medicina deve rendere noti a docenti e studenti I'eventuale esistenza di
accordi e legami finanziari con l'industria.

. Tutti i docenti devono mostrarsi agli studenti come modelli di professionalita, rifiutando
regali dallindustria ed evitando di mettere in atto comportamenti che creino conflitti
d’interesse.

Le linee guida sono state approvate dalla maggioranza degli studenti; solo una piccola
minoranza vi si & opposta per timore di rovinare le relazioni con i docenti. Ma dopo un anno di
dialogo serrato, le linee guida degli studenti sono state approvate dal consiglio di facolta. Le
stesse linee guida sono state poi proposte all’Associazione Medica Americana, che le ha
approvate e proposte a tutte le facolta di medicina attraverso il Liaison Committee on Medical
Education (LCME), e cioé l'autorita di accreditamento delle scuole di medicina USA. Resta da
vedere quando e come le linee guida saranno in seguito adottate da tutti. Quando cio
succedera, forse si avranno nuove generazioni di studenti di medicina abituate fin dal corso di
studi ad evitare comportamenti che creano conflitti d’interesse.

1. Reddi A. New guidelines for the disclosure of academic-industry financial ties and modeling professionalism during
medical education. JAMA Pediatr Published online September 30, 2013. doi:10.1001/jamapediatrics.2013.3480

Collaborazione con Big Food e Big Drink

Uno dei campi nei quali & piu probabile che si ricorrera a partenariati pubblico/privato € il
controllo delle malattie non trasmissibili (respiratorie croniche, cardiovascolari, diabete,
tumori), destinate a diventare prioritarie non solo nel mondo ricco, dove lo sono gia, ma
anche in quello povero. I principali attori del settore privato sono le multinazionali degli
alimenti (Big Food) e delle bevande (Big Drink). Queste multinazionali sono additate da
innumerevoli prove scientifiche come co-responsabili dell’elevata incidenza, mortalita e
morbosita di molte malattie non trasmissibili, e dell’obesita che soggiace a molte di esse.
Eppure si pensa che sia impossibile attuare politiche di controllo delle stesse senza il
contributo di McDonalds, Nestlé, CocaCola e compagnia bella (si fa per dire). Queste ditte,
integrate in un partenariato con il settore pubblico, diventerebbero d‘un tratto virtuose e
rinuncerebbero a commercializzare i loro prodotti dannosi, sostituendoli progressivamente con
alimenti e bevande salutari.

In un saggio pubblicato dal centro per I'etica dell’Universita di Harvard,(1) Jonathan Marks,
allievo di Lawrence Lessig,(2) si chiede quale sia I'etica di queste collaborazioni e cosa ne




possa guadagnare la salute pubblica. Marks comincia col notare che la mission di un partner
privato e diversa, e spesso contrastante, rispetto a quella del partner pubblico; & quindi
impossibile che non vi sia un conflitto dinteressi. Vi & poi il problema della corruzione
istituzionale, intesa dall’autore (e da Lessig) non come frode o inganno, ma come perdita di
fiducia nelle istituzioni da parte dei cittadini.(3) La corruzione istituzionale non &
necessariamente il risultato di pratiche illegali, e spesso nemmeno di pratiche considerate
immorali. E invece il risultato di pratiche che confliggono con la mission dell’istituzione. Vi
potrebbe essere, quindi, una perdita di fiducia nell’istituzione pubblica che da un lato ha come
mission la salute dei cittadini, dall’altro si allea con un partner che & identificato come un
rischio per la salute. L'istituzione “corrotta” perde la sua capacita di sviluppare e mettere in
atto politiche, di stabilire delle regole e di verificarne il rispetto; perde anche la capacita di
alzare la voce in difesa dei suoi valori, e arriva al punto di autocensurarsi. Nel campo della
ricerca, perde la capacita di stabilire le proprie priorita e di solito abdica alla diffusione e alla
comunicazione dei risultati, lasciando questo compito al partner privato, che si fa bello del suo
presunto contributo alla salute pubblica e spalma una patina di rispettabilita sul suo marchio e
relativi prodotti. Il partner privato acquista anche il diritto di esporre il suo logo di fianco a
quello del partner pubblico, con il conseguente effetto sul marketing di tutti i suoi prodotti.

Molte istituzioni pubbliche favorevoli alla costituzione di partenariati pubblico/privato
ritengono di essere in grado da un lato di ottenere in pieno i benefici che si aspettano dalla
partnership, dall’altro di gestire i possibili danni. La storia, perd, dimostra che cido non € vero e
che il partner privato riesce sempre a trarre da una collaborazione di questo tipo molti piu
benefici di quanti non ne tragga il partner pubblico; che anzi ne esce spesso con le ossa rotte.
In conclusione, Marks pensa che le sfide etiche legate alla presenza di Big Food e Big Drink
dovrebbero essere valutate con molta attenzione prima di procedere alla creazione di
partenariati per il controllo delle malattie non trasmissibili. Meglio sarebbe tener fuori Big Food
e Big Drink dalle assise dove si discutono e decidono politiche e regole, e dalle istituzioni che
fanno ricerca per aiutare e stabilire le migliori politiche e le migliori regole.

"La prossima volta che sentirete di una ditta di alimenti o bevande che sponsorizza un pro-
gramma di attivita fisica per il doposcuola della vostra comunita, potete essere sicuri che di-
ranno che e per mostrare la preoccupazione della ditta per la salute dei vostri bambini. Ma
lintento reale é sembrare degli angeli, facendo sentire i consumatori soddisfatti del marchio e
distogliendo l'attenzione dalla natura insalubre dei prodotti. Stanno posando per un santino,
come soleva dire un mio collega.” Michael Mudd, gia Vice Presidente Esecutivo per gli affari
globali di Kraft Foods.

1. Marks JH. What’s the Big Deal? The Ethics of Public-Private Partnerships Related to Food and Health. Edmond J.
Safra Research Lab Working Papers, No. 11, Harvard University, 2013

2. http://www.nograzie.cu/wp-content/documents/Lezione%20di%20Lawrence%20Lessing_ultima.pdf
3. Lessig L. Republic, Lost: How Money Corrupts Congress — and a Plan to Stop It. Twelve, New York, 2011

Una rete globale per la ricerca sulle malattie non trasmissibili. Ma chi paga?

Un collettivo di autori capitanato da Richard Smith presenta, in un commento pubblicato sul
Lancet,(1) una rete globale per promuovere ricerca che valuti strategie innovative per il
controllo dell’attuale pandemia di malattie non trasmissibili. La rete comprende 11 centri per
un totale di 120 istituzioni di ricerca in 30 paesi; 4 centri sono in Asia (Cina, Bangladesh, 2 in
India), 3 in Africa (Tunisia, Kenya, Sud Africa), e 4 in America Latina (Messico, Guatemala,
Peru, Argentina). Alcuni centri lavorano anche per i paesi vicini. La rete e stata creata nel
2008. Quando ¢ stato promulgato il primo bando, sono arrivate 140 domande da 70 paesi.
L'enfasi della ricerca va su sorveglianza, prevenzione, sviluppo di interventi, trasferimento di
conoscenze e rafforzamento dei sistemi sanitari. Tutti i centri cercano di favorire le classi
sociali piu disagiate e le cure primarie. Inizialmente, i finanziamenti (circa 100 milioni di
dollari) sono arrivati da due istituzioni USA, una pubblica e una privata (United Health Group).
In futuro, altri fondi potrebbero provenire dall'istituenda Alleanza Globale per le Malattie Non
Trasmissibili. Questa alleanza dovrebbe comprendere sia il settore pubblico che quello privato.
Che apparentemente € gia in contatto con gli autori del commento, che rappresentano gli 11
centri della rete. Alcuni di essi dichiarano infatti collaborazioni con Medtronic, Bayer, Lilly,




AstraZeneca, Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers Squibb, Cadila, GlaxoSmithKline, Pfizer,
Sanofi-Aventis, Abbott e Warren Buffett. Richard Smith, infine, dichiara di possedere azioni
dell’'United Health Group.

1. UnitedHealth Group/National Heart, Lung, and Blood Institute Centres of Excellence. A global research network for
non-communicable diseases. Lancet 2013 http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(13)61808-5

3. AllTrials

Il sistema dei trial randomizzati ¢ allo shando

Secondo Thomas Marciniak, il ricercatore della Food and Drug Administration americana (FDA) che ha
rivelato lo sporco affare del rosiglitazone, il Sistema dei trial randomizzati ¢ allo sbando e sta vieppiu
peggiorando. Lo ha detto in un’intervista con una redattrice del BMJ.(1) Per inciso, nonostante le denunce di
Marciniak sulla cardiotossicita del rosiglitazone (di cui abbiamo gia scritto in precedenti newsletter), la FDA
ha recentemente alleggerito le restrizioni su questo farmaco per il diabete. Marciniak, spesso etichettato
come un ribelle o un lupo solitario, destino che sembra accomunare molti di coloro che svelano le debolezze
del sistema, sostiene che 1’industria del farmaco ¢ ormai diventata una “marketing machine”, dimenticandosi
di essere coinvolta con la nostra salute. Se ¢ cosi, dice, bisogna impedirle di avere il controllo dei trial clinici.
Nonostante la maggioranza dei ricercatori siano onesti, ¢ a causa delle debolezze del sistema che non
possiamo piu fidarci dei trial clinici. Ecco alcuni esempi riportati da Marciniak.

Nel 2003, all’inizio della sua carriera alla FDA, aveva analizzato i risultati dei trial sull’ eplerenone, un
antagonista dell’aldosterone per il trattamento dello scompenso cardiaco susseguente a infarto miocardico.(2)
Prima di iniziare il trial, i ricercatori avevano deciso che 1I’endpoint dovesse essere la morte. A trial iniziato,
perd, lo sponsor fece aggiungere un secondo endpoint: un ricovero in ospedale per complicazioni cardiache.
E ci riusci nonostante fosse proibito dallo stesso accordo iniziale sulla condotta del trial, che prevedeva non
ci fossero interferenze da parte dello sponsor. 1l trial stava dando risultati positivi gia con 1’endpoint
primario, ma li dette doppiamente positivi, e favorevoli allo sponsor, aggiungendo un endpoint secondario.

Negli anni seguenti Marciniak si dedico ai dati mancanti, quelli di pazienti che si ritiravano da un trial dopo
aver dato il consenso, quelli non seguiti fino alla fine del trial, quelli in qualche modo mancanti nel database
finale. Si rese conto che la percentuale di dati mancanti aumentava in maniera esponenziale nel tempo, tra
I’indifferenza dei suoi capi alla FDA. In uno studio sul ticagrelor, un antipiastrinico, Marciniak rilevo 26
problemi con i dati (eventi non o mal registrati, date errate, consensi ritirati, etc), per un totale di 13% di dati
mancanti. Ma il responsabile del suo ufficio non dava importanza a questi fatti ¢ contestava le sue analisi,
producendo alla fine, dopo quasi due anni, un controrapporto che porto all’approvazione del farmaco da
parte della FDA.

Marciniak ha anche denunciato pubblicamente il fatto che la FDA spenda piu tempo e risorse per approvare
I’efficacia dei farmaci che per provarne la sicurezza dopo I’approvazione e la commercializzazione.(3) La
discussione riguardava farmaci come il losartan e il valsartan, usati per la terapia dell’ipertensione. La FDA
li aveva approvati dopo aver condotto una meta-analisi sugli studi pubblicati, nonostante vi fossero studi che
mostravano un aumento del rischio di cancro con il loro uso prolungato. Marciniak, non convinto, rifece la
meta-analisi e ottenne risultati diversi; si accorse anche che la meta-analisi interna non aveva considerato tra
gli eventi avversi 1 carcinomi del polmone. Ma i responsabili della sua unita gli fecero notare che, se poteva
rifare una meta-analisi, vuol dire che non aveva altro di cui occuparsi nel suo lavoro. Ma Marciniak continua
con la sua battaglia perché pensa di avere 1’obbligo di rendere pubblici i suoi dubbi sulla sicurezza dei
farmaci anche se cio esula dalle sue responsabilita contrattuali.

Ma cosa si potrebbe fare per prevenire tutti questi problemi. Secondo Marcia Angell, per molti anni a capo
del NEJM e ora ipercritica sul sistema dei trial clinici, all’industria non dovrebbe semplicemente essere
permesso di condurne. Marciniak pensa che cio creerebbe piu problemi e opta per regolamenti che tolgano
dalle mani dell’industria il controllo sui trial. Per esempio, propone che i dati non siano registrati in database
controllati dall’industria, ma direttamente su registri gestiti dalle agenzie regolatorie. Anche la responsabilita
della randomizzazione dovrebbe essere tolta all’industria e assegnata alle stesse agenzie o ad altri organi




indipendenti. Ma I’industria si opporrebbe vigorosamente a queste e altre simili misure, ovviamente. In
alternativa, come ha fatto la GlaxoSmithKline (GSK) nel Giugno del 2013, I’industria potrebbe impegnarsi
ad essere piu trasparente. Ma Marciniak crede che ci sia un trucco; 1’industria rendera pubblici i dati solo
dopo averli accuratamente “addomesticati”, a suo parere. A mo’ di esempio cita il trial denominato
RECORD, commissionato dalla European Medicine Agency (EMA) alla GSK dopo aver approvato il
rosiglitazone nel 2000 e pubblicato sul Lancet.(4) Il trial non mostrd nessun aumento del rischio di infarto
miocardico. Ma quando Marciniak esamino i dati grezzi, trovo 11 diversi problemi di dati mancanti. Per
dirimere la questione, la FDA chiese a ricercatori indipendenti di rianalizzare i dati; le loro conclusioni
coincisero con quelle dell’articolo del Lancet, ma dettero anche ragione a Marciniak su alcuni dati mancanti.
Secondo Marciniak, cio ¢ dovuto al fatto che nessuno ha avuto né avra mai accesso al dataset completo,
gelosamente custodito da GSK. Marciniak ¢ disposto a pagare una cena in un lussuoso ristorante al CEO di
GSK se riesce a dimostrare che i dati consegnati ai ricercatori indipendenti, e prima alla FDA, erano
completi.

1. Cohen D. FDA official: “clinical trial system is broken”. BMJ 2013;347:f6980
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In breve

L’EMA vince il ricorso sulla trasparenza dei dati

All'annuncio dell’intenzione di rendere pubblici i dati sui trial clinici dell’adalimumab, un
farmaco per l'artrite reumatoide, I'EMA era stata diffidata dal farlo dalle due ditte USA
implicate, la AbbVie (ex Abbott) e la InterMune (biotecnologie). La diffida era stata accettata
da un tribunale. Ma il 5 Dicembre 2013 la corte d’appello dell’'Unione Europea ha perod
annullato la sentenza di primo grado, permettendo cosi all’'EMA di procedere con la
pubblicazione dei dati. Il BMJ, che ne da notizia
(http://www.bmj.com/content/347/bmj.f7341?etoc=), riferisce che, benché la vicenda non
sia ancora conclusa dal punto di vista giudiziario, d’ora in poi sara piu difficile per le ditte
opporsi alle decisioni dell’/EMA di consegnare tutti i dati sui trial clinici a coloro, ricercatori
soprattutto, che li chiedano per riesaminarli in maniera indipendente da interessi commerciali.
Da notare che mentre tutto cid succedeva nelle aule dei tribunali, la campagna AllTrials, tra i
cui promotori vi € anche NoGrazie, ha fatto pressione a favore della completa trasparenza sui
dati cinici.

Accordo raggiunto in Europa sulla registrazione dei trial clinici

La notizia ci viene data dalla campagna AllTrials (http://www.alltrials.net/2013/clinical-trials-
regulation-europe-breaking-news/). Glenis Willmott, laburista, europarlamentare del gruppo
dei Socialisti democratici, sta guidando l'iniziativa sulla legislazione comunitaria riguardante la

registrazione dei trial clinici. Il comitato dei rappresentanti di tutti i paesi membri ha
approvato il testo del regolamento il 20 dicembre 2013. Questo andra ratificato dal
Parlamento Europeo e dal Consiglio dei Ministri, probabilmente nei primi mesi del 2014. Si
tratta di un risultato fantastico, avremo un database EMA che conterra tutti gli RCT condotti in
UE ed i risultati ottenuti, un sommario comprensibile per i non addetti ai lavori, e la garanzia
che i Clinical Study Reports per la richiesta di registrazione di un nuovo farmaco non saranno
piu da considerare materiale confidenziale. Negli ultimi 30 anni I'industria del farmaco ha piu
volte promesso maggiore trasparenza sui dati degli studi clinici, ma questi continuano a




sparire dalla nostra visibilita. Oggi, ha dichiarato Ben Goldacre, co-fondatore di AllTrials, i
pazienti di tutto il mondo ringraziano per il risultato raggiunto dalla Commissione Europea. Ma
dobbiamo anche ricordare, prosegue Goldacre, che questo nuovo regolamento riguarda solo i
nuovi RCT iniziati a partire dal 2014, mentre la grande maggioranza dei farmaci in uso oggi
risale a 5-10 e anche a 15 anni fa. Cosi non possiamo avere a disposizione tutta la
documentazione su farmaci come antidepressivi, statine, anti-ipertensivi che milioni di
persone consumano ogni giorno, né avere accesso ad informazioni su farmaci controversi
come il Tamiflu.

Alcune industrie del farmaco lanciano un portale per I'accesso ai dati dei
trial clinici

Il 3 Gennaio 2014 la campagna AllTrials ha annunciato il lancio di un nuovo portale per i
ricercatori che vogliono accedere ai dati, resi anonimi, degli studi clinici al livello dei singoli
pazienti (http://www.alltrials.net/2014/3559/). GSK, Roche, Boeringer Ingelheim, Sanofi e
ViiV Healthcare sono le 5 aziende che per prime hanno intrapreso la strada della trasparenza
e hanno invitato anche le altre a fare lo stesso. Il portale si chiama
www.ClinicalStudyDataRequest.com e contiene trial clinici di GSK dal 2000 in poi, mentre
Sanofi ha annunciato che mettera online solo i nuovi studi iniziati dal 1 Gennaio 2014. E un
inizio, ma, come detto, la maggior parte dei farmaci oggi in uso sono stati testati in passato.

Mettere GlaxoSmithKline alla prova sulla paroxetina

Quando il Journal of the American Academy of Child and Adolescent Psychiatry (JAACAP) pub-
blico lo studio 329 nel 2001,(1) i caporedattori non sapevano che l'articolo avrebbe dato inizio
a una controversia non solo sull’'uso della paroxetina nei bambini, ma anche sui dati nascosti
nei trial clinici. Una controversia continuata fino ai giorni nostri. Ora GSK, che ha sviluppato la
paroxetina, € la prima industria farmaceutica al mondo a firmare la campagna AllTrials e a
permettere libero accesso a tutti i dati attraverso un suo sito internet, con 5 richieste gia per-
venute, di cui 4 non sono state respinte e una & sotto esame. Si tratta della richiesta formula-
ta da Jon Jureidini, professore di psichiatria all’Universita di Adelaide, Australia, per mettere
alla prova l'impegno di GSK alla trasparenza completa.(2) Per oltre 10 anni Jureidini e colleghi
hanno criticato lo studio 329 e ora vogliono rianalizzarne i dati in maniera indipendente. Nel
2004, Jureidini era stato anche perito di parte in un processo intentato da un gruppo di pa-
zienti contro GSK; in quella veste aveva gia ottenuto una parte di dati non pubblicati e aveva
mostrato come nel protocollo iniziale vi fossero altri esiti principali, oltre a quelli pubblicati, e
non vi fossero prove di un effetto del farmaco superiore al placebo.(3) Inoltre, sappiamo che
la paroxetina aumenta il rischio di suicidio in bambini e adolescenti, e che GSK é stata multa-
ta nel 2012 per 3 miliardi di dollari per aver occultato questi dati e aver dato pure I'impressio-
ne, con lo studio 329, che il rischio diminuisse.(4) Jureidini e colleghi conducono da anni una
campagna per chiedere al JAACAP e a GSK di ritirare I'articolo sullo studio 329, scritto anche
da dipendenti della GSK. Ma GSK ha sempre rifiutato, ritenendo che |'articolo del 2001 non sia
falso, fraudolento o ingannevole. Per questo hanno ora chiesto di rianalizzare i dati.

Jureidini sostiene che i dati messi a disposizione da GSK sono incompleti e che mancano i re-
gistri clinici di molti pazienti. Ha pertanto chiesto I'accesso a tutti i dati. GSK ha risposto chie-
dendo un piano di analisi. Jureidini ha inviato un piano d’analisi copiato da quello originale di
GSK, obbligando la ditta ad approvarlo, perché se lo rifiutasse ammetterebbe che il suo vec-
chio piano d’analisi era incorretto. Appare evidente da queste schermaglie che GSK non inten-
de essere totalmente trasparente; permettera solo ad alcuni ricercatori, non a tutti, di interro-
gare i dati del suo sito con un piano di analisi pre-approvato da GSK, ma senza poter scarica-
re tutti i dati originali, compresi i registri clinici. La giustificazione per queste limitazioni € la
solita: si tratta di dati individuali con I'obbligo di privacy. Ma & solo una scusa, perché GSK po-
trebbe rendere anonimi quei dati. Inoltre, Jureidini firmerebbe senza problemi un impegno a
non mettere in atto alcuna tattica, durante I'analisi dei dati, che potrebbe portare all’identifi-
cazione dei pazienti, e a non condividere i dati da analizzare con nessun altro ricercatore. A
questo punto GSK, pur senza rispondere ufficialmente, ha chiesto di fare una telefonata a Ju-
reidini. Ma Jureidini ha rifiutato; preferisce continuare lo scambio di domande e risposte per




email, in maniera trasparente. Vi faremo sapere come va a finire.
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Mancata pubblicazione di grandi trial clinici

Un articolo del BMJ ha stimato la frequenza con la quale i risultati di grandi trial clinici (definiti
come trial che coinvolgono almeno 500 soggetti), registrati presso I'apposito registro USA
(ClinicalTrials.gov) prima del Gennaio 2009, non sono disponibili pubblicamente.(1) Per far
cio, hanno verificato se i risultati fossero stati pubblicati cercando sui principali database di
articoli scientifici nel Novembre 2012, controllando allo stesso tempo se per caso i risultati
preliminari non fossero stati inseriti nel registro di cui sopra. Su 585 trial registrati, 171
(29%) non erano stati pubblicati, per un totale di quasi 300.000 soggetti studiati. Tra i 171
trial non pubblicati, 133 (78%) non avevano risultati preliminari nel registro del governo USA.
La mediana dell'intervallo tra completamento dello studio e verifica dell’eventuale
pubblicazione era di 60 mesi per i trial non pubblicati. La mancata pubblicazione era piu
frequente (32% vs 18%) per i trial finanziati dall'industria farmaceutica.

1. Jones CW, Handler L, Crowell KE, Keil LG, Weaver MA, Platts-Mills TF. Non-publication of large randomized
clinical trials: cross sectional analysis. BMJ 2013;347:£6104 http://www.bmj.com/content/347/bmj.f6104

Ritardi e incompletezza nella pubblicazione

La FDA richiede che i risultati dei trial clinici per i farmaci gia approvati siano registrati sul
portale ClinicalTrials.gov entro un anno dal completamento. Gli autori di un articolo pubblicato
su PlosMedicine hanno analizzato il ritardo e la completezza con cui quegli stessi risultati sono
pubblicati nelle riviste mediche.(1) A questo scopo, hanno scelto un campioni di 297 su 600
risultati registrati al 27 marzo 2012 e hanno cercato le relative pubblicazioni su PubMed. 202
risultati erano stati pubblicati con un ritardo medio di 19 mesi dalla pubblicazione nel registro
e di 21 mesi dal completamento del trial. La pubblicazione era piu completa nel registro go-
vernativo che nelle riviste mediche, in particolare per quanto riguardava il follow up dei parte-
cipanti, l'efficacia e gli eventi avversi sia lievi che gravi. Gli autori concludono che per avere
un’idea piu accurata dei risultati dei trial clinici sarebbe preferibile consultare ClinicalTrials.-
gov, rispetto alle riviste mediche.

1. Riveros C, Dechartres A, Perrodeau E, Haneef R, Boutron I, et al. Timing and completeness of trial results posted at
ClinicalTrials.gov and published in journals. PLoS Med 2013;10(12): ¢1001566 doi:10.1371/journal.pmed.1001566

4. Troppa medicina
Dalle evidenze all’azione

Ha avuto luogo a Settembre del 2013 a Dartmouth, New Hampshire, USA, la prima conferenza
internazionale sulla prevenzione dell’eccesso diagnostico e terapeutico.(1) In contemporanea il National
Cancer Institute USA ha pubblicato un documento nel quale afferma che “I’eccesso diagnostico ¢ frequente
ed & sempre piu spesso associato agli screening per il cancro”.(2) Questa affermazione va in parallelo con i
risultati di una recente indagine che mostra come solo un cittadino su 10 sia informato dal proprio medico
del rischio di eccesso di diagnosi e trattamento.(3) E come dimostra la serie di articoli del BMJ su troppa
medicina, non succede solo con il cancro.(4-6) Il BMJ lancia un appello per altri articoli sul tema e annuncia



una seconda conferenza per Settembre 2014 ad Oxford (www.preventingoverdiagnosis.net). Alla prima
conferenza sono state presentate oltre 150 tra comunicazioni orali e poster a un’audience di piu di 320
ricercatori da quasi 30 paesi. Alla conclusione della conferenza sono state identificate le seguenti priorita per
procedere a una riduzione dell’eccesso diagnostico e terapeutico:

» Rafforzare la ricerca sulla sovradiagnosi, standardizzando metodi per raggiungere un consenso su strategie
che permettano di massimizzare i benefici riducendo i danni.

« Integrare I’insegnamento sull’eccesso di diagnosi e trattamento nei curricula formativi e nelle esercitazioni
cliniche per medici e studenti.

* Informare il pubblico e coloro che governano e amministrano i servizi di salute su un tema che ¢ spesso
controintuitivo.

» Ridurre ’eccesso di diagnosi e trattamento eliminando gli incentivi perversi a etichettare i cittadini come
pazienti, modificando le definizioni di malattia, valutandone attentamente potenziali benefici e danni, ed
eliminando i conflitti d’interesse.

Iona Heath, gia presidente del Royal College of General Practitioners e invitata d’onore alla conferenza di
Oxford, ha recentemente sottolineato quattro conseguenze etiche dell’eccesso di diagnosi e terapia:(7)
produce danni etichettando come malati persone che non sono tali; spreca risorse che potrebbero essere
meglio usate; mina i sistemi sanitari basati sulla solidarieta facendone aumentare i costi; concentrandosi sulla
malattia, oscura le cause sociali e ambientali delle stesse. Un altro oratore invitato alla conferenza, John
Burn, discutera i rischi associati all’esplosione dei test genetici per la diagnosi e lo screening. Si cerchera
anche di inserire I’eccesso di diagnosi e terapia in un quadro di riferimento storico e filosofico, mostrando
come la ricerca non si produca in un vuoto di valori, ma anzi sia sempre piu spesso generata, disseminata e
distorta da interessi commerciali e professionali. Nella lotta per ridurre 1’eccesso di diagnosi e terapia, questi
interessi costituiscono degli ostacoli attivi non facili da sormontare.
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