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L’Agenzia del farmaco:
sulla Ru486 nessuna pressione

- Il presidente dell’Aifa Guido Rasi & stato ascoltato ieri in commissione Sanita al Senato

- «l.e modalita di somministrazione della pillola abortiva spettano a governo e Regioni»

Guido Rasi ascoltato ieri nel-
I’'ambito dell’indagine conosci-
tiva sulla pillola abortiva. Il pre-
sidente dell’Aifa ha difeso
Poperato dell’Agenzia: «Il viali-
bera dopo un iter procedurale
ineccepibile».

} NEDO CANETTI

Il via libera alla commercializzazio-

ne in Italia della pillola abortiva

RU486 ¢ arrivato al termine di «un

iter procedurale ineccepibile» da par-
te dell’Agenzia del farmaco. Lo ha af-
fermato ieri il direttore generale del-
I'Aifa, Guido Rasi, nel corso di un’au-
dizione alla commissione Sanita del
Senato, nel’ambito dell'avviata inda-
gine conoscitiva. «La pubblicazione
sulla G.U. - ha proseguito - ¢ un atto
dovuto, non posso modificare di una
virgola la delibera approvata». Ha

poi sostenuto di non aver ricevuto al-
cuna pressione, tanto e vero che I'Ai-
fa «non ha fermato di un giorno la
propria macchina», stabilendo che la
pillola & «teoricamente compatibile

con la 194, essendo un metodo abor-
tivo come un altro». «La lettera del
sen. Tommasini, presidente della
commissione (proponevadi attende-
re, per la decisione, la fine dell'inda-
gine del Senato, ndr) - ha precisato -
non imponeva lo stop dell’approva-
zione , ed infatti non & stata recepi-
ta». I Pd, ha ricordato la senatrice
Fiorenza Bassoli, aveva protestato
per lalettera ed & «decisamente con-
trario alle motivazioni che la destra
assegna alla commissione, ispirate a
una volonta di controllo e di messa
in discussione delle competenze del-

I'Aifa». «Gpme Pd - ha sottolineato -
niteniamo che unico scopo dell'in-

dagine sia quello di accertare quali
siano le procedure e le pratiche cli-
niche migliori per la salute della
donna e pill coerenti con la legge
194». In merito alle procedure, il
dr. Rasi ha affermato che non spet-
ta alla sua Agenzia definire le mo-
dalita di somministrazione del far-
maco. <E un atto medico - ha detto -
e, nell’'ambito ospedaliero, definire
le modalita spetta a governo e re-
gioni». E le «indicazioni e linee gui-
da - ha annunciato il sottosegreta-
rio Eugenia Rocella, presente all’au-
dizione - saranno emesse dal gover-
no «in compatibilita con la 194» e
«secondo la delibera dell’'Aifa» (ri-
covero ospedaliero fino ad aborto
avvenuto e intera procedura prati-
cata in ospedale). Diverse regioni,
come la Campania, il Veneto e
I’Emilia Romagna hanno annuncia-
to che stanno procedendo.+
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Braccio di ferro sull'uso della pillola abortiva

L’Aifa: non decidiamo noi. Roccella: linee guida dal governo. Il nodo: 29 morti, di cui 17 legatq allvg

Roma Non spetta all’Agenzia del
farmaco (Aifg) deciderele moda-
lita di somministrazione della
pillola abortiva Ru486. Ovvero,
decidere se la somministrazio-
ne richieda o meno il ricovero
ed, eventualmente, per quanto
tempo. Il direttore generale Aifa,
Guido Rasi, fa chiarezza allaluce
delle polemiche all'indomani
del via libera dell’Agenzia alla

pubblicazione in

Gazzetta dell'at-

¢ toperl'autorizza-

Le Regiont  ighe allimmis-
. sionein commer-

2.7’6 Camp 0- cio in Italia della
1 dubbi Ru486. Le precisa-

zioni di Rasi arri-
Sulla’ vano in occasio-
degenza, ne, ieri, di un’au-
. dizione in com-
m OSpEdCLlB missione Sanita

al Senato, nel-
I'ambito dell’'indagine conosciti-
vavoluta dalla stessa commissio-
ne per valutare la compatibilita
della pillola abortiva conlalegge
194 sull’interruzione volontaria
di gravidanza (Ivg). Rasi lo dice
chiaramente: il perimetro di
azione dell’Aifa & limitato e le
modalita di somministrazione
sono atti medici, competenza di
governo e Regioni. E prontaarri-
vaanche larisposta del governo,

per voce del sottosegretario al
Welfare Eugenia Roccella: il go-

verno predisporra indicazioni e
linee guida precise, ma parten-
do dall’assunto che cideve esse-
re un ricovero fino ad aborto
avvenuto.

Dunque, come eragiarisulta-
to evidente, la palla passa ora
alle Regioni (che sono gia al
lavoro perl'arrivo dellapillola) e,
appunto, al governo. Ma all'in-
terno delle Asl e degli assessorati
ci si domanda, gia da alcuni
mesi, come e se & possibile far
restare tutte le donne che inten-
dono utilizzare questa tecnica in
ospedale fino all'espulsione del

feto. Intanto, il direttore genera-,

le dell’Aifa - sotto il fuoco delle
domande dei membri dell'oppo-
sione in commissione, circa le
presunte «interferenze» della

maggioranzasulle decisionidel-
I’Agenzia - nega ogni condizio-
namento: «Nessuna pressione
sull’Aifa», afferma, «'iter seguito
& stato ineccepibile», anche se i
tempi per la pratica di mutuo
riconoscimento del farmaco si
sono «dilatati», per motivi tecni-
ci, passando dai 90 giorni previ-
sti a circa 700 giorni.

Altro nodo ribadito dall'op-
posizione, quello delle morti nel
mondo collegate alla Ru486: so-
no 29 quelledocumentate, preci-
sa Rasi, masolo 17 direttamente
correlatate all'Tvg effettuata. In-

fatti, 12 morti sono riconducibili
ad un uso off-label, ovvero sen-
za indicazione, del farmaco. La
mortalita, con una correttaappli-
cazione di utilizzo del farmaco,
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ha quindi precisato, «ha un de-
nominatore pressoché identico
a quello dell’aborto chirurgico».
Gli eventi avversi, perd, sono
«probabilmente superiori alla
pratica chirurgica». Rasi ha an-
che affermato che la Ru486 ¢
«compatibile con lalegge 194» e
che la stima di uso della pillola

abortiva tra le donne che opte-
ranno per una Ivg non supera il
2-3%. La percentuale di mortali-
taé pressoché pariaquellarelati-
vaall'aborto chirurgico. «Le pre-
rogative di definire le modalita
di somministrazione della pillo-
la abortiva sono atti medici, e se
in ambito ospedaliero sono de-
mandate a governo o Regioni,
ma non & questa una prerogati-
va dell’Aifa», ha detto Rasi.




