Due esempi di come “Big Pharma” tenta di difendere un marchio.

A seguito della recente scadenza brevettuale e conseguente commercializzazione di farmaci
equivalenti, amlodipina (Pfizer) e ramipril (Sanofi-Aventis), sono stati inviati a tutti gli iscritti alla
newsletter di Medkey (gruppo EDRA) messaggi “fuorvianti o per lo meno inquietanti” circa i
presunti vantaggi del brand rispetto all’equivalente. Di seguito una breve descrizione commentata
dell’accaduto.

1° sforzo

Allo scadere del brevetto di amlodipina Pfizer inserisce nella newsletter sopracitata una
elegantissimo banner a sfondo nero (sembra quasi patinato) dove spiccano tre musi identici di 3
simpatiche zebre, ma solo e soltanto una ha la coccarda azzurra in campo bianco Pfizer ed in

rosso la scritta “.Z Q@M Norvasc® ¢ amlodipina, ma non tutte le amlodipine sono

Norvasc®” Complimenti al grafico non poteva fare di meglio in quanto a raffinatezza.

2° sforzo

Cita il pezzo invitante della Newsletter:

“Si fa presto a dire Bioequivalenti

Un'interessante review pubblicata su Drugs RD, ci aiuta a chiarire in maniera esaustiva la
problematica relativa ai farmaci generici ed alla loro bioequivalenza con i farmaci di marca
(branded).

I generici costituiscono un'arma importante per il contenimento della spesa farmaceutica in
quanto generatori di un mercato competitivo. Da quando sono stati introdotti in Italia infatti, il
prezzo di molti farmaci si € ridotto in maniera sensibile. Tutto bene?

Per sapere di piu visiti www.dimensionecardiovascolare.it”

Approfondisco

L’ ’interessante ed esaustiva review” inviata da MedKey il 29 marzo, non ¢ altro che una
traduzione dall’inglese di un articolo pubblicato su Drugs R&D, senza alcun riferimento
bibliografico né della review, tanto meno di un fantomatico studio di confronto tra ramipril branded
e ben 22 ramipril generici. Non mi arrendo... attraverso la citazione dell’autore recupero gli estremi
della pubblicazione e I’articolo in originale ( Drugs R&D 2008;9(2):65-72). Ma I’indagine (perché ¢
di questo che stiamo parlando) non finisce qui. E’ degno di nota, infatti, il commento agli
“allarmanti risultati” (cosi cita il testo) di uno studio di confronto tra ramipril branded (Triatec) e
22 generici allo stesso dosaggio: “Dopo 3 mesi di stoccaggio i ramipril generici che si sono
dimostrati inferiori al Triatec® erano il 73%.” Davvero preoccupante..., recupero lo studio
(firmato dai laboratori Sanofi-Aventis, naturalmente) e...dei generici a confronto 8 sono di
provenienza Latino americana, 9 da paesi asiatici, 1 da Sud Africa e solo 4 sono europei. Niente da
dire sui paesi di provenienza ma perché non fare un confronto in casa, visto che lo studio proviene
dal laboratorio abruzzese della Sanofi- Aventis ? Non capisco.

Non entro nel disegno e nella metodologia di uno studio in vitro che peraltro non specifica
quantitativamente la campionatura utilizzata (nel mio immaginario sul tavolo di laboratorio vedo 1
compressa di ramipril branded che sfida 22 compresse di ramipril generici), ma piuttosto una breve
riflessione sul messaggio inviato a tanti, attraverso 1’enfasi con cui 1’autore ha tradotto per Sanofi-
Aventis la “review” di Drugs R&D.

Dopo aver riportato giustamente i parametri di concentrazione plasmatica riconosciuti da Emea e
FDA entro i quali il farmaco generico deve collocarsi (intervallo compreso fra 0,80 e 1,25 rispetto
al farmaco branded). Prosegue: “Anche la concentrazione plasmatica massima del farmaco (Cmax)
dovrebbe collocarsi nello stesso intervallo di accettabilita. In pratica, cio significa che un farmaco
generico puo presentare differenze di circa il 20% relativamente a questi parametri
farmacocinetici. Puo quindi avere un picco del 20% piu basso o del 25% piu alto del branded



oltre ad una biodisponibilita totale oscillante tra questi due estremi. Decisamente troppo”

commenta |’autore.

Nulla peraltro sul motivo di questa posizione di Emea e dell” FDA (Orange Book 27°ed. 2007; pag.
viii) Viene utilizzato un range del + 20% in quanto ¢ stata osservata una variabilita dei
fenomeni biologici da un individuo all’altro: se somministriamo due unita posologiche dello
stesso farmaco (anche branded), a due differenti soggetti o in diversi momenti, le curve di
biodisponibilita possono essere differenti entro un range del + 20%.

...L’indignazione ¢ tale che la segnalazione all” AIFA non manca e il feedback a Sanofi- Aventis
pure ma... sono gia passate due settimane, dovevo essere piu tempestiva !

“Gent.ma Dott.ssa,

in riferimento alla segnalazione da Lei fatta al Dott. Addis, in data 10 aprile u.s., circa l'articolo in
oggetto, si rappresenta che lo scrivente Ufficio aveva gia in data 08 aprile u.s. provveduto a
trasmettere alla societa Sanofi-Aventis una Nota in cui si richiedeva di integrare i riferimenti alla
“review” succitata oppure a rimuovere dal sito l'intero articolo.

In data 14 aprile u.s. I'’Azienda, a sua volta, rispondeva dando assicurazione di aver rimosso
l'articolo dal sito.”

E concludo con un esempio di quanto viene recapitato per posta direttamente a casa, negli USA,
temendo anche per noi in un futuro non molto lontano.

What if

you ordered a

Cadillac

but they
delivered a
Yugo?
That’s like
prescribing PERIDEX ®

and the pharmacist
substituting a generic.
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