La trasparenza dei rapporti tra industria farmaceutica e medici al centro dell’attenzione in
Australia e negli USA

Nel 2006 The Australian Competition and Consumer Commission ( Commissione Antitrust) aveva
richiesto all’organizzazione degli industriali del farmaco (Medicines Australia) di aggiungere al
nuovo codice di autoregolamentazione in via di approvazione 1’obbligo di rendere noti i particolari
dell’ospitalita offerta ai medici nel corso di eventi “educazionali”.

Medicines Australia era ricorsa in tribunale per bloccare la decisione, contestando che tali
informazioni fossero di interesse pubblico.

I1 BMJ (07.07.2007) da notizia che il ricorso ¢ stato respinto e pertanto dal primo quadrimestre del
2008 si potranno leggere questi dati sul sito web dell’organizzazione industriale.

La sentenza fa osservare che il comitato che monitora il codice di condotta ha esaminato oltre 4700
eventi tenutisi tra il 2003 e il 2005 e difficilmente, dati il numero di eventi e il metodo di
valutazione, esso ha effettuato un reale controllo su I’ospitalita offerta dall’industria ai
professionisti della salute.

Il tribunale, preoccupato del rischio che le prescrizioni possano essere influenzate da considerazioni
non attinenti al benessere dei pazienti e di una caduta di fiducia nell’industria e nei professionisti da
parte dei cittadini, ha confermato I’emendamento dell’antitrust, ordinando al comitato di dotarsi di
strumenti idonei a svolgere inchieste autonome.

Questa sentenza ¢ considerata un buon passo avanti per una maggior trasparenza dei rapporti tra
medici e industria, ma non va fino in fondo, in quanto non identifica i singoli medici che accettano
ospitalita dalle industrie farmaceutiche. “Se fossero le varie associazioni mediche a chiedere a
Medicines Australia una piena divulgazione di questi dati, puo darsi che questa accetterebbe”, ha
commentato il farmacologo David Henry consulente dell’antitrust.

John Gullotta, esponente dell’ Australian Medical Association e componente del comitato del codice
di autoregolamentazione, respinge 1’idea che i singoli medici possano essere identificati (“sarebbe
un eccesso”) anche per preservare quel po’ di fiducia che i cittadini hanno nei professionisti.

L’entita e le implicazioni del passaggio di denaro dall’industria farmaceutica ai medici sono
analizzati da The New York Times in tre articoli. Nel primo si da notizia della proposta di istituire
un registro federale delle ditte farmaceutiche e dei medici che da esse hanno ricevuto pagamenti.
L’importanza di un tale registro balza agli occhi leggendo cosa hanno scoperto 1 giornalisti del
NYT, analizzando i dati di quello del Minnesota, unico Stato dove questo strumento ¢ in funzione
ed ¢ aperto al pubblico.

Il senatore repubblicano dello Iowa Charles E. Grassley ha annunciato una proposta di legge che
obbligherebbe le ditte farmaceutiche a rendere pubblica la remunerazione delle consulenze ai
medici che lavorano in Medicare e Medicaid. Il senatore ha citato come esempio il caso di un
famoso psichiatra infantile che ha incassato oltre 180mila dollari in soli due anni dal produttore di
un farmaco antipsicotico ora molto prescritto negli adolescenti.

Minnesota, Vermont e Maine dispongono gia di simili registri e altri stati stanno considerando la
cosa.

La proposta di legge ¢ la risposta alle crescenti preoccupazioni

che 1 pagamenti ricevuti dall’industria possano condizionare le abitudini prescrittive dei medici,
aumentare la spesa e in certi casi mettere a rischio la salute dei pazienti.

L’industria si oppone a tali registri rispondendo che scoraggerebbero i medici ad aggiornarsi,
sarebbero un peso per 1’industria e si presterebbero a fraintendimenti. “Uno dei problemi ¢ che
questi pagamenti sarebbero interpretati come delle tangenti. E non ¢ cosi. La quasi totalita sono
legittimi pagamenti per servizi resi.”



In attesa che la sua proposta diventi legge, il senatore Grassley, visto che alcune Universita
richiedono gia ai propri docenti di dichiarare 1 pagamenti ricevuti dall’industria farmaceutica, ha
voluto capire quanto questa sistemi funzioni.

Ha cosi verificato che le Universita non controllano la completezza e la accuratezza delle
dichiarazioni e solitamente non le divulgano cosicché 1 pazienti non possano sapere se il medico che
li sta curando ¢ sul libro paga di un’industria.

Ha portato come esempio il caso della dottoressa Melissa DelBello i cui studi sul Seroquel hanno
lanciato I’uso degli antipsicotici in pediatria. Sebbene non chiaramente probanti, quegli studi sono
stati utilizzati per dimostrare 1’efficacia del Seroquel in certe categorie di adolescenti.

Lo studio principale si ¢ basato sui dati inerenti 8 (otto) ragazzi seguiti per 6 (sei) settimane.

Lo studio controlldo I'umore di 30 ragazzi diagnosticati con disturbo bipolare: 15 ricevettero
valproato e 15 valproato + Seroquel. I ragazzi in terapia con Seroquel (7 dei quali non si erano piu
fatti vedere agli appuntamenti o avevano smesso la terapia per la sua inefficacia) ebbero un
punteggio migliore in un test sulla mania. La stessa autrice riconobbe il valore non conclusivo della
sua ricerca, ma nell’articolo pubblicato scrisse poi che il Seroquel “¢ piu efficace per il trattamento
del disturbo bipolare dell’adolescente”.

Su questo studio si ¢ basata la scelta degli antipsicotici atipici come trattamento di prima linea
contenuta nelle Linee Guida 2005 dell’ American Academy of Child and Adolescent Psychiatry. Tre
dei quattro membri della commissione addetta alla stesura delle Linee Guida erano consulenti o
oratori retribuiti dalle industrie produttrici di antipsicotici atipici.

Dal registro dell’Universita di Cincinnati, dove la dottoressa lavora, ¢ emerso che le sono stati
pagati 100.000 dollari nel 2003 e 80.000 dollari nel 2004 da AstraZeneca. Non risultano dichiarati
compensi dalle altre 7 case farmaceutiche di cui ¢ consulente.

Si chiede il senatore Grassley: “visto che 1 cittadini quando vanno a votare possono informarsi sui
contributi che hanno ricevuto i candidati, non potremmo richiedere la stessa trasparenza ai medici?”

Sanzioni e ricerca

Dieci anni fa il dr. Faruk Abuzzahab, uno psichiatra di Minneapolis, fu accusato di “incauto, se non
deliberato disinteresse” nei confronti di 46 pazienti, 5 dei quali morirono. Fu sospeso per 7 mesi e la
sua attivita sottoposta a limitazioni per ulteriori 2 anni.

Il Dr. Abuzzahab svolge tuttora 1’attivita di supervisore di studi su farmaci in pazienti retribuita
dalle industrie farmaceutiche. Da quando fu condannato ha lavorato per almeno una dozzina di case.
Questa condizione non sembra rara: il New York Times, incrociando i dati del registro dei
pagamenti ai medici del Minnesota da parte delle industrie farmaceutiche con I’elenco dei medici
che avevano ricevuto sanzioni disciplinari, ha individuati 103 medici “sanzionati” che hanno
ricevuto un totale di 1,7 milioni di dollari tra il 1997 e il 2005. La cifra mediana fu di 1250 dollari e
quella piu alta di 479.000 dollari.

Di questi 103 medici, 39 ebbero sanzioni per prescrizioni inappropriate, 21 per abuso di sostanze,
12 per assistenza inferiore allo standard richiesto, 3 per cattiva gestione di studi sui farmaci.
Almeno 38 medici hanno ricevuto un insieme di 140.000 dollari mentre stavano ancora scontando
le sanzioni disciplinari.

La FDA ha riconosciuto la necessita di rendere piu sicuri i cittadini che partecipano ai trial clinici.
Infatti essa ora controlla direttamente appena 1’1% di tutte le ricerche e le case farmaceutiche non
sono tenute ad informare la FDA se scoprono falsificazioni di dati.

Questa indagine riguarda i medici del Minnesota perche solo questo stato rende i dati di dominio
pubblico, ma non c’¢ ragione di pensare che altrove le cose siano diverse.

Pagamenti ai medici e aumento della spesa per farmaci



I pagamenti ai medici da parte delle ditte farmaceutiche sono una questione molto dibattuta.
Secondo le industrie e 1 medici questo denaro finanzia ricerche vitali e aiuta a educare 1 medici su
medicine utili. Ma altri medici dicono che 1 pagamenti sono incentivi, sottilmente travestiti, ai
medici perché vengano prescritti farmaci sempre piu cari.

A proposito dei criteri con i quali vengono scelti i medici cui affidare conferenze o relazioni, un ex
manager Merck ha dichiarato che 1’'unico veramente importante ¢ il volume di prescrizioni che
possono essere fatte.

Sembra confermare quest’ultima osservazione una seconda indagine, condotta sempre dal NYT sul
solito registro del Minnesota, che dimostra come I’aumento dei fondi passati dalle industrie
farmaceutiche agli psichiatri € coinciso con 1’aumento delle prescrizioni di antipsicotici atipici nei
bambini.

Attualmente negli USA farmaci come Risperdal, Seroquel, Zyprexa, Abilify, Geodon sono prescritti
ad oltre 500.000 bambini, nonostante i pesanti rischi e 1’uso quasi off label nei minori.

La loro fortuna ¢ legata alla popolarita della controversa diagnosi pediatrica di “disordine bipolare™.
Dal 2000 al 2005 i pagamenti da parte delle industrie agli psichiatri del Minnesota sono saliti di
oltre 6 volte (a 1,6 milioni di dollari, coinvolgendo circa un terzo di loro), mentre le prescrizioni di
9 volte e la spesa da 521.000 dollari a 7,1 milioni (14 volte). Un singolo medico ha incassato tra il
1998 ¢ il 2005 un totale di 689.000 dollari: la dottoressa Annette M. Smick, che teneva cosi tante
conferenze sponsorizzate da non riuscire quasi a vedere i suoi pazienti.

Nessun’altra specialita ha ricevuto tanto denaro.

Esaminando circa un terzo delle prescrizioni effettuate in favore degli assistiti da Medicaid, ¢
emerso che vi ¢ una correlazione diretta tra cifra ricevuta e prescrizioni effettuate: gli psichiatri che
hanno ricevuto una media di 5000 dollari hanno prescritto tre volte tanti antipsicotici atipici rispetto
ai colleghi che hanno ricevuto cifre piu basse o nulla.

Naturalmente non ¢ provato che essere nel libro paga dell’industria induca le prescrizione, cosi
come ¢ vero che alcuni grandi prescrittori non erano coinvolti nei pagamenti.

Gli psichiatri giustificano in vario modo il loro interesse a questo tipo di retribuzione: innanzi tutto
hanno cominciato a svolgere conferenze retribuite dall’industria proprio perché gia convinti
dell’efficacia del farmaco, poi per il piacere di insegnare o per far vedere agli altri colleghi che si ¢
leader nella propria specialita e coinvolti in ricerche scientifiche e infine anche perche “gli
universitari non sono poi tanto ben pagati”.

Guido Giustetto, Medico di famiglia, Torino
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