 il dossier europeo
 E la Exelgyn dribbla la Ue 

Ritirata strategica dell’azienda francese dall’Ungheria, per evitare problemi in Europa 

 Alla Exelgyn, bisogna dirlo, ne sanno una più del diavolo. L’azienda francese che produce la Ru486 ha infatti ritirato in extremis la richiesta di mutuo riconoscimento del farmaco abortivo in Ungheria, l’unico paese che ne avrebbe potuto impedire l’autorizzazione a livello europeo.
  Con questa mossa strategica, la casa produttrice francese ha fatto sì che la procedura di mutuo riconoscimento possa proseguire a livello decentrato, nei singoli stati membri, senza ottenere un’investitura europea che invece sarebbe stata necessaria nel caso in cui uno degli stati membri avesse aperto una procedura di arbitrato. Proprio quello che l’Ungheria stava per fare. Ci è mancato davvero poco. Qualche settimana fa, l’agenzia del farmaco ungherese, il National Institute of Pharmacy, aveva chiesto l’apertura di tale procedimento contro il mutuo riconoscimento della Ru486 nel suo territorio.
  La ragione era molto semplice: «In Ungheria non abbiamo in commercio il secondo farmaco, la prostaglandida, che associata alla Ru 486 permette al farmaco di agire»,, spiega il professor Tamas Taal, presidente del National Institute of Pharmacy ungherese. Da qui la decisione di bloccar la procedura autorizzativa e di avviare l’arbitrato a livello europeo che avrebbe potuto avere conseguenze anche in altri paesi della Ue.
  Secondo la direttiva 83 del 2001, infatti, in caso di problemi o divergenze nella procedura di mutuo riconoscimento, la questione viene demandata all’agenzia del farmaco europea, l’Emea, che deve fornire un parere tecnico sulla quale poi la Commissione Europea può decidere se autorizzare o meno il farmaco, in tutta Europa. Nel caso in cui, nel frattempo, le agenzie nazionali di vigilanza sui farmaci (in Italia l’Aifa) avessero dato l’ok al farmaco, questa autorizzazione sarebbe stata poco più che carta straccia di fronte al no dell’Emea. Un’eventualità, a dire il vero, «non troppo probabile» nel caso della Ru 486, secondo il professor Taal: «Il nostro era un problema puramente legale e specifico del nostro mercato farmaceutico – spiega – che difficilmente si sarebbe tradotto in un divieto per tutti i paesi membri». Un’eventualità che ora comunque, di fronte al ritiro della richiesta di autorizzazione del farmaco in Ungheria, è pura fantascienza. Questo significa che tutto, ora dipende dall’Aifa che può decidere in autonomia se approvare o meno il medicinale abortivo. 

 D’altra parte, la vicenda ungherese dovrebbe essere accuratamente analizzata dagli esperti dell’Aifa. Il problema del 'secondo farmaco' non riguarda solo l’Ungheria. In Italia la prostaglandina, la terapia da associare alla Ru486 per aumentarne l’efficienza, è presente, ma solo come anti-ulcera. Per essere utilizzata come abortiva dovrebbe essere dichiarata tale dall’Aifa, dopo gli opportuni controlli. Ed è proprio qui che si inserisce l’interesse per la vicenda ungherese che crea un precedente importante. L’Aifa infatti potrebbe seguirne l’esempio e chiedere l’apertura di un arbitrato europeo sulla procedura di mutuo riconoscimento della Ru486. O semplicemente mettere in dubbio le possibilità di utilizzo della pillola abortiva nel nostro Paese. Ma queste sono valutazioni che competono ai tecnici dell’Aifa. Ormai solamente a loro. 
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