DO
DI RMEN

Settimanale Data

@' Pagina 29

Foglio 1

10-05-2015

SPERIMENTAZIONI CLINICHE

Comitati etici?
Uno ma buono

di Luca Pani

uovi medicinali sonoin arfivo.
Alcunisarannopotenzialmen-
te in grado di curare malattie
per cui era impensabile so-
pravvivere sino a pochi anni or sono. La
possibilita che le sperimentazioni clini-
chenecessarie ad autorizzarli siano effet-
tuate nel nostro Paese dipendera da una
serie di fattori. In primo luogo dalla rapi-
dita e accuratezza dei pareri resi dai Co-
mitatiEtici (CE)Italiani. Sele cose restano
¢ome sono, visto anche il nuovo Regola-
mento comunitario sui Clinical Trials di
cuiparleremo a breve, hon abbiamo alcu-
napossibilitadi essere competitivirispet-
toalrestodelmondo. Sevogliamo portare
in Italia sperimentazioni davvero di valo-
re(dal punto di vista scientifico ma anche
economico) dobbiamo concentrare le
competenze dei Comitati Eticiin uno solo
nazionale, che rappresénti e deliberi per
tutte le sperimentazioni italiane. L’idea &
semplicissima e, quindi, sara difficilmen-
te realizzabile in un Paese dove si verifica
uno psicodramma ideologico ogni volta
che si deve governare politicamente una
qualunque questione scientifica ebiome-
dica. '

Pero in questo caso le motivazioni po-
trebbero essere pill “materiali”. I CE sono
finanziati prevalentemente dalle tariffe
cheincassano perle domande distudicli-
nici e conseguenti emendamenti. In que-
sto siamo uno dei paesi pitt esosi d’Euro-
pa.InItalia, condebiteenotevolidifferen-
ze tra le Regioni, sono tariffati emenda-
menti che non richiedono alcuna
valutazione specifica, come per esempio
ilcambio dello sperimentatore principale
perchéil precedente & andato in pensione
e chi lo sostituisce dirige la stessa unita/
dipartimento. In altri casi si esige una ta-
riffa per ciascun CE coinvolto in uno stu-
dio, con valori anche dieci volte superiori
agli altri paesi europei. Questi costi e i
tempi correlatiall’espletamentodituttele
pratiche burocratiche sono tra gli aspetti
cherendono I'Italia attualmente poco ap-
petibile per la conduzione delle speri-
mentazioni cliniche.

1 numeri lo dimostrano. Nel 2012 i CE
erano 243 e ora, solo grazie al DM
08.02.2013 (Balduzzi) dovrebbero essere
diventati 91 (dato aggiornato a oggi). Il
condizionale & d’obbligo perché non ab-
biamo certezze sulla conclusione degli
accreditamenti in tutte le Regioni. I CE di

eccellenzaltalianidichiaranodirestituire
unparereunicodopo1o-23giornidallari-
chiesta (dimostrando ampia variabilita e
grandi margini dimiglioramento), quindi
entroitrentagiornimassimiprevistidalle
norme. Purtroppo i CE satelliti entrano
frequentemente nel merito dopo la for-
mulazione del parere unico, richiedendo
nuovi chiarimenti, dati o altra documen-
tazione, spesso del tutto illegittimamen-
te, anziché accettare o rifiutare il parere
come previsto. I tempi allora si allungano
e il Paese perde sperimentazioni impor-
tanti. No, non e esatto, non le perde nep-
pure perché conoscendo come vanno le
cose molti sponsor non fanno neppure la
domanda in Italia.
Eppurenel2013,forseinseguitoalcita-
to D.M., ci era sembrato di vedere un bar-
lume di fiducia e a fronte di circa 650 spe-
rimentazioni e circa 2.000 emendamenti
annuali, erano raddoppiate, per la prima
voltanellanostrastoriale sperimentazio-
ni di Fase 1 che sono quelle che portano i
farmaciperla prima voltanell’'uomoeche
quindi richiedono maggiore attenzione
nella valutazione e maggiore cultura me-
dico-clinica da parte degli sperimentato-
ri.Idati preliminari che stiamo osservan-
do riferiti al 2014 danno valori stabili 0 in
lieve aumento sulle sperimentazioni to-
talieunalieve flessione proprio perleFasi
1, probabilmente per ragioniburocratico-
strumentali, anche a causa delle ammini-
strazioni e non necessariamente sempre
esolopercolpadei CE.Unadellelamente-
lericorrentiriguardalarichiesta da parte
di ciascun CE di apportare modifiche an-
che minori e solo formali al consenso in-
formato, con conseguente allungamento
deitempi e inutile proliferazione di docu-
menti (negli altri paesi non é prassi avere
consensi informati differenti per i vari
centri di una stessa nazione). Altracritici-
ta che ci esclude dai trial multinazionali
importanti nonostante i nostri centri cli-
nici di eccellenza e una popolazione nu-
merosa, ¢ dovuta alle procedure, a livelio
del singolo centro, cosi lunghe che quan-
do in altri paesi si & gia arruolato 'ultimo
paziente noi stiamo ancora discutendo
sulconsensoinformato, sultipodiassicu-
razione o sul contratto; e la sperimenta-
zione resta ferma. Infatti, a prescindere
dal numero di sperimentazioni, uno dei
problemi italiani e che, rispetto al resto
d’Europa, abbiamo un tasso di arruola-
mento piuttosto basso. Tutte le decine di
richieste di documentazione centro-spe-
cifica, guasi mai previste dalle norme, so-
no viste dagli sponsor come un inutile

tentativo di ribadire delle rendite di posi-
zione e come un appesantimento specifi-
co perI’Italia che ciallontana dal resto del
mondo. Solo la Spagna in tutta I’Europa
ha pil1 CE di noi, mentre anche la Francia
ritiene ormaiimpossibile esserecompeti-
tivi con il suo numero spropositato di CE
(ne ha3g!).

La proposta di dotarsi rapidamente di
ununico CEnazionale discende dal Rego-
lamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento
Europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014
sulla sperimentazione clinica di medici-
naliperusoumano cheabrogalaDirettiva
2001/20/CE. Il Regolamento, a differen-
za di una Direttiva che richiede atti di re-
cepimento, € obbligatorio in tutti i suoi
elementi ed e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri prevedendo
espressamente un’unica valutazione per
Stato membro, quindituttiisistemibasati
suuna rete di CE per ciascuno studio do-
vranno essere progressivamente sman-
tellati. 11 Regolamento non potra essere
applicato prima del 28 maggio del 2016 e
con varie deroghe (e una discreta confu-
sione) riguardo al momento della richie-
stadiautorizzazione perunasperimenta-
zione, si potra arrivare sino a oltre il 28
maggio 2019. -

Ipaesipitiilluminati, considerandoche
itempiprevisti dai Regolamentiperlava-
lutazione di una sperimentazione clinica
sonocomunquesemprestretti, rigidiein-
derogabili e sapendo che la Commissione
sara inflessibile con i comportamenti dif-
formida parte di diversi CE, stanno gia di-
scutendo del loro comitato unico nazio-
nale.L’interazione tral’Aifachehailruolo
divalutare la parte scientifica del dossier,
eunsingoloCEnazionalesicuramentefa-
ciliterebbe le procedure, diminuendo le
complessita, riducendo i carichi di lavoro
edandorisposte certee rapide ai pazienti,
evitando controdeduzioni ai dinieghi,
contenziosi al Tar, e persino ridurre le
procedure d’infrazione europea.

Nella dubbiosa speranza che un simile
progetto veda la luce in tempi brevi, Aifa
intende comungue avviare entro il 2015
uno studio pilota con alcuni CE di eccel-
lenza per definirelinee guida sulle rispet-
tive competenzeinmateriadivalutazione
degli studi e simulare la modalita di inte-
razione con un solo CE secondo quanto
previsto dallo schema del Regolamento.
Tutto cio per tentare di non essere impre-
parati a un appuntamento che arrivera
comungue.
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