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Da alcuni mesi è iniziato un importante confronto tra l’AIOM e l’Agenzia del Farmaco (AIFA) su alcuni argomenti scottanti che riguardano i farmaci, e in particolare l’accesso immediato da parte di tutti i pazienti a quelli innovativi. I temi sul tavolo della discussione sono molti e decisivi per il futuro di centinaia di malati oncologici:   

· realizzare la disponibilità dei farmaci di ultima generazione, consentendone l’Autorizzazione all’Immissione in Commercio nell’ambito dell’appropriatezza e della valutazione di “outcome”

· inquadrare una volta per tutte la problematica, necessariamente assai diffusa in oncologia medica, delle prescrizioni “off-label” e definirne ambiti e modalità

· sistematizzare la questione della rimborsabilità dei farmaci, mettendo ordine nell’attuale caos normativo e operativo (DRG verso File F, day-hospital verso ambulatorio, Nord verso Sud, grosse istituzioni verso ospedali periferici…), 

In sostanza, si tratta soprattutto di regolamentare l’accesso agli ultimi preparati della ricerca, spesso dotati di elevata attività o addirittura efficacia (si pensi ai recenti anticorpi monoclonali per il carcinoma del colon), ma sempre caratterizzati da costi elevati e difficilmente sostenibili a tutti i livelli. 

Senza entrare negli aspetti tecnici di un lavoro ancora “in progress”, è importante sottolineare l’impostazione che AIOM sta mettendo in campo nell’ambito di una doverosa assunzione di responsabilità. Stiamo lavorando perché i nostri pazienti possano ricevere la miglior terapia possibile e nel contempo affinché questo inalienabile diritto venga sempre realizzato nell’ambito dell’evidenza e dell’appropriatezza: da questo punto di vista, sarà importante realizzare studi di tipo pragmatico e/o osservazionale che, una volta avvenuta l’immissione in commercio del farmaco, ne valutino l’effettivo impatto nella pratica clinica quotidiana. 

Anche il recente decreto sulla ricerca clinica indipendente, da noi fermamente condiviso, prevede e incoraggia questa area di sperimentazione. In questo tipo di studi AIOM può avere un ruolo rilevante, ad esempio attraverso una propria CRO di taglio accademico. Stiamo agendo anche per garantire la tranquillità dell’oncologo medico, che deve avere la possibilità di prescrivere i farmaci che ritiene indicati per i propri pazienti anche al di là di rigide norme prescrittive (abbiamo fatto caso a quante volte le schede tecniche dei farmaci antitumorali non contengano quelle che sono le indicazioni maggiormente supportate dalla letteratura: vedi il caso paradigmatico del CMF per il cancro della mammella?) e che non deve sentirsi condizionato, e qualche volta “strangolato”, dai propri amministratori sulla base dei costi elevati delle nuove terapie. Trovo poco dignitoso e sostanzialmente umiliante che molti di noi debbano ricorrere ad acrobazie contabili (apri e chiudi il day hospital, File F sì o no…) solo per difendersi dalle pressioni della dirigenza ospedaliera: è molto meglio che le Istituzioni sanitarie del Paese ci dicano se sono disposte a investire per migliorare i livelli di salute dei cittadini ammalati di cancro, magari rinunciando a faraoniche opere pubbliche, e trovino insieme a noi esperti le migliori soluzioni per allocare le limitate risorse disponibili.

Anche per questo uno degli obiettivi del tavolo di confronto con AIFA è l’ottenimento di una corsia preferenziale per rendere disponibili subito anche in Italia i farmaci innovativi. Di solito, purtroppo, passano anni dal momento in cui si ha l'evidenza dell'efficacia di un farmaco alla possibilità per i pazienti di utilizzarlo. Noi oncologi rivendichiamo invece il diritto a utilizzare una terapia nel momento che viene documentata la sua efficacia. Con AIFA discuteremo quindi dell’uso off label. Un uso peraltro già  consentito, ma che comporta difficoltà di spesa e di ordine medico legale. In ragione di ciò intendiamo fotografare la situazione italiana con uno studio specifico. 

Per quanto riguarda i costi, è nostra intenzione, con l’Agenzia del Farmaco, intervenire sui meccanismi tecnici della rimborsabilità. Oggi questi farmaci gravano sui reparti di oncologia. Per avere una dimensione del problema è sufficiente pensare che negli ultimi cinque-sei anni il prezzo della terapia contro il tumore del colon è aumentato negli Stati Uniti da 60 a 30.000 dollari: un incremento assolutamente sovrapponibile sia alla realtà europea che italiana. Di conseguenza, come ho detto, gli oncologi sono in grossa difficoltà di fronte alle loro amministrazioni, che operano in una logica di risparmio. Il risultato è una situazione poco sostenibile per i medici ma soprattutto per i pazienti, spesso costretti a cercare un centro ‘ricco’ in grado di garantire le cure più avanzate. Per ora è solo un'idea, ma tra le ipotesi che si stanno affacciando c'è anche quella di istituire un fondo speciale per i nuovi farmaci, distinto dai costi complessivi dell'attività clinica.

Ecco lo spirito con cui stiamo lavorando in queste settimane, per la prima volta forse a contatto così diretto con le Istituzioni e sempre nella logica di un servizio che l’Associazione deve rendere agli ammalati, alle loro famiglie e alla comunità tutta. 

