
http://www.lavoce.info/il-prez z o-dei- farmaci-e-un-problema-per- tutti/ June 8, 2013

Il prezzo dei farmaci è un problema per tutti *

Ha suscitato clamore la sentenza della Corte suprema indiana sulla possibilità di produrre a basso
prezzo un farmaco altrimenti molto costoso. Ma il caso India-Novartis induce riflessioni più generali
sul prezzo delle medicine, sull’accesso a terapie efficaci e sull’innovazione in questo campo.

L’INDIA E NOVARTIS

Qualche sett imana fa, un colosso farmaceut ico, la Novart is, ha perso in India un ricorso per la
concessione del brevetto per il chemioterapico imat inib (Glivec) perché il farmaco, o meglio una
sua variante cristallina, non è stato ritenuto innovat ivo rispetto al prodotto di origine del 1993. In
quel paese un’azienda di farmaci generici può così produrlo a 175 dollari per mese di terapia,
quindici volte meno rispetto ai 2600 della mult inazionale svizzera. (1)
Questo è solo l’ult imo di vari contenziosi legali, avvenut i soprat tut to in India. Tra il 2012 e il 2013
alt ri esempi di bat taglie legali perse dalle mult inazionali con diverse mot ivazioni hanno riguardato il
chemioterapico sorafenib (Nexavar della Bayer), il cui costo mensile per malato è sceso da 5.600 a
175 dollari, e l’interferone per il t rat tamento dell’epat ite C (Pegasys – Roche). (2)

PERCHÉ I PREZZI SONO COSÌ ALTI?

L’industria farmaceut ica è il comparto produtt ivo che spende di più in ricerca e sviluppo in
rapporto ai propri ricavi. E proprio con la necessità di coprire gli invest iment i in questo campo
giust if ica i prezzi così elevat i dei farmaci. Tanto per dare un’idea, molte aziende del set tore
spendono, in termini relat ivi, più del t riplo rispetto ai colossi automobilist ici o dell’elet t ronica. (3) La
ricerca di base è realizzata prevalentemente da ist ituzioni accademiche,  mentre le aziende
investono soprat tut to nelle fasi di sviluppo, ovvero nella valutazione della sicurezza e dell’ef f icacia
della molecola e dei dosaggi e forme farmaceut iche che sono inf ine approvate dalle autorità
regolatorie.
Gli invest iment i in ricerca e sviluppo sono tut tavia inferiori alle spese di marketing: i primi vanno in
media dal 13 per cento (st ima di uno studio indipendente) al 20 per cento dei ricavi (st ima
dell’industria), contro una st ima del 25 per cento per quanto riguarda le spese di market ing. (4)
Anche considerando un progressivo aumento negli anni dei cost i di ricerca e sviluppo, i ricavi delle
aziende sono in proporzione aumentat i molto di più: ad esempio, nel 2010 le mult inazionali
americane del farmaco hanno speso 34 miliardi di dollari in più in ricerca e sviluppo rispetto a
quindici anni prima, ma i ricavi del 2010 rispetto al 1995 sono stat i superiori di 200 miliardi di dollari
(sei volte in più).
Un recent issimo editoriale sulla rivista Blood ha evidenziato come il costo annuo del Glivec per
paziente negli Stat i Unit i fosse stato calcolato nel 2001 in 30mila dollari, considerando il recupero
dei cost i d’impresa entro due anni e un ampio margine di prof it to per l’azienda produttrice negli
anni successivi; ma nel 2012, il costo appare più che triplicato, a 92mila dollari. (5) Da notare che il
costo del farmaco risulta progressivamente inferiore in paesi con Pil decrescente: in Italia è circa
un terzo rispetto agli Stat i Unit i e, nonostante ciò, appare comunque sproporzionato rispetto al
recupero dei cost i di impresa.
Tutto ciò mostra come la decisione sui prezzi dipenda soprat tut to dalle potenzialità di prof it to e
dalla assenza di concorrenza per farmaci dello stesso t ipo: famosa a questo proposito è
un’af fermazione fat ta nel 2002 dal chief executive officer della Merck, che sottolineò come il
prezzo non dipenda da quanto è costato lo sviluppo del farmaco, ma da quanto medici e pazient i
(o per loro i sistemi sanitari) sono disposti a pagare. (6) Però il sistema di ricerca e sviluppo dei
farmaci è di fat to misto: la ricerca è prevalentemente pubblica e lo sviluppo è prevalentemente
realizzato dalle aziende, anche con il generoso e fondamentale contributo dei pazient i che
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partecipano agli studi clinici. Per questo una logica puramente commerciale per calcolare il prezzo
dei farmaci è contestabile.

 QUALE IL RAPPORTO TRA COSTI E INNOVAZIONE?

C’è poi una seconda domanda da porsi a margine del caso India-Novart is, che riguarda il rapporto
tra i cost i e la reale innovatività dei farmaci, da cui dipende il loro valore sociale. Anche secondo le
aziende, solo il 10-15 per cento dei nuovi farmaci cost ituiscono vere innovazioni o forniscono
vantaggi clinici per i pazient i rispetto alle migliori alternat ive disponibili. (7) Troppo spesso l’industria
sembra focalizzare la sua at tenzione sul massimo sfrut tamento economico di quelli esistent i più
che sulla ricerca di prodott i che apport ino rilevant i benef ici clinici. Questa strategia viene ad
esempio perseguita at t raverso modif iche non sostanziali alle molecole, che hanno lo scopo
principale di estendere la durata dei brevett i (strategia def inita “evergreeing”) e quindi mantenere
alt i i prezzi, senza dimostrare un miglioramento dell’ef f icacia terapeut ica.
Il caso India-Novart is sembra rappresentare una lezione in tal senso. La legge indiana sui brevett i
specif ica che “(…) La semplice scoperta di una nuova forma di una sostanza nota che non risulta
nel miglioramento dell’ef f icacia di quella sostanza … [non cost ituisce invenzione]” e quindi non è
brevettabile. (8) È qui evidente l’obiet t ivo di contrastare la strategia dell’evergreeing: l’imat inib è un
farmaco di grande importanza, ma è stato brevettato vent i anni fa. La Novart is ha tentato di
brevettare in India una sua forma beta-cristallina, che migliorerebbe la biodisponibilità del 30 per
cento rispetto alla precedente forma. La Corte suprema indiana ha contestato che ciò cost ituisca
miglioramento dell’ef f icacia del farmaco (peralt ro non dimostrato da indicatori clinici). Un farmaco
molto innovat ivo ai tempi della sua scoperta, non lo è più vent i anni dopo, e pertanto non è più
brevettabile.

COSA PUÒ INSEGNARCI IL CASO INDIA-NOVARTIS?

Il caso India-Novart is sot tolinea la necessità di promuovere una maggiore sostenibilità dei cost i
dei farmaci, in part icolare in alcune aree terapeut iche, e di favorire lo sviluppo di nuovi prodott i sulla
base di un prof ilo di ef f icacia e sicurezza sostanzialmente migliore rispetto alle molecole già
disponibili. Lo evidenzia anche un recente rapporto Ocse, secondo il quale “(…) i decisori sono
sempre più preoccupat i dall’introduzione di nuovi farmaci che costano molto, ma hanno limitata o
incerta ef f icacia clinica (…) e non sempre sono dispost i a rimborsare farmaci con un basso
rapporto t ra cost i ed ef f icacia e/o con benef ici clinici incert i”. (9)
Sarebbe opportuno avviare un confronto internazionale sia nell’ambito dell’Organizzazione
mondiale di sanità, dei governi e delle agenzie regolatorie per una sostanziale ridef inizione delle
at tuali modalità, t roppo unilaterali, di def inizione dei prezzi, con un maggiore coinvolgimento dei
terzi pagant i; sia nell’ambito Trips (Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property
Rights) per def inire quali carat terist iche dovrebbe avere un farmaco per essere considerato
innovat ivo e dunque brevettabile. In gioco ci sono la salute pubblica e la sostenibilità complessiva
del sistema.

* Area valutazione del farmaco, Agenzia sanitaria e sociale, Regione Emilia-Romagna
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