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lafotografia del biofar-

maceutico in Italia. A
scattarla & Riccardo Palmi-
sano, presidente Federchi-
mica Assobiotec, I'associa-
zione per lo sviluppo delle
biotecnologie che rappre-
senta imprese e parchi tec-
nologici e scientifici ope-
ranti nei diversi settori di
applicazione del biotech,
ovvero salute, agricoltura,
ambiente e processi indu-
striali. Realta diverse, anche
per dimensioni, che pero
hanno in comune la forte
vocazione all'innovazione e
all'uso della tecnologia bio-
tech; un caleidoscopio che
a fine 2020 (ultimi dati di-
sponibili, ma che verranno
aggiornati tra poche setti-
mane con il nuovo rappor-
to Assobiotec-Federchimi-
ca-Enea) recitava di 721 a-
ziende, con 13milaaddettie
un fatturato di oltre 11 mi-
liardi di euro, con la parte
preponderante giocata pro-
prio dal comparto salute,
con i suoi macro ambiti di
applicazione delle biotec-

I n chiaroscuro. E questa

'occasione di liberare
la forza biotech dell’Italia

un po’ soffrendo il recepi-
mento della normativa eu-
ropea sulla sperimentazio-
ne clinica; da anni sapeva-
mo che sarebbe entrata in
vigore a gennaio 2022 e
quindi C’era tutto il tempo
per decidere, ma siamo in
ritardo. Certo, c’e stata la
pandemia e le priorita sono
cambiate, pero rischiamo di
pagar caro questo ritardo».
Un altro capitolo a parte e
quello della produzione:
«Negli ultimi anni - rimar-
ca Palmisano - la crescita
dell’Italia e rallentata e, do-
po aver annunciato il supe-
ramento della Germania
come primo produttore eu-
ropeo di farmaci, oggi sia-
mo stati raggiunti e legger-
mente superati dalla stessa

Germania e anche dalla
Francia. Complessivamen-
te non siamo messi cosi ma-
le, ma bisogna fare qualco-
sa adesso, perché i segnali
di crescita inferiore rispetto
ai nostri concorrenti euro-
pei stanno ad indicarci che
qualcosa va cambiato».

Intanto sull’'uscio di casa

bussa gia il Piano naziona-
le di ripresa e resilienza
(Pnrr). Il presidente di As-
sobiotec anche in questo
caso non le manda a dire:
«Sul Pnrr ci sono tante ri-
sorse, mai viste in passato e
che possono essere di gran-
dissimo aiuto. Pero il Pnrre
costruito in maniera molto

verticale, ma a questo pos-
siamo sopperire come im-
prese, andandoci a creare
noiunalogica di filiera. Re-
stano invece due punti no-
dali, a partire dalla com-
plessita: se pensiamo ai gi-
ganti del settore, questi so-
no ben attrezzati per tutti i
moduli da riempire, richie-

ste, tempi darispettare e via
dicendo, maperlapiccolae
media impresa servono
persone e supporto che non
tutti si possono permettere.
E poi, secondo punto, no-
tiamo che siamo molto pilt
avanti sui progetti, che so-
no tanti e con molti soldi,
che sulle modifiche e la
chiarezza della governance.
Le riforme non sono solo
quelle generali, ma tutte
quelle che altrimenti pos-
sono diventare ostacoli al-
l'attrazione di investimenti
nel Paese. Faccio un esem-
pio: da molti anni si parla
dell’ampliamento  della
pianta organica dell’Aifa,
che ha molti compiti, fino
all’approvazione di un sito
di produzione; maseitem-

pi restano piu lunghi degli
altri Paesi, rischiamo di non
attirare investimenti che in-
vece sono nelle nostre po-
tenzialita per competenze e
professionalita».

11 discorso vira poi sull’ef-
fetto pandemia su un setto-
re cosl strettamente colle-
gato a quanto sta accaden-
do da due anni. Nulla di ci-
nico, ci mancherebbe altro,
mava evidenziato come un
primo effetto & di una natu-
ra che Palmisano definisce
«culturale» perché «ha di-
mostrato che se la collabo-
razione pubblico-privato
viene fatta in maniera cor-
retta, da dei risultati. E poi
ha fatto capire a tutti quan-
tolaricerca e importante: il
fatto che i vaccini siano ar-
rivati in soli 12 mesi e per-
ché c’erano delle societa at-
trezzate con la giusta tec-
nologia e professionalita».
Per ultimo, ma non da ulti-
mo perché Assiobiotec su
questo tema sta lavorando
e investendo da tempo, ec-
co il tema della sostenibi-
lita: «Siamo convinti, come
dice papa Francesco, che
non si puo pensare ad una
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nologie (biofarmaci, dia-
gnostici e vaccini).

E vediamolo allora piu da
vicino questo mondo, an-
dandone a sondare, con un
gioco diparole, lostato di...
salute, che Palmisano trat-
teggia per 'appunto con il
"chiaroscuro". «Perché se
guardiamo a tutta la filiera
che va dal bancone del la-
boratorio al letto del pa-
ziente, o se guardiamo ad u-
na azienda come Genenta
Science che e direcente ap-
prodata al Nasdaq, emer-
gono evidentiiconnotatidi

Riccardo Palmisano

una buona salute. Ma e al-
trettanto vero che non pos-
siamo essere il fanalino di
coda rispetto ai nostri pari
europei per quel che ri-
guarda il numero, la capa-
cita di crescita e di genera-
re valore del mondo delle
piccole imprese che nasco-
no dalla ricerca». E sulla ri-
cerca il presidente di Asso-
biotec aggiunge un tassello
non di poco conto: «Stiamo

PIETRO SACCO

iamo partiti da un piccolo sta-
( ( S bilimento nella provincia da

Pavia e da Ii & nato tutto» rac-
conta Roberta Pizzocaro, oggi alla guida
di un gruppo che in trent’anni si e affer-
mato traileader globali nella produzio-
ne di principi attivi per 'industria far-
maceutica ed e tra le piu forti societa
biotech italiane. Otto siti produttiviin I-
talia, e altri tre tra Spagna, Stati Uniti e
India, sette centri di ricerca, 2300 di-
pendenti (di cui 200 ricercatori) Olon e
una societa da pitt di 500 milioni di eu-
ro di fatturato che fornisce principi at-
tivi a tutti i maggiori gruppi farmaceu-
tici. La sede € a Rodano, vicino a Mila-
no. Appartiene a Olon dal 2003, quando
I'azienda completo 'acquisizione di An-
tibioticos (gruppo Montedison) in una
delle acquisizioni che hanno segnato la
sua storia di crescita.
Come avete fatto aimporvialivello in-
ternazionale in un settore come quel-
lo chimico-farmaceutico,dominato da
giganti?
Fin dall’inizio Olon ha avuto tre gran-
di punti di forza: la competenza, I'in-
novazione e la sostenibilita. Abbiamo
dato un contributo fondamentale allo
sviluppo di uno dei farmaci pit effi-
cacinella cura di chi si ammala di Co-
vid-19, producendone il principio at-
tivo. E un farmaco prodotto da uno dei
maggiori gruppi farmaceutici del
mondo. Hanno scelto noi perché san-
no che siamo in grado di garantire al-
ta qualita e un’elevata rapidita di rea-
lizzazione. Il tutto con metriche di so-
stenibilita che poche altre aziende del
nostro settore sanno offrire. Se ci riu-
sciamo e perché fin dall’inizio abbia-
mo investito molto sull'innovazione.
Nello stesso tempo siamo stati capaci
di mantenere ancora oggi quell’agilita
dei processi innovativi tipica di un’a-

INTERVISTA A ROBERTA PIZZOCARO

Le biotecnologie
sono uno dei settori
\ a piu alto potenziale

di sviluppo

Nel nostro Paese 721
aziende, 13mila
addetti e 11 miliardi
di euro di fatturato

Palmisano

«Capacita, innovazione, sostenibilita
E adesso Olon e diventata grande»

zienda di dimensioni medio-piccole.
Per molte aziende che lavorano sui
principi attivi dell’ambito chimico-far-
maceutico il problema degli ultimi de-
cenni e stata la forte concorrenza delle
imprese asiatiche.
Oggil’Europariconosce di avere un pro-
blema di vulnerabilita della catena di
fornitura del settore farmaceutico. Sia-
mo dipendenti dai Paesi asiatici per i
principi attivi. I dati dell’'Unione Euro-
pea dicono che il 74% degli ingredienti
deifarmaci arrivano dall’Asia. Nella nuo-
va Strategia Farmaceutica la Commis-
sione europea si € data I'obiettivo di ri-
portare le produzioni all’'interno del ter-
ritorio dell'Ue. Per adesso perd non c’e
un risultato chiaro. Noi stiamo comun-
que andando in quella direzione. Riu-
sciamo a sviluppare rapidamente i prin-
cipi attivi che servono all'industria e lo
facciamo con un impatto ambientale ri-
dotto al minimo, adottando soluzioni
sempre nuove che aumentano la soste-

nibilita delle nostre produzioni.

Va in questa direzione anche I'accor-
do con Biosphere e I'Universita di Am-
sterdam?

Esattamente. Assieme lavoriamo a
un'innovazione importantissima nel
campo delle biotecnologie. Usiamo gli
enzimi per generare nuove reazioni chi-
miche, semplificando possiamo dire che
insegniamo ai microrganismia produr-
re la molecola che ci occorre. Questo ci
permette di evitare alcuni dei passaggi
ad alto impatto ambientale che sareb-
bero necessari per raggiungere lo stes-
so risultato tramite un processo chimi-
co tradizionale. E un’innovazione euro-
pea che dimostra come si possa drasti-

La societa italiana fornisce
principi attivi a tutti 1 principali
gruppi farmaceutici
La presidente: «Riportiamo
la produzione in Europa»

camente ridurre I'impatto ambientale
della produzione farmaceutica mante-
nendo le produzioni in Europa.

In quali altri campi del biotech state
lavorando?

Abbiamo da poco completato I'espan-
sione del nostro stabilimento di Settimo
Torinese, che assieme a quello di Capua
rappresenta il nostro polo di eccellenza
nel campo delle biotecnologie. Il biote-
chhaun potenziale straordinario, i cam-
pi su cui possiamo sfruttare le nostre
competenze sono tantissimi. Con la so-
cieta belga Biotalys abbiamo stretto da
pocounaccordo per produrreiloro pri-
mi biocontrollori a base di proteine: pro-
teggono frutta e verdura con principi na-
turali, aiutando gli agricoltori a ridurre
la dipendenza dai pesticidi chimici. La-
voriamo con le maggiori aziende ame-
ricane attive nel campo della produzio-
ne di proteine animali sintetiche, dalla
carne al latte. Anche questi sono pro-
dotti cheriducendo lanecessita degli al-

(Assobiotec):
«La crescita rallenta,
usiamo bene il Pnrr»

popolazione in salute in un
mondo malato. Ecco perché
ci sta a cuore la sostenibi-
lita in tutti i nostri compar-
ti. Su quello della scienza
della vita in particolare, ci e
caro il percorso della pro-
grammazione e del leggere
i costi in maniera orizzon-
tale: la diagnostica di ac-
compagnamento con una
diagnostica differenziata o
diagnostica precoce ha di
certo un costo, ma preve-
nendo unsacco di posti che
ne verrebbero a valle, au-
mentala sostenibilita del si-
stema. Quindi, un inter-
vento diagnostico o tera-
peutico che arriva dai nostri
mondi della biotecnologia
moderna e che previenel'o-
spedalizzazione, ha chiare
ricadute anche sull’assi-
stenza domiciliare e altri a-
spetti. E pertanto vale a pie-
no la dimensione della so-
stenibilita», concludeil pre-
sidente di Assobiotec.

© RIPRODUZIONE RISERVATA

levamenti hanno un enorme potenzia-
le per contenere le emissioni di anidri-
de carbonica a livello globale.

Per un settore energivoro come il vo-
stro, la sostenibilita sta diventando per
molti aspetti una necessita.

La sostenibilita € un ambito sul quale
abbiamo sempre lavorato, abbiamo
centrato risultati importanti nel taglio
dei consumi elettrici e idrici: siamo di-
retti verso un taglio del 60% del consu-
mo di elettricita e acqua e delle emis-
sioni di anidride carbonica trail2015e
il 2025. Con i prezzi dell’elettricita di
questi mesi emerge ancora piu chiara-
mente quanto questo impegno sia im-
portante anche per I’economia della
nostra attivita. Stiamo incrementando
gliinvestimenti per la produzione di e-
nergia fotovoltaica e sviluppiamo solu-
zioni nuove per non disperdere nulla
dell’energia generata nei nostri processi
produttivi. Scontrandoci a volte con la
burocrazia italiana.

E difficile sostenere la concorrenza
globale in un contesto come quello i-
taliano?

Produrre e investire in Italia non sempre
e favorevole, la burocrazia puo risultare
un ostacolo significativo. Nello stesso
tempo pero questo € un Paese straordi-
nariamente ricco di competenze. Ab-
biamo collaboratori con una straordi-
naria passione per il loro lavoro, che ve-
donoil valore delle cose che facciamo in-
sieme e che migliorano grazie a proget-
ti di formazione continua. La crescita di
Olon e passata anche dalla valorizza-
zione di imprese italiane che erano in
crisi ma che avevano uno straordinario
potenziale. Queste acquisizioni ci han-
no permesso di raggiungere la dimen-
sione necessaria ad essere coinvolti in
grandi progetti e diventare un partner
di riferimento dei “giganti” del nostro
settore.
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I'industria farmaceutica ha fatto

grandi sforzi non solo per mante-
nere adeguata la produzione per tutte le
patologie, non solo Covid, ma anche per
migliorare le procedure e incrementare
I'occupazione, non trascurando la soste-
nibilita ambientale ed energetica». Massi-
mo Scaccabarozzi, presidente di Farmin-
dustria, guarda con ottimismo al futuro
nonostante lo tsunami che la pandemia
harappresentato per ogni aspetto della vi-
ta sociale ed economica del mondo: «Ap-
pare sempre piu chiaro il valore della pre-
senza dell'industria farmaceutica, sia per
la tutela della salute, sia come fattore di
sviluppo economico».
Qual e lo stato di salute del comparto far-
maceutico dopo due anni di pandemia?
LItalia e tra i primi Paesi produttori in Eu-
ropa, assieme a Francia e Germania. Il va-
lore totale della produzione & pari a 34,4
miliardi di euro e ne esportiamo oltre
'80%. Ci siamo dovuti riorganizzare ed e
stato uno sforzo non indifferente. Mentre
tutto ilmondo era attento al Covid-19, do-
vevamo preoccuparci sia della ricerca e
della produzione di vaccini, sia di non far
mancare i farmaci per tutte le altre malat-
tie. Per0 e stata rallentata la crescita che il
settore aveva registrato negli anni prece-
denti, perché c’e stato un minorricorso al-
le terapie: screening e interventi non ese-
guiti, cure rimandate, pazienti che non po-
tevano o volevano andare in ospedale. Tut-
to questo ha comportato una riduzione
della domanda interna.
Quali sono oggi le prospettive del settore,
anche dal punto di vista occupazionale?
Negli anni scorsi siamo cresciuti tanto per
quanto riguarda sia il valore della produ-
zione, sial'occupazione. Oggi contiamo su
67mila addettiin totale, neiseianni (2015-
2021) abbiamo registrato la piu alta cre-
scita in Italia, il 10,5% (rispetto a una me-
dia dei settori economicidel 2,5%):le don-
ne sono cresciute del 13% e i giovani un-
der 35del 15%. Durante la pandemial’an-
damento ha rallentato, e ora siamo un po’
piatti, mentre Germania e Francia stanno
recuperando. Grazie ai progetti di resho-
ring in Europa c’e competizione, perché
gli Stati hanno capito il valore della pre-
senza industriale farmaceutica e stanno
cercando di attuare agevolazioni per chi
restanel proprio Paese. Lindustria che pro-
duce farmaci non da solo un valore eco-
nomico (Pil, crescita, export), ma ricopre
un valore di sicurezza nazionale, come si
e visto con il Covid-19.
Come si muove I'industria farmaceutica

In questi due anni di pandemia,

INTERVISTA AD ANNAROSA RACCA

«Produciamo salute e sviluppo
Pronti a investire 4,7 miliardi»

rispetto ai temi della sostenibilita?

Cerchiamo di essere sempre pill coerenti
con il fatto che siamo un settore che pro-
duce salute. 1l nostro approccio riguarda
tutto il ciclo di vita del farmaco ed & sem-
pre piti orientato all’efficienza e alla circo-
larita della produzione, anche nell’ ottica di
aumentare la competitivita. Negli ultimi
10 anni abbiamo diminuito del 59% il con-
sumo energetico (la media dell'industria
manifatturiera in Italia’ha ridotto del 17%)
edel 32%I'emissione di gas clima-alteranti
(il dato nazionale e del 28%). Nei prossimi
5 anni I'88% delle imprese farmaceutiche
italiane € impegnato a ridurre i rifiuti pro-
dotti e il 55% a eliminare 1'uso della plasti-
cain ogni fase del processo produttivo. Ab-
biamo aumentato il valore degli investi-
mentinella protezione dell’ambiente, che
sono del 150% superiori alla media nazio-
nale del comparto manifatturiero, selo cal-
coliamo per addetto. Non dimenticherei
I'impegno peril recupero eil corretto smal-
timento dei farmaci scaduti: gia molti an-

Scaccabarozzi
(Farmindustria):
«Rendiamo la produzione
sempre piu sostenibile
puntando su efficienza e

circolarita. L'occupazione ¢
cresciuta del 10%, 1 giovani

credano in questo settore»

ni fa, abbiamo creato una societa di servi-
zi dedicata, Assinde, cheli recupera eli di-
strugge in maniera controllata.

Quale e il vostro impegno per la forma-
zione dei giovani?

Invito i giovani a credere nel nostro setto-
re, che sta guardando al rinnovamento e
sta delineando oltre 100 profili di nuovi
professionisti. Se hanno passione, il setto-
re puo dare soddisfazioni importanti, an-
chedi carriera. Stiamo lavorando con i mi-
nisteri competenti nei percorsi di transi-
zione, in particolare con il sistema Its in
Nuove tecnologie della vita con il quale
formiamo le figure professionali tecniche
tanto ricercate dal settore, e con i progetti
triennali sulle competenze trasversali e o-
rientamento (Pcto, ]’ex alternanza scuola-
lavoro). Le imprese farmaceutiche sono
pronte, a fronte di un Pnrr svolto secondo
canoni rigorosi, a investire ulteriormente
nei prossimi tre anni 4 miliardi e 700 mi-
lioni e incrementare i posti dilavoro di 6mi-
la unita, pit1 25mila nell'indotto.

E per laricerca? Per esempio sui farmaci
orfani?

Ormainon c'e pit differenza tra farmaci or-
fani e non. Piu del 50% delle sperimenta-
zioni sono di farmaci orfani e terapie per-
sonalizzate: in oncologia si arriva al 75%.
Gli studi clinici nelle malattie rare in Italia
sono passati dai 66 autorizzati nel 2010 (il
10% rispetto al totale degli studi clinici) ai
216nel 2019 (il 32,1%). A livello internazio-
nale sono quasi 800 i farmaci in sviluppo per
le malattie rare. Grazie al Regolamento eu-
ropeo per i farmaci orfani, dal 2000 al 2021
sono oltre 2.500 i medicinali in fase di svi-
luppo per le malattie rare che hanno otte-
nuto la designazione di farmaco orfano e
209 sono i farmaci autorizzati a fine 2021.
La poverta pesa anche nell’accesso ai
farmaci: in Italia molti non riescono a
curarsi, e nel mondo molti Paesi sono
ostacolati dai brevetti, come si e visto
con i vaccini contro il Covid. Cosa puo
fare I'industria?

Nel mondo sono state somministrate pilt
di 11 miliardi di dosi dei vaccini contro il

«Attenzione ai farmaci scaduti
Buttarli bene non e difficile»

ANDREA GARNERO

) Italia ha un sistema di
I distribuzione del far-
maco che «ne garanti-
sce la sicurezza da quando viene
prodotto fino al suo smaltimento
se non utilizzato. Si tratta di un
sistema che «include tracciaturae
scadenza del lotto». Inoltre, «tut-
to con il coinvolgimento della fi-
liera del farmaco che comprende
aziende, distribuzione interme-
dia e farmacie». Parola del presi-
dente di Federfarma Lombardia,
Annarosa Racca.
Quali sono i vantaggi della rac-
colta di farmaci scaduti?
Lafacilita con cuiil cittadino pos-
sa conferire in modo corretto i
farmaci scaduti. I bidoni fuori
dalle farmacie sono presenti in
modo capillare sul territorio e cid
agevolalaraccolta. In questo mo-
do, si contribuisce a uno smalti-
mento sicuro.
C’e qualche risparmio?
Si, soprattutto in termini am-
bientali. Lo smaltimento impro-
prio puo portare, infatti, all'in-
quinamento delle falde acquifere
e del sottosuolo, al punto da rag-
giungere livelli di principi attivi
farmacologici allarmanti. Molti
farmaci non si degradano facil-
mente; in alcuni casi possono
continuare a vivere nell’ambien-
te per pit di un anno.
Come si smaltisce in modo cor-
retto?
E necessario dividere imballag-
gio, foglietto illustrativo e farma-
co. Quindi si butta tutto negli ap-
positi bidoni. Allo stesso modo,
anche blister e boccette vanno
smaltiti nei bidoni se contengo-
no ancora il farmaco. I farmaci
scaduti vengono poi raccolti e in-
viati a distruzione presso im-

pianti controllati.

Perché i farmaci scaduti sono
"pericolosi"?

Col passare del tempo si puo ve-
rificare una degradazione dei
principi attivi o degli eccipienti
contenuti nei medicinali che
possono inficiarne I'efficacia e
comportare rischi in termini di
sicurezza.

Quanto spende in media ogni an-
no un italiano in farmaci?

La presidente di
Federfarma Lombardia:
«Lo smaltimento
improprio puo portare
all'inquinamento di
falde acquifere e
sottosuolo, in certi casi
a livelli allarmanti»

Secondo 'ultimo Rapporto Aifa,
nel 2020 poco pil di sei cittadini
su dieci hanno ricevuto almeno
una prescrizione di farmaci. E
stata osservata una crescita del-
la spesa pro capite e dei consu-
mi con I'aumentare dell’eta, so-
prattutto la popolazione con pilt
di 64 anni ha assorbito oltre il
60% della spesa e circa il 70% del-
le dosi. Le Regioni del Nord han-
no registrato una prevalenza in-
feriore (59,6%) rispetto al Centro

(64,8%) e al Sud Italia (65,8%).
Nel 2020 la spesa farmaceutica
pro capite ¢ stata pari a 385,88
euro, in lieve riduzione rispetto
all’anno precedente.

Alivello nazionale serve piu1 sen-
sibilizzazione?

Un compito di noi farmacisti e
sensibilizzare i cittadini riguardo
il corretto conferimento dei far-
maci scaduti, un’attivita su cui sia-
mo impegnati da sempre e che
continueremo a svolgere. E im-
portante rispettare I'ambiente e
usare i farmaci seguendo la pre-
scrizione medica.

La pandemia di Covid-19 ha fre-
nato la raccolta?

Per niente. Le persone hanno
potuto recarsi in farmacia. Da
subito & stato possibile da parte
del medico inviare la prescri-
zione al cittadino via sms o mail.
Noi farmacisti abbiamo stam-
pato poi la ricetta garantendo il
regolare servizio.

Guerra in Ucraina. Federfarma
cosa sta facendo?

Abbiamo sostenuto la Fondazio-
ne Francesca Rava NPH Italia On-
lus. Trail 9 e il 16 marzo sono sta-
tiraccolti 47.933 medicinali e be-
ni di prima necessita: 14.336 far-
maci, tra antipiretici e antinfiam-
matori, 11.721 confezioni di ce-
rotti, bende e garze, 4.509 disin-
fettanti, 5.145 confezioni di latte
in polvere e di pannolini, 8.118
prodotti per l'igiene personale,
3.412 tamponi antigenici rapidi e
605 altri prodotti di prima neces-
sita. I beni sono stati inviati pres-
so 'Ospedale pediatrico della
Bukovnian State Medical Univer-
sity di Chernivtsi in Ucraina, quin-
di smistati e distribuiti agli ospe-
dali e alle popolazioni delle zone
pit colpite dai bombardamenti.
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L'ESPERIENZA DI ASSINDE

Covid-19. Almeno due aziende su quattro
hanno ceduto i loro prodotti a prezzo di
costo, in maniera non profit. Con il pro-
gramma Covax (Alleanza internazionale
per 'accesso ai vaccini per i Paesi a basso
reddito) sono state distribuite finora 1,4
miliardi di dosi in 145 Paesi e si punta a
raggiungere un livello medio di copertura
del 45% delle popolazioni di 91 economie
abasso reddito entro la meta del 2022. Le
imprese hanno donato 500 milioni di do-
si tramite Covax. Spesso tuttavia, le pro-
blematiche di alcuni Paesi sono non solo
di disponibilita economica, ma di capa-
cita organizzative e logistiche.

Siamo sempre pronti ad aderire alle ini-
ziative del Banco Farmaceutico, e non so-
lo in Ttalia. A pochi giorni dall'insorgenza
del conflitto russo-ucraino, abbiamo par-
tecipato alla catena di solidarieta, guidata
da Banco Farmaceutico e Croce rossa ita-
liana, con gli altri protagonisti della filiera
(farmacie, distribuzione) per far si che ar-
rivassero donazioni di farmaci e venisse-
ro portati con sicurezza in Ucraina.

© RIPRODUZIONE RISERVATA

L’avanguardia farmaceutica
nell’economia circolare

sporre di un sistema di ritiro e smal-

timento dei resi farmaceutici inte-
grale e gestito dagli operatori del settore. Meri-
to di Assinde, societa che rappresenta un’espe-
rienza unica nel panorama mondiale. Costitui-
tanel 1980 tra le associazioni di categoria delle
industrie farmaceutiche (Farmindustria), delle
farmacie private e pubbliche (Federfarma e As-
sofarm) e delle aziende distributrici (Adf e Fe-
derfarma servizi), Assinde cura non solo ritiro e
smaltimento ma anche stoccaggio, certificazio-
ne e indennizzo dei medicinali scaduti o inven-
duti o divenuti invendibili per revoca, ad uso u-
mano e veterinario pericolosi e non pericolosi,
dei dispositivi medici, dei prodotti e kit diagno-
stici e di qualsiasi altro prodotto ad uso umano
o veterinario. Nel pieno rispetto delle normati-
ve, offre un servizio sicuro e accurato a oltre 18
mila farmacie, 250 distribu-
tori e 85 aziende farmaceu-
tiche. Ad Assinde aderisco-
no le industrie farmaceuti-
che che rappresentano nel
loro complesso oltre il 90%
del fatturato nazionale.
Nel corso degli anni, Assinde
ha sviluppato e razionaliz-
zato il proprio processo di
gestione dei medicinali, si-
no ad arrivare alla definizio-
ne diunaserie di modelli che
offrano indiscutibili vantaggi a tutti gli operatori
della filiera. Un esempio? «Una volta divenuto ri-
fiuto — ha affermato il presidente Luciano Grot-
tola—avere una tracciatura completa del percor-
so del farmaco scaduto fino al suo smaltimento
€ una certezza e una garanzia dal punto di vista
ambientale e sanitario». Un sistema, quello di As-
sinde, che poggia su solidi valori come «traspa-
renza, innovazione ed efficienza» ma anche «ri-
spetto della normativa ambientale, qualita del
servizio offerto e garanzia di un’attenzione a tut-
ti i soggetti della filiera».
Punto di partenza dell’opera di Assinde e il
ritiro presso farmacie e distributori di pro-
dotti farmaceutici scaduti o invendibili. Ogni
singola confezione scaduta o invendibile, da
quando diviene rifiuto "speciale" a quando

l Y Italia & il primo Paese d’Europa a di-

Nel 1980, per prime in
Europa, le associazioni
dell’industria, delle farmacie
e det distributori italiani
hanno organizzato
il consorzio per gestire 1 rifiuti
Il farmaco non piu utilizzabile
¢ tracciato dall’inizio alla fine

viene smaltita, segue un preciso percorso do-
cumentato e verificabile dagli operatori in o-
gni sua fase. Per ciascuna confezione si rile-
va codice Aic (autorizzazione all'immissione
in commercio), numero dilotto e data di sca-
denza nonché due immagini digitali ripor-
tanti il bollino. I dati acquisiti vengono pub-
blicati poi sul sito Assinde per essere messi a
disposizione dell’Azienda farmaceutica, del-
la farmacia e del distirbutore. A conclusione
del percorso amministrativo ed ecologico, I'A-
zienda riceve la documentazione relativa a-
gli importi addebitati (indennizzi, certifica-
zioni, smaltimento e provvigioni). Alla far-
macia e al distributore viene messa a dispo-
sizione lanota d’'indennizzo. Allo stesso tem-
po, farmacia e distributore ricevono la fattu-
ra relativa alla certificazione e allo smalti-
mento dei prodotti non indennizzati.
Lotta serrata quindi ai far-
maci scaduti soprattutto
perché, da un punto di vista
ambientale, «sono classifi-
cati come rifiuti "speciali”
che devono essere traspor-
tati e smaltiti seguendo la
normativa vigente. Sono
considerati "pericolosi" so-
lo i farmaci citotossici o ci-
tostatici». Proprio per questi
motivi se da una parte «I’a-
zienda, la farmacia e il di-
stributore devono affidarsi solo a operatori con
autorizzazioni previste dalla legge», dall’altra «il
cittadino puo utilizzare i contenitori presenti al-
I'esterno della farmacie o puo recarsi a un’isola
ecologican.
Lattivita di Assinde € incessante, non e stata fer-
mata nemmeno dalla pandemia di Covid-19: «Ab-
biamo sviluppato ulteriori servizi per far fronte al
periodo di emergenza sanitaria — ha concluso
Grottola —. Sono state sviluppate soluzioni ope-
rative semplici e d' immediato impatto per tutta
la filiera, soprattutto per le farmacie sempre in
primalinea peril contenimento del Covid 19, per
esempio con la raccolta dei rifiuti generati per la
somministrazione dei vaccini e dei tamponi».
Andrea Garnero
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el 2001, 53 nazionidell'U-
| \ | nione Africana siglarono
un accordo, la "Dichiara-
zione di Abuja", che prevedeva
I'innalzamento al 15% della spesa
sanitaria nazionale. Non la pana-
cea di tutti i problemi ma I'inizio
della pianificazione di un welfare
che elevava la salute pubblica a
priorita assoluta. 20 anni dopo, so-
lo due nazioni hanno raggiunto gli
obiettivi sottoscritti nella Capita-
le della Nigeria.
LAfrica ci ha riprovato nel 2021,
quando una commissione di e-
sperti ha redatto un documento —
State of universale health covera-
ge in Africa Report — che contie-
ne le linee guida per il raggiungi-
mento degli obiettivi di copertu-
ra sanitaria universale, oggi ne-
gata a 615 milioni di africani. Ma
perché il 52% della popolazione
possa ricevere le cure sanitarie
basilari, I’Africa deve invertire
percorsi storicamente incancre-
niti: regimi dittatoriali e corrotti,
conflitti, la scarsa produttivita
delle economie locali, il suo de-
bito, le politiche economiche e di
welfare. Del re-

Accordi disattesi, debito, corruzione

Senza farmaci 2

tino e decidano di non vantare
diritti. E ancora. In nazioni che
non hanno un'industria efficien-
te,'Organizzazione mondiale del
commercio puo favorire il rila-
scio dilicenze obbligatorie perla
produzione di medicinali brevet-
tati. Senza contare che cisono go-
verni che affidano a sentenze di
tribunale I'annullamento dei di-
ritti brevettuali di medicinali, che
a quel punto possono essere co-
piati e venduti a prezzi calmiera-
ti. Resta il fatto che la trasparen-
za non € mai stata un punto di
forza delle case farmaceutiche.
Ma questo, ai Paesi che non di-
spongono neanche diun antido-
lorifico, interessa poco. C'eé inve-
ce unamodalitd, evidenziata dal-
la pandemia,

sto,lerisorsena- 1l paradosso africano: il che merita inte-

turali di cui di- 529 della popolazione  resse. E cioe la

spone le con- . cooperazione
non riceve le cure

sentirebbero di
raggiungere la
copertura sani-
taria universale.
Ci sono poi due
ulteriori aspetti
strategici, sotto-
lineati dai rela-
tori del rapporto: la spinta per la
produzione di prodotti sanitari
che dovra avvenire nello stesso
continente, e la formazione di
personale qualificato. Due temi,
questi ultimi, che risulterebbero
decisivi per scalare la montagna
diunaltro ostacolo di difficile so-
luzione: 'accesso ai farmaci.
Nel mondo, il problema riguar-
da 2 miliardi di persone e, come
denuncia I'Unicef, assieme a
malnutrizione, mancate diagno-
si e un’assistenza sanitaria defi-
citaria, contribuisce a causare la
morte di 14mila bambini al gior-
no. E un dato che dovrebbe ter-
rorizzare anche i Paesi piu svi-
luppati. Se in gioco non ci fosse-
ro altri interessi. Il debito inter-
nazionale € tra i macigni mag-
giori che acuiscono le disugua-
glianze, visto che in 46 nazioni
povereifondiimpiegati perlere-
stituzioni rappresentano il qua-
druplo della spesa sanitaria. Un
paradosso? Si, se si pensa alle ri-
sorse. LAngola, 32 milioni di a-
bitanti, produce 2 milioni di ba-
rili di petrolio al giorno, pit1 0 me-
no quelli della Nigeria; il Gabon
ne sforna 200mila, e la piccola
Guinea Equatoriale pud contare
su quasi 230mila barili. Non so-
no gli unici nel continente.

Ma le risorse raramente fanno il
bene della popolazione. Per cen-
tinaia di milioni di persone che,
nel mondo, vivono con 2 dollari
al giorno, I'acceso ai farmaci e u-
na chimera. E anche quando ar-
rivano, spesso, restano inutiliz-
zati. La pandemia ha dimostrato
che in Paesi dove mancano an-
cheifrigoriferi, sono andate inu-
tilizzate milioni di dosi di vacci-
no stoccate da case farmaceuti-
che o recuperate da organizza-
zioni internazionali, proprio
quando, secondo Oxfam-Action,
100 milioni di individui all’anno,
nel mondo, cadono in poverta
per pagare farmaci o cure costo-
se. E 800 milioni, afferma la Ban-
caMondiale, sono costretti aim-
piegare il 10% del bilancio fami-
liare per spese sanitarie. Il pro-
blema investe anche le economie
piu solide. I farmaci costano. Ma
costa anche produrli. A partire
dalla ricerca. Che pero, quando
culmina con il successo di un
nuovo ritrovato, quasi sempre fa
registrare il fallimento di centi-
naia di altri tentativi. Sul banco
degli imputati, quali principalire-
sponsabili dell'inaccessibilita dei
farmaci, finisconoi brevetti, pro-
prio come accaduto nella pan-
demia, con Big Pharma accusata
di non volerli cedere neanche in
presenza di un’emergenza senza
precedenti. Aben guardare, pero,
nellalista dei farmaciritenuti es-
senziali dall’Oms, il brevetto ri-
sulta scaduto in oltre il 90% dei
prodotti. Per i Paesi pit1 poveri, i-
noltre, accade sovente che i co-
lossi farmaceutici non li deposi-

basilari mentre petrolio
e risorse naturali fanno
ricchi pochi oligarchi.
11 ruolo degli organismi
internazionali

tra enti, fondi di
assistenza glo-
bale, ong, cheri-
sulta sempre pilt
decisiva per av-
vicinare la co-
perturasanitaria
universale, uno
degli obiettivi di sviluppo soste-
nibile del 2030. Dall'inizio della
pandemia a marzo scorso, pur
con i suoi limiti, il programma
Covax, sostenuto dalle Nazioni
Unite, ha consentito diinviare ol-
tre 1,37 miliardi di dosi di vacci-
ni in 144 Paesi. E agenzie come
Gavi Alliance, i global fund per la
lotta ad Aids, tubercolosi e mala-
ria, la Cepi, o il Global Antibiotic
research & development part-
nership (Gardp), rappresentano
soluzioni. Non risolutive né defi-
nitive ma necessarie. In attesa
che si inneschino i primi, sia pur
modesti ma virtuosi progetti pro-
duttivi locali.

Vito Salinaro
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INTERVISTA A LUCIA ALEOTTI, AZIONISTA UNICA DEL GRUPPO MENARINI

Quando i brevetti non sono un ostacolo

«Senza tutele non c'e ricerca. Anche nei casi in cui i jarmaci ci sono, e difficile distribuirli nei Paesi poveri»

) accesso ai farmaci
( ( dei Paesi poveri o-
stacolato dai bre-

vetti? E un falso problema. Il ve-
ro nodo investe le strutture or-
ganizzative degli Stati, anche dei
pilt poveri, e il posto che occu-
pa, nelle priorita politiche, lalo-
ro volonta di far arrivare effetti-
vamente i farmaci ai cittadini».
Dicerto, il politically correct non
figura tra le priorita di Lucia A-
leotti, azionista unica, assieme
al fratello Alberto Giovanni, del-
la prima casa farmaceutica ita-
liana, la Menarini (17.650 di-
pendenti e 3,75 miliardi di euro
di fatturato).

Ma come, dottoressa, non ba-
sterebbe allentare un po’lapre-
sasui diritti dei brevetti per ren-
dere pit1 accessibili almeno al-
cuni farmaci?

Il tema dei brevetti e tirato in
ballo in maniera troppo sem-
plicistica. Parto daun esempio:
I'India dispone di una delle pi1
potenti, se non la pit1 potente
struttura industriale al mondo
di farmaci generici. Da molti
anniitribunalilocali annullano
i brevetti delle imprese multi-
nazionali, offrendo la possibi-
lita all'industrialocale di copia-
re i nostri farmaci e riprodurli.
Ciononostante, le pare che'In-
dia sia tra i Paesi con i piu1 alti
standard sanitari per la sua po-
polazione? Purtroppo il tema
dell’accesso ai farmaci € molto
piticomplicato. Pero e certo che
senza brevetti non c’e¢ innova-
zione, come dimostra la storia
dei Paesi ex Urss che, non a-
vendo brevetto in passato, non
hanno mai portato un nuovo
farmaco al mondo. Senza bre-
vettile imprese non possono fa-

re ricerca. Anzi, annullandoli
creeremmo altri problemi.
Perché?

Perché le aziende che oggi fan-
no ricerca, investendo tanto sui
nuovi farmaci, sarebbero co-
strette a cambiare mestiere. E fa-
re anch’esse le copiatrici. Ma se
tutti copiano tutti, chifaricerca?
Neanchenel periodo pit1dram-
matico del Covid si poteva fare
di pit1 sul fronte dei diritti di
marca?

Inizio col dirle che tutti citano
I'esempio vincente e remunera-
tivo dei vaccini di Pfizer-BioN-
Tech o di Moderna, le quali, tra
I'altro, hanno rinunciato a pre-
tendere i diritti nei Paesi a basso
reddito. Ma perché nessuno par-
la dei tentativi falliti?

Quanti candidati vaccini sisono
persi per strada?

Circa 400: se consideriamo gli
sforzi di tutte le aziende, par-
liamo di miliardi. Eppure I'opi-
nione pubblica pensa solo ai
successi di poche ditte. Chi ha
investito lo ha fatto nella spe-
ranza di arrivare a un farmaco
di successo e ottenere un ritor-
no dagli investimenti. Ma se
questa prospettiva dovesse ve-
nir meno, perché un’azienda
dovrebbe continuare ad inve-
stire in ricerca?

Nella pandemia organizzazioni
come Gavi, Cepi, Covax, che ca-
talizzano aiuti statali e privati,
pur con tuttiilimiti, rappresen-
tano un’ancora di salvataggio
per le nazioni povere. E un mo-
dello che si puo sviluppare?

Si. Lindustria farmaceutica glo-
bale damolti anni stringe parte-
nariati con queste ed altre agen-
zie internazionali. E una strada
pil che promettente. Sulla pan-

demia: oggi abbiamo un miliar-
do di dosi di vaccini stoccate e
fornite grazie anche agli aiuti di
queste agenzie. Ma che spesso
sono in attesa di distribuzione, e
nell’attesa scadono. Perché il col-
lo di bottiglia e la consegna di
questi farmaci e la mancata effi-
cienza delle amministrazioni dei
Paesi piu poveri.

Figuriamoci alloraifarmaci pitt
innovativi, le nuove terapie on-
cologiche, per esempio. Che
speranza hanno di arrivare ai
piu indigenti?

Spesso in questi Paesi ¢ inar-
rivabile anche il farmaco piu

Lucia Aleotti

basico. Mancano persino le
diagnosi. Come si puo inizia-
re una terapia quando la me-
dicina diventa sempre piu
personalizzata?

Qual ¢ la via d’uscita per le na-
zioni meno ricche?

Non le so dare una risposta e-
saustiva. E un problema da af-
frontare a livello globale. Parti-
rei col creare un minimo di in-
frastrutture. Le so dire pero che
I'industria farmaceutica, che
spesso rinuncia spontaneamen-
te ai propribrevetti in queste na-
zioni, non ferma la ricerca sulle

malattie neglette o tropicali. E
nel 2020, anno difficile per tutti,
ha impiegato poco meno di 500
milioni di dollari per sviluppare
soluzioni per queste patologie.
Uno dei rilievi "piu gentili" di
cui sono oggetto le case farma-
ceutiche e di essere poco tra-
sparenti sui costi dei farmaci.
Come si regola il costo?

Il costo comprendericerca e svi-
luppo, fase produttiva e distri-
butiva. Ma nel costo di un far-
maco rientrano anche i falli-
mentinellaricerca degli altri, co-
me per i vaccini anti Covid. Non
se ne parla mai ma i fallimenti
fanno comprendere la comples-
sita del settore.

Se si tratta di un elemento di
chiarezza perché non se ne
parla mai?

Perché I'industria farmaceutica
¢ in gran parte quotata in Borsa.
Per questo si tende a valorizzare
solo le belle storie di successo e
nonifallimenti. Mai costi elevati
delle nostre aziende sono tali
perché comprendonoitanti ten-
tativi andati a vuoto. Troppo bel-
lo pensare di poter fare i prezzi,
come teorizzano i fautori della
trasparenza, tenendo conto so-
lo dell'investimento per il pro-
dotto di successo e chiudendo
gli occhi su quelli che non han-
no portato anulla. Il sistemanon
sarebbe sostenibile e addio ri-
cerca e novita.

A proposito di novita. Cosa c’e
in vista?

Mi faccia dire che arrivare a un
vaccino per il Covid in soli 10
mesi & stata un'impresa straor-
dinaria. Ma gia si guarda a nuo-
vi antitumorali, a farmaci con-
tro I'Alzheimer e altre malattie
neurodegenerative, senza di-

miliardi di persone

menticare quelle cardiovascola-
ri, che sono la prima causa di
morte. E poi c’e il tema dei bat-
teri farmaco-resistenti, su cui
potremmo scrivere libri...
Provando a sintetizzare?
Eun problema serio da quando,
molti anni fa, le autorita di tutto
il mondo hanno interrotto il si-
stema virtuoso dei ritorni pre-
mianti per I'industria farmaceu-
tica nel campo dei nuovi anti-
biotici. Inbuona sostanzail mes-
saggio e stato: "Non ci interes-
sano i nuovi, perché con quelli
che abbiamo copriamo il 99%
delleinfezioni". Le aziende si so-
no quindi indirizzate verso altri
obiettivi. Peccato che nel frat-
tempo i batteri siano diventati
furbi, abbiano sviluppato delle
resistenze e, nel 2050, saranno la
prima causa di morte al mondo.
Da qualche anno le autorita so-
no tornate dalle industrie chie-
dendo altri antibiotici, ma per
paura chel'utilizzo dei nuovi far-
maci possa generare ulteriorire-
sistenze, di fatto negli ospedali
c’e quasi timore ad usarli. E in-
tanto i pazienti con infezioni da
super batteri muoiono.
Come finira?
Al letto di un paziente a rischio,
che con una sepsi pud morire in
poche ore, non puoi metterti a
fare dissertazioni sull’opportu-
nita di scelta di un prodotto, il
cui uso potrebbe generare resi-
stenza. Devi salvare quel pa-
ziente. E consentire l'utilizzo dei
nuovi antibiotici a chi ne ha bi-
sogno. Senza mai fermare la ri-
cerca per il ritrovato successivo.
Lalternativa e fare il gioco dei
batteri.

Vito Salinaro
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[l dramma dell’antibiotico-resistenza

CATERINA MACONI

to per la prima volta nel 1961. Ha provocato un focolaio di casi

nel 1968 in un ospedale di Boston. Nel 2019, secondo un rapporto
pubblicato poche settimane fa da Lancet, ha causato direttamente pil
di 100mila morti. L'escalation di questo microbo non & un caso isolato:
nel mondo molti antimicrobici - inclusi antibiotici, antivirali e antipa-
rassitari — usati normalmente per prevenire e curare infezioni nell'uo-
mo (ma anche negli animali e nelle piante) stanno diventando ineffi-
caci, e le infezioni rischiano quindi di essere piu difficili da trattare. La
resistenza antimicrobica (Amr) si ha quando batteri, virus, funghi, mu-
tando, non rispondono piu ai farmaci, e portano cosi alla diffusione di
malattie pil1 gravi.
Questo fenomeno & ormai una delle principali cause di morte in tutto il
mondo. Lo studio di Lancet condotto in 204 Paesi spiega che nel 2019 ci
sono stati circa 4,95 milioni di decessi associati alla resistenza antimicro-
bica batterica, inclusi 1,27 milioni di morti attribuibili direttamente a bat-
teri Amr. La situazione peggiore & nell’Africa subsahariana occidentale
con 27,3 morti per 100mila persone, il tasso pil1 basso si riscontra invece
in Australasia dove i decessi sono comunque 6,5 ogni 100mila. Le pro-
spettive non sono confortanti, The review on antimicrobial resistance nel
2016 stimava che fino a 10 milioni di persone potrebbero morirne ogni
anno entro il 2050. Per dare dimensione del fenomeno, nel 20191 sei prin-
cipali agenti patogeni associati alla resistenza, tra cui Escherichia coli e
Staphylococcus aureus, sono stati responsabili di 929mila decessi attri-
buibili all’Amr. Gli antibiotici stanno diventando man mano pil ineffica-
ci, permettendo la diffusione di super-
batteri che causano infezioni non cura-
bili conimedicinali a disposizione. Qual-
che esempio: I'Oms stima che, nel 2018,
ci sia stato mezzo milione di nuovi casi
ditubercolosiresistente alla rifampicina,
anche se solo un terzo rilevato e segna-
lato. Questa variante richiede cicli di trat-
tamento pil lunghi, meno efficaci e pitt
costosi di quelli per la tubercolosi non
resistente, e infatti meno del 60% di per-
sone trattate e guarito con successo. Ali-
vello mondiale &€ ormai compromessala
gestione di malattie come la gonorrea e
il controllo della malaria. In Africa sub-
sahariana oltre il 50% dei neonati con
nuova diagnosi di Hiv sono portatori di
unvirusresistente. A tendere, senza stru-
menti efficaci perla prevenzione eil trat-
tamento di queste infezioni e un miglio-
re accesso a nuovi antimicrobici, il numero di persone per le quali il trat-
tamento fallisce o che muoiono a causa delle infezioni aumentera, e cosi
operazioni routinarie come il cesareo o interventi chirurgici, diventeran-
no piltrischiosi. Gia ora alcune comuni infezioni batteriche hanno alti tas-
si di resistenza agli antibiotici. LAmr si verifica in modo naturale, di soli-
to attraverso cambiamenti genetici. Gli organismi resistenti si trovano nel-
le persone, negli animali, negli alimenti, nelle piante. I principali fattori di
resistenza sono 1'uso improprio ed eccessivo di antimicrobici, il manca-
to accesso all’acqua pulita e a servizi igienico-sanitari sia per 'uomo che
per gli animali, ma anche la scarsa prevenzione e controllo delle infezio-
ni negli ospedali e negli allevamenti, oltre alla scarsita di medicinali, vac-
cini e diagnostica di qualita con prezzi accessibili.
Le conseguenze di tutto questo hanno un costo rilevante per i sistemi sa-
nitari nazionali, perché si traducono in degenze ospedaliere prolungate e
cure piu costose e intensive. Si tratta di una questione complessa e si cer-
caun coordinamento internazionale per trovare soluzioni comuni con un
approccio multisettoriale, impegno che nel 2015 si e tradotto nel Piano
d’azione globale sulla resistenza antimicrobica, adottato dall’'Oms. Quel-
lo di cui c’e bisogno sono nuovi antibatterici, ma tardano ad arrivare. Nel
20191'0Oms ha identificato 32 antibiotici in fase di sviluppo clinico. I pro-
gressi sono lenti e opzioni davvero innovative, non modifiche ai farmaci
esistenti, non sono recenti: 'ultima classe di antibiotici completamente
originale e stata scoperta alla fine degli anni Ottanta. Le case farmaceuti-
che non sono granché incentivate a studiarli. Svilupparli richiede tempo:
dal 2014 pit1 della meta dei farmaci in prova e stata interrotta prima dirag-
giungere la fase di approvazione. E poi c’¢ la questione economica. Si ri-
tiene che un antibiotico di successo costi circa 1,5 miliardi di dollari per
arrivare sul mercato, ma generi profitti inferiori ai 50 milioni di dollaril’an-
no. In attesa di nuovi sviluppi, per tenere sotto controllo la situazione e di-
sincentivare la resistenza, gli antibiotici dovrebbero essere prescritti solo
quando necessario. Un report del 2016 stima invece che il 30% delle pre-
scrizioni fatte nel mondo non sia necessario. Il trattamento dovrebbe poi
iniziare con antibiotici a spettro pili ristretto, per proseguire solo succes-
sivamente con quelli ad ampio spettro, utili per i casi gravi. Altro nodo ri-
guarda gli ospedali, dove & importante mantenere misure di isolamento
e utilizzare dispositivi di protezione: solo negli Usa le infezioni ospedalie-
re sarebbero 650mila all’anno. Infine c’e I'agricoltura. I regimi prolungati
abasso dosaggio di antibiotici, usati per aumentare il tasso di crescita ne-
gli animali da allevamento creano condizioni tali per cui gli agenti pato-
geni sviluppano ceppi resistenti, che si diffondono per colpire 'uomo.
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l o stafilococco aureus meticillino-resistente e stato documenta-

Il fenomeno ¢ ormai
una delle principali
cause di morte. Uno
studio di Lancet
condotto 1n 204 Paesi
spiega che nel 2019 ci
sono stati circa 4,95
milioni di decessi
associati alla resistenza
antimicrobica
batterica, inclusi 1,27
milioni attribuibili

a batter1 Amr

INTERVISTA A ROBERTO CAUDA

«E una pandemia silente e trascurata
Bisogna che la popolazione capisca»

PAOLO VIANA
P erché alcuni microbi sono in gra-

do di resistere alle medicine che

dovrebbero ucciderli?
Il fenomeno della resistenza nei confronti
degli antibiotici, perché questi sono i far-
maci che vengono utilizzati contro i batte-
ri e verso cui questi possono diventare re-
sistenti € complesso e riconosce non una
singola causa ma molte - spiega il profes-
sor Roberto Cauda, direttore dell'unita
complessa Malattie Infettive del Policlinico
Gemelli di Roma -. Sintetizzando al massi-
mo questo fenomeno potremmo dire che
la resistenza si sviluppa per consentire ad
alcuni microbi di sopravvivere nonostante
la terapia antibiotica.
Quali sono i microbi che sviluppano que-
ste resistenze?
Il fenomeno dell’antibiotico resistenza o
pil in generale della resistenza ai farmaci
antibatterici riguarda tutte le specie mi-
crobiche anche se e pil frequentemente os-
servato tra i batteri che causano malattie.
Potremmo a questo proposito ricordare gli
stafilococchi, gli streptococchi, i bacilli gram
negativi.
L’Oms ha dichiarato che la resistenza an-
timicrobica e una delle 10 principali mi-
nacce alla salute pubblica globale che I'u-
manita deve affrontare: e giustificato un
allarme simile?
Questo allarme & piu che giustificato. Sia-
mo infatti in presenza di una pandemia si-
lente che causa milioni di vittime in tutto il
mondo e proprio perché e meno eclatante
rispetto ad altre pandemie, vedi COVID-
19, I'opinione pubblica tende a trascurarla
ignara della vastita del fenomeno e della
gravita in termini clinici che questa com-
porta. Solo una corretta informazione, che
non deve essere episodica ma costante puo
indurre nell'opinione pubblicala consape-
volezza della gravita del fenomeno pro-
muovendo comportamenti responsabili e
virtuosi.
Cosa provoca lo sviluppo di patogeni resi-
stenti ai farmaci?
Lo sviluppo di patogeni resistenti ai farma-
ci riconosce varie cause anche se sicura-
mente la pit importante € rappresentata
dal consumo di antibiotici e dall'uso che si
fa di questi in maniera eccessiva ed inade-
guata rispetto alle necessita cliniche. Nu-

merosi studi confermano che esiste una
correlazione tra 1'uso degli antibiotici e lo
sviluppo dellaresistenza. Il fenomeno & co-
munque complesso ed esistono anche al-
tri fattori che possono intervenire; mi rife-
risco in particolare all'uso degli antibiotici
agli allevamenti di animali in contesti non
umani come "promotori della crescita", di
cui e stato fatto ampio utilizzo in passato
prima che una conferenza europea a Co-
penhagen nel 1998, alla quale ho parteci-
pato in rappresentanza dell’Italia, li met-
tesse al bando. Va anche aggiunto che esi-

Il direttore delle Malattie
Infettive del Gemelli: «C’¢ un
uso di antibiotici, inadeguato
ed eccessivo. L’Amr fa milioni
di vittime e va sempre peggio»

ste anche la possibilita che i microorgani-
smi possono acquisire unaresistenza geni-
ca agli antibiotici replicandosi.

Esistono comportamenti o stili di vita
che facilitano la diffusione di microbi
resistenti?

Certamente 'uso responsabile degli an-
tibiotici puo aiutare molto nel ridurre la
resistenza agli antibiotici. Faccio un e-
sempio: ci sono malattie virali che non
necessitano della terapia antibiotica. Per-
ché prendere I'antibiotico per un raffred-
dore o per una influenza?

Cosa comporta la diffusione di questi pa-
togeni sul piano sanitario e sociale?

Lo sviluppo di germi resistenti ha un grande
impatto sulla salute delle persone: rende pilt
difficile il trattamento delle infezioni, prolun-
gairicoveri in ospedale ed aumenta i costi.

Un batterio resistente agli antibiotici
puo farci star male, ma puo anche va-
nificare le terapie con cui affrontiamo
altre patologie?

Certamente una infezione da un germe re-
sistente e pil1 grave, anche se non necessa-
riamente, interferisce conl’esito delle tera-
pie fatte per altre patologie. Linsorgenza di
una infezione da un germe resistente puo
peggiorare pero la prognosi, ad esempio, se
complica un intervento chirurgico.

A chepunto elaricerca suantimicrobici ef-
ficaci contro i patogeni resistenti?

Nel corso degli anni, alla comparsa delle re-
sistenze ha sempre fatto seguito lo svilup-
po di farmaci efficaci cosi € avvenuto, ad e-
sempio, per la penicillina e per altri anti-
biotici. Questo & oggi piu difficile. Infatti il
numero di nuove molecole si & andato pro-
gressivamente riducendo anche per gli al-
ti costi che comporta la loro produzione.
Lei si e trovato alle prese con questo pro-
blema, curando un paziente?

Tutti i medici, nessuno escluso, si trovano
adover affrontare questo problema non so-
lo in Italia, ma in tutto il mondo.

Con quanta frequenza un medico si im-
batte in problemi di resistenza?

Negli ultimi anni il fenomeno € andato cre-
scendo per frequenza, specie in ospedale e
nei malati pitt gravi si osservano con una
certa frequenza, le infezioni causate da ger-
mi antibiotico-resistenti.

Quali sono i casi di resistenza pil preoc-
cupanti?

I fenomeni piut gravi sono quelli che ri-
guardano germi che determinano pato-
logie a carico di organi vitali e che causa-
no malattie come meningiti, polmoniti,
endocarditi ecc.

Chi e cosa si puo fare per risolvere questo
problema?

Oltre all'uso prudente degli antibiotici ed a
stabilire paletti sull'uso degli antibiotici an-
che negli animali, 'OMS da alcuni anni a
questa parte ha favorito le campagne vacci-
nali che possono indirettamente portare ad
una riduzione dell'uso degli antibiotici e
quindi all'insorgenza di infezioni da germi
resistenti. Questo si e visto con la vaccina-
zione anti pneumococcica e con la vaccina-
zione antinfluenzale: in entrambii casiivac-
cini, riducendo la malattia, hanno ridotto la
necessita di impiego degli antibiotici.
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PROGETTI PER L'ITALIA

Il gruppo giapponese Takeda investe 275 milioni su Rieti e Pisa

IGOR TRABONI

resente in oltre 80 Paesi, la giap-
P ponese Takeda si contraddistin-

gue per la sua mission di azien-
dabiofarmaceutica globale, leader di set-
tore nel campo del medicinali plasma-
derivati e dei vaccini, per le aree di on-
cologia, gastroenterologia, neuroscien-
ze, malattie rare. Il tutto con un "cuore"
italiano, destinato a crescere ulterior-
mente, cosi come illustrato nei giorni
scorsi da Massimiliano Barberis, ammi-
nistratore delegato di Takeda Manufac-
turing Italia, nel corso di una conven-
tion che ha visto la presenza tra gli altri
anche dei ministri Luigi Di Maio e Gian-
carlo Giorgetti: «Il piano di investimen-
ti da 275 milioni di euro approvato dal-
la sede centrale di Tokyo ha come obiet-
tivo 'ampliamento e 'ammoderna-

mento dei nostri impianti. In particola-
re, 100 milioni di euro concorrono al-
l'acquisto e all'installazione di nuovi
macchinari nello stabilimento di Rieti,
mentre 17,4 milioni sono indirizzati al-
lo stabilimento di Pisa per la costituzio-
ne diunalinea all'avanguardia destina-
ta alla produzione di albumina e per la
realizzazione di un innovativo laborato-
rio di Controllo qualita. Ulteriori 180 mi-
lioni serviranno per migliorare la soste-
nibilita ambientale (per la quale preve-
diamo di ridurre le emissioni di CO2 del
40% rispetto al 2016), l'efficienza, I'in-
frastruttura ela sicurezza aziendale. Gra-
zie a questi importanti interventi incre-
menteremo la capacita produttiva dei
siti di Rieti e Pisa del 100% entro il 2025».
Durante I'evento Annarita Egidi, am-
ministratore delegato di Takeda Italia,
ha poi sottolineato come «questi im-

portanti investimenti, volti all’aumen-
to della capacita produttiva di farmaci
plasmaderivati, porteranno con sé an-
che un incremento di risorse umane:
un consistente piano di assunzioni, in-
torno alle 150 persone, che si uniranno
agli oltre mille dipendenti di Takeda gia
presenti in Italia. Dipendenti che si in-
seriscono in un ambiente dilavoro in-
clusivo, sicuro, aperto e collaborativo,
dove ciascun talento viene valorizzato
e dove ogni dipendente puo offrire il
proprio contributo, lavorare e crescere
come individuo. Grazie a questi valori
e ad una cultura che si basa sul rispet-
to di diversita ed equita, con queste
nuove assunzioni Takeda continuera a
perseguirel’obiettivo di garantire un e-
quilibrio di genere nella totalita della
popolazione aziendale che oggi vanta,
tra leader e manager, il 47% di donne

nella sede di Roma ed il 36% presso gli
stabilimenti di Rieti e di Pisa».

Gia detto dell'impegno nel campo del-
la sostenibilita, c’e da aggiungere che
Takeda Italia investe risorse anche nel-
la solidarieta sociale, affiancando as-
sociazioni non profit che operano in
tutto il mondo a sostegno dei piu1 biso-
gnosi. Basti pensare che durante il pe-
riodo pil caldo dell'’emergenza Covid,
Takeda - grazie anche al contributo fat-
tivo dei dipendenti che si sono adope-
rati per unaraccolta fondi - ha suppor-
tato con delle donazioni gli ospedali e
le associazioni attivi in prima linea: lo
Spallanzani e il Gemelli a Roma, il Sac-
co a Milano, la Protezione Civile e I'Ail,
quest'ultima nella campagna #ioso-
noarischio promossa per aiutare i pa-
zienti onco-ematologici.
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