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roviamo ad avventurarci in un campo
minato, là dove si nascondono trappole

letali ad ogni passo. Il rischio è saltare per a-
ria – nel nostro caso impantanarsi in do-
mande e dubbi senza via d’uscita – ma for-
se vale la pena correrlo. Parliamo di dirit-
to/dovere dell’informazione e obbligo al ri-
spetto di sentimenti, vita privata, dignità, ri-
servatezza delle persone. Più o meno la co-
siddetta privacy. Discorso affrontato migliaia
di volte anche in sedi ben più autorevoli di
una modesta rubrica, ma ancora in attesa di
un punto fermo condiviso. Ed in queste ore
tornato pesantemente attuale col disvelarsi

delle vicende legate all’uccisione di Yara
Gambirasio. La storia è purtroppo nota e a
molti non sarà sfuggito come accanto a pro-
tagonisti e passaggi "classici" (la giovanissi-
ma vittima, il mistero della scomparsa, gli
svarioni iniziali delle indagini, l’identifica-
zione di un presunto omicida sul quale ca-
dono sospetti che paiono quasi definitivi...
o forse no) siano stati violentemente gettati
sul palcoscenico mediatico personaggi che
nulla, proprio nulla, hanno a che fare con le
atrocità inflitte alla vita di Yara. Non sappia-
mo se anche in questo caso si sia gridato al
mostro con superficialità (fosse così non sa-
rebbero certo i media i primi responsabili)
ma sappiamo che c’è stata un’irruzione a vol-
te sconsiderata in troppe vite. 
Per prima la madre del presunto assassino:
una signora sposata ormai da quasi mezzo
secolo che all’improvviso vede la sua giovi-

nezza, la sua vita, setacciata da pubblici rac-
conti e maliziosi ammiccamenti – anche i
momenti più intimi, quelli che ognuno vor-
rebbe inviolabili. Giornali e tv ci vanno a noz-
ze, e adesso attendiamo l’immancabile on-
data dei soliti noti talk show. Lei, la madre...
E poi suo marito, se possibile ancor più lon-
tano dalle vicende in questione ma pure lui
schiantato da quell’invasione nella vita del-
la moglie. E la gemella del presunto assassi-
no... E la moglie di lui... E i figli di quell’altro
uomo che del presunto assassino potrebbe
essere il padre naturale...
Un vorticoso alternarsi di comparse che co-
me fantasmi appaiono e si defilano sul pal-
coscenico dei media. Ma persone reali – car-
ne ossa e sentimenti – alcune delle quali
sconteranno a lungo quell’intrusione vio-
lenta nella loro intimità.
Questo modo di fare informazione merita

dunque il linciaggio o almeno un brusco
stop? Tra chi in questi giorni si autoelegge
giudice della propria categoria abbando-
nandosi a sdegnosi commenti e altezzose le-
zioni di etica giornalistica e chi invece – in no-
me dell’audience o di qualche lettore in più
– pretende di tirar dritto occhi e orecchi chiu-
si e confonde il diritto/dovere di raccontare
il mondo con quello di violare ogni dignità,
tra l’uno e l’altro dei due opposti giornalismi
si può forse trovare la strada di un’onestà in-
tellettuale e professionale che non mortifi-
chi il compito di fare informazione e nello
stesso tempo non lo trasformi in un’anar-
chica zona franca. Essere specchio della
realtà, leggere presentare interpretare i fatti
senza farne violenza è esercizio intoccabile.
Purché non li si rubi attraverso il buco della
serratura.
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di Vito Salinaro

di Mario Melazzini*

«dopo il pronunciamento dell’Ema non può esserci
alcun dubbio sull’utilizzo dei prodotti». Certo,
aggiunge, «rispetto ai farmaci generici la differenza è
sostanziale. Perché i biologici sono molto più
complessi ed è difficile stabilirne l’equivalenza. Ecco
perché c’è e ci deve essere una accresciuta attenzione
soprattutto al dato di sperimentazione clinica, che è
molto delicato. E agli interessi economici in ballo. Ma
tutto questo non può inficiare l’ottenuta
autorizzazione da enti come l’Ema o da quelli
americano e giapponese, che concedono il via libera
solo dopo iter lunghi e severi». Se ancora esiste una
certa "prudenza" in molti medici, «è perché il
complicato sistema di produzione non garantisce
una purezza del 100%, come invece si può
riscontrare nei generici; possono insomma persistere
piccole differenze e impurità»; è il parere di Flavia
Valtorta, capo dell’Unità di neuropsicofarmacologia
dell’Ospedale San Raffaele di Milano e docente di
farmacologia nell’Università Vita-Salute del
capoluogo lombardo. Che aggiunge: «Il rischio di non
ottenere uguali efficacia e sicurezza è già marginale
quando il prodotto supera i controlli; ma viene
ulteriormente arginato se, dopo l’approvazione, si
applica una seria farmacovigilanza.

era dei biologici sta già cambiando la medicina
ma potremo avere contezza della portata di

questa svolta ancor più nei prossimi anni». Su questi
farmaci gli affari sono destinati a salire. Non a caso ci
stanno investendo i colossi. Nei biosimilari la voce
grossa la fa la tedesca Sandoz (gruppo Novartis)
che a Kundl, in Austria, tra le montagne del Tirolo,
ha dapprima (1946) trasformato un birrificio
dell’800 in una fabbrica per la produzione di
penicillina (oggi è l’unica nell’emisfero
occidentale), quindi nella maggiore catena
integrata di antibiotici dell’Occidente,
aggiungendovi col tempo anche un modernissimo
impianto per la biotecnologia moderna. Sandoz
detiene il 54% del mercato mondiale dei
biosimilari, la statunitense Hospira il 17% e
l’israeliana Teva il 16%. I risparmi per questi
farmaci vanno dal 15 al 40%. Ma in Italia solo
poche regioni, dopo l’ok dell’Aifa, si sono dotate di
linee guida ad hoc. Alcune lo hanno fatto perché
virtuose (Trentino Alto Adige, Piemonte-Valle
d’Aosta e Toscana), altre perché costrette dai
passivi esorbitanti (Campania e Sicilia), altre
ancora un po’ per l’una un po’ per l’altra ragione
(Puglia), mentre c’è chi (Lazio) non si è posto il
problema.

hi si dota di linee guida, tuttavia, dimentica
spesso di introdurre strumenti di controllo per

verificare che le stesse vengano rispettate. Il tedesco
Iges Institut ha calcolato che l’introduzione su vasta
scala dei soli tre biosimilari disponibili, porterebbe
all’Italia un risparmio di 3,2 miliardi fino al 2020.
Insomma, se si crede nei biosimilari, occorrerebbe,
oggi, disegnare una strategia condivisa. Perché nei
prossimi 5 anni la scadenza di molti brevetti di
anticorpi monoclonali porterà alla disponibilità, tra
l’altro, di nuove molecole biosimilari anticancro e per
patologie autoimmuni, due delle aree terapeutiche a
più elevato costo per il nostro anemico, è il caso di
dirlo, Sistema sanitario nazionale.
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ntro il 2018, sette dei primi dieci farmaci al
mondo per fatturato saranno biologici.
Medicine, cioè, ottenute da un organismo
vivente (come batteri e cellule) e dunque
molto più complesse da produrre rispetto

ai farmaci convenzionali. Si tratta di una svolta
epocale nella storia della medicina moderna. Che sta
cambiando approccio ed efficacia delle terapie.
Come? Prendiamo ad esempio i difetti della crescita
o i nanismi. Fino a non molti anni fa, per curarli
bisognava prelevare estratti dai cervelli dei cadaveri,
in particolare l’ipofisi, e avviare una complessa
procedura per isolare l’ormone della crescita.
Procedura non sempre possibile – a causa della
scarsa disponibilità dei prelievi – e piuttosto
rischiosa, perché poteva comportare l’insorgere di
patologie avverse, come la cosiddetta malattia della
"mucca pazza". Oggi tutto questo è alle spalle. La
disponibilità dei biologici ha eliminato i problemi di
effetti collaterali e i bambini possono essere curati in
sicurezza: è un po’ come se il disturbo non fosse mai
nato perché la produzione di ormoni della crescita,
grazie ai farmaci, avviene con regolarità.

n altro esempio: quando un paziente è trattato
con chemioterapia a causa di un tumore, tende

ad essere soggetto a severe anemie, a perdita di
globuli rossi e bianchi. Ebbene, i farmaci biologici
funzionano anche da supporto alle cure (ma
l’auspicio dei ricercatori è che un domani
arriveranno a sostituire la stessa chemioterapia),
"riparando le perdite", proteggendo l’organismo da
probabili infezioni, e rendendo molto più tollerabili i
trattamenti più pesanti. Innovazioni che in molti casi
possono determinare il successo anche di trapianti
per pazienti con malattie ematologiche gravi
(linfomi, leucemie). Se è vero però che con i farmaci
biologici stanno crescendo le opzioni terapeutiche a
fronte di malattie come il cancro, l’artrite, o i disturbi
della crescita, è altrettanto vero che questi nuovi
preparati, a causa dell’alta tecnologia produttiva,
sono molto costosi. Persino Usa, Canada, Europa e
Giappone devono centellinare, ad esempio, l’utilizzo
dei potenti anticorpi monoclonali (farmaci a
bersaglio molecolare) a causa dei prezzi esorbitanti.
Figuriamoci i Paesi più poveri.

uello dell’accesso ai farmaci biologici è un
problema in crescita ovunque. Qualche

esempio? Decine di Paesi europei non li forniscono a
pazienti con artrite; e i cittadini statunitensi che
curano il cancro con i biologici hanno probabilità
raddoppiate di dichiarare bancarotta, a un anno
dalla diagnosi, rispetto alla popolazione generale.
Sembrerebbe una strada senza uscita: i nuovi farmaci
ci sono ma costano troppo. Tuttavia, gran parte dei
biologici stanno perdendo i relativi brevetti (della
durata di 20 anni): significa che medicine largamente
diffuse potranno essere "copiate", e quindi
riprodotte da altre aziende (con tutte le certificazioni
del caso), ma a prezzi calmierati rispetto ai farmaci
originatori. Queste "copie" prendono il nome di
"farmaci biosimilari" le cui vendite, tra cinque anni,
sfioreranno i 20 miliardi di euro. Si tratta di prodotti
che non hanno nulla a che fare con i cosiddetti
generici. Il principio attivo dei biosimilari è analogo a
quello del medicinale biologico di riferimento già
autorizzato (ma il cui brevetto è scaduto), anche se vi
sono differenze nei processi di produzione.
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ra, la domanda è: quanto sono sicuri i
biosimilari? E se lo sono, cosa aspettiamo ad

usarli, visti i risparmi? Partiamo dalla sicurezza. In
Europa l’organismo che attesta se un farmaco è
sicuro e vendibile è l’European medical Agency
(Ema), che, per primo – seguito a ruota dagli analoghi
enti di Usa, Canada e Giappone – ha approvato i tre
biosimilari oggi in commercio (insuline, ormone della
crescita, eritropoietine e fattori di crescita
granulocitari) rispettivamente nel 2006, nel 2007 e nel
2010, rilasciando l’Autorizzazione all’immissione in
commercio (Aic), vincolante per gli Stati, in cui si
attesta che il farmaco biosimilare è «efficace, sicuro e
quindi commerciabile». L’Associazione italiana di
oncologia medica rileva che «l’utilizzo dei biosimilari,
tenendo conto del numero di farmaci antineoplastici
ad alto costo il cui brevetto scadrà nei prossimi anni,
potrebbe permettere una razionalizzazione della
spesa sanitaria con la disponibilità di risorse
economiche per i nuovi farmaci innovativi». Dunque,
sembrerebbe ingiustificato l’ancora timido approccio
ai biosimilari che si registra in molte regioni italiane
(si va dall’8% di quota mercato per la Somatropina
fino al 38% per il Filgrastim).

er Silvio Garattini, direttore dell’Istituto di
ricerche farmacologiche "Mario Negri" di Milano,P
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a medico e da paziente, ho letto con molto sconcerto
la testimonianza del medico sardo che ha ammesso
di aver «addormentato migliaia di persone, in un
centinaio di casi sono andato oltre. L’ho fatto ogni
volta che era necessario, ma non ho un elenco. Non

mi sono mai pentito, anche perché erano i pazienti a chiedermi di
intervenire. In tutte le situazioni non c’era altra via d’uscita. Questa è
una pratica consolidata in tutta Italia». Come si può sostenere che in
tutta Italia certi comportamenti siano consolidati: con molta
fermezza dico che non è così! Di fronte a tali affermazioni mi chiedo
quale sia allora il significato del nostro ruolo di medico? A cosa serve
il nostro codice deontologico? In particolare che senso avrebbero
articoli come: il 16 "procedure diagnostiche e interventi terapeutici
non proporzionati", il 17 "atti finalizzati a provocare la morte", il 20
"relazione di cura", il 33 "informazione e comunicazione con la
persona assistita", il 35 "consenso e dissenso informato", il 37
"consenso o dissenso del rappresentante legale", il 38 "dichiarazioni
anticipate di trattamento", il 39 "assistenza al paziente con prognosi
infausta o con definitiva compromissione dello stato di coscienza"?
Come è possibile non interrogarsi di fronte a tutto ciò: chi siamo noi
per decidere un percorso di fine vita alternativo a quello naturale,
anche con la malattia, di un’altra persona? Siamo sicuri che in «tutte
le situazioni» non abbia prevalso, purtroppo, quel senso di
abbandono e solitudine che favorisce decisioni rinunciatarie di
fronte alla vita? Credo sia inaccettabile avallare l’idea che alcune
condizioni di salute rendano indegna la vita e che ogni azione si
trasformi in un accanimento e in un calvario inutile, dimenticando
che un’efficace presa in carico e il continuo sviluppo della
tecnologia consentono anche a chi è stato colpito da patologie
altamente invalidanti di continuare a guardare alla vita come ad un
dono ricco di opportunità e di percorsi inesplorati prima della
malattia. Si tratta di un’offesa per tutti, ma in particolare modo per
chi vive una condizione di malattia, che introduce nelle persone più
fragili il dubbio di poter essere vittima di un programmato
disinteresse da parte della società, perché no anche dei medici, e
favorisce decisioni rinunciatarie.
In questi tempi in cui si parla sempre più, con scarsa chiarezza, di
diritto alla morte, del principio di autodeterminazione, di
autonomia del paziente, si deve invece lavorare sul riconoscimento
della dignità dell’esistenza di ogni essere umano che deve essere il
punto di partenza e di riferimento di una società che difende il
valore dell’uguaglianza e si impegna affinché la malattia, e tutto ciò
che ne consegue, e la disabilità non siano o diventino criteri di
discriminazione sociale e di emarginazione. Il dolore e la sofferenza
(fisica, psicologica), in quanto tali, non sono né buoni né
desiderabili – lo dico da medico, da uomo e da paziente – ma non
per questo sono senza significato: è qui che l’impegno della
medicina e della scienza deve concretamente intervenire per
eliminare o alleviare il dolore delle persone malate o con disabilità,
per migliorare la loro qualità di vita ed evitando ogni forma di
accanimento terapeutico. Questo è un compito prezioso che
conferma il senso della nostra professione medica, non esaurito
dall’eliminazione del danno biologico. Diritto di morire o libertà di
vivere? Eutanasia o accanimento terapeutico? Autodeterminazione
o relazione clinica? Di fronte a questi interrogativi non bisogna
perdere di vista il nucleo del problema: la vita umana, l’essere
umano, la persona. Si dovrebbe guardare alla vita umana come
mistero non riducibile al suo livello biologico e non manipolabile da
nessuno. È una questione totalmente e radicalmente "laica" che ha
riguardato e riguarda ognuno di noi. Basta affermazioni del tipo
nutrizione ed idratazione sono atti terapeutici, no, sono semplici
strumenti di supporto vitale. Dovremmo essere anche noi medici a
contribuire, insieme alle Istituzioni, a rinsaldare nel nostro Paese la
certezza che ognuno riceverà trattamenti, cure e sostegni adeguati.
Si deve garantire al malato, alla persona con disabilità e alla sua
famiglia ogni possibile, proporzionata e adeguata forma di
trattamento, cura e sostegno così come il nostro apparato giuridico
già prevede. Dunque gli strumenti esistono, ma è necessario
utilizzarli, fare in modo che le persone siano a conoscenza e che la
classe medica li attui nel modo più corretto possibile.
Quotidianamente vengono fornite risposte concrete ai differenti
problemi posti dal dolore e dalla sofferenza legati al percorso delle
malattie: risposte che vanno e devono essere fatte valere sempre,
che devono coincidere con una concreta e reale presa in carico del
paziente, che possono certamente essere implementate e
potenziate e che sono l’esplicita negazione dell’eutanasia, del
suicidio assistito e di ogni forma di abbandono terapeutico.

*Assessore alle attività produttive, ricerca e innovazione
di Regione Lombardia e presidente di Arisla, Fondazione Italiana 

di ricerca per la Sclerosi Laterale Amiotrofica
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D Dal cancro all’artrite, si apre l’era delle supermedicine

L’analisi

L’arrivo sul mercato dei «biosimilari»
può permettere a più pazienti di

beneficiare di terapie innovative,
con risparmi per i bilanci sanitari

LA RIVOLUZIONE DELLE NUOVE CURE

Farmaci biologici, la svolta
sta per diventare low-cost

Malattia, dolore e il ruolo del medico
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Basta con l’informazione dal buco della serratura
smemorati
e dintorni

di Tiziano Resca

L’interno dello stabilimento biotecnologico Sandoz di Kundl, in Austria.
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