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La sentenza Il Tar da (in parte) ragione a un concorrente: potra
accedereallintesa riservata sui medicinalida 79 mila euro a paziente

Farmaci epatite C,
ora gli accordi
SONO meno segreti

» VIRGINIS DELLA SalA
nricorso accolto in par-
te, ma che da solo apre
alla possibilita di rico-
struire come si formano
e qualisianoiterminidegliaccor-
disegretitraigoverniele casefar-
maceutiche: il Tar del Lazio, con
unasentenzadel 25novembre, ha
infatti obbligato I'Aifa, Agenzia
del farmaco, a fornire parte della
documentazione relativa all’in-
tesa raggiunta con la multinazio-
nalesstatunitense Gilead peril So-
valdi, unico farmaco in grado di
assicurarelaguarigionedall’Epa-
tite C fino al 95 per cento dei casi.
L’Aifa dovra dare a ur’altra mul-
tinazionale, la AbbVie, le carte
(precedentemente negate) rela-
tive al suo rapporto conla Gilead.
Non potra svelarne la parte rela-
tiva al Savoldi, ma dovra fornire
quella legata a un altro farmaco
(PHarvoni)inclusonellacontrat-
tazione.

INOLTRE, dovra anche far cono-
scere all’azienda i dati e le valu-
tazioni degli organi pubblici
(Commissione tecnicascientifica
e il Comitato prezzi e rimborsi)
che contribuiscono alladefinizio-
nedeiprezzideirimborsidaparte
del serviziosanitarionazionale. Il
Sovaldi, infatti, haunprezzoesor-
bitante: 27 mila euro circa ogni 28
pillole (un trattamento completo,
in media, implica una spesa di 79
mila euro) e lo Stato non riesce a
coprire tuttoil fabbisogno. Cosi, il
Sovaldi viene rimborsato solo ai
malati pit gravi. Gli altri devono
aspettare diaverne diritto o devo-
no volare in India (dove costa po-

che migliaia di euro) o ancora ri-
volgersi alle rivendite in nero.

Con ordine: ¢ il 29 gennaio
2015, Sovaldi € ormai entrato nel
mercato da qualche mese. E una
rivoluzione: & il primo in grado di
debellare quasi completamente il
virus dell’Epatite C, sostituendo
cosile cure, pocoefficaci, conl’in-
terferone. L’AifastipulaconlaGi-
lead un accordo per la rimborsa-
bilita del medicinale a carico del
servizio sanitario nazionale.
Nell’accordo si parla del Sovaldi
ma anche di un altro farmaco,
I’Harvoni. L’accordo prevede
Papplicazione di un meccanismo
cosiddetto prezzo/volume, basa-
to su percentuali di sconto che
cresconoconilraggiungimentodi
determinate soglie di pazienti
trattati dalle strutture del servizio
sanitario. In sintesi, pill pazienti
vengono curati con questi medi-
cinali, maggiore sara lo sconto.

Mal’accordo & sottoposto auna
clausola di riservatezza che non
consente né la pubblicazione dei
prezzi iniziali né il loro progressi-
vo diminuire. Una pratica comune
incampo farmaceuticoconlaqua-
le Gilead ha triplicato il suo fattu-
rato nel giro di un paio d’anni.

E in questo contesto che si in-
serisce la AbbVie, la multinazio-
nale biofarmaceutica specializ-
zatainmedicinaliinnovativi che,
a Campoverde di Aprilia, in pro-
vincia di Latina, produce alcuni
dei suoi farmaci contro lepatite
C (Viekirax ed Exvier, indicati
per i genotipi 1 e 4), omologhi
dell’Harvoni.

IlsospettodellaAbbVieéchela
struttura dell’accordo abbia con-
sentito a Gilead di “acquisire e
consolidare una posizione di van-

taggio concorrenziale” non “in li-
neaconlanormativasul dirittoal-
la concorrenza”. A giugno del
2016 chiede percit diavereacces-
so alla documentazione che ha
portato alla stipula dell’accordo,
forte anche di una raccomanda-
zione dell’Agcom cheamarzo, nel
dare parere negativo sulla modi-
fica del meccanismo di rimborso
dei farmaci alle Regioni (con note
di credito) aveva raccomandato
che il governo assumesse “inizia-
tiveaffinché Aifanonsigliaccordi
con le cause farmaceutiche ine-
renti alla presenza di clausole di
riservatezza, o qualunque altroe-
lemento che mini la pienatraspa-
renza”.

L’Aifa, pero, rigettalarichiesta
diAbbVie esi giustificadaunlato
proprio sostenendo che esiste u-
na clausola diriservatezza (e che
rivelarla farebbe saltare 'accor-
do) e, dall’altro, sottolineando la
confidenzialitadeidaticontenuti
nella documentazione contrat-
tuale. In pratica, il privato impo-
ne la segretezza sui termini degli
accordi (nonostante la Pubblica
amministrazione sia - in quanto
tale — in generale obbligata alla
trasparenza) con la giustificazio-
ne di evitare uno svantaggio com-
petitivo. Gilead & comunque fon-
damentaleperl'Italia:loracconta
unapuntatadi Presadiretta del13
marzo.Ilserviziosanitarionazio-
nale & in alto mare con i malati di
epatite C: il farmaco di Gilead co-
statroppo e laraccomandazione,
su tutto il territorio, & di prescri-
verlo solo ai malati pit gravi.
Dell’accordo si sa che vale 750
milioni di euro, & destinato a 50
mila pazienti con un grande
sconto (15 mila euro atrattamen-
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toinvecedi70mila) ed & statosti-
pulato nella totale incertezza: lo
stessoex direttoredell’Aifa, Luca
Pani, ammette di non sapere
quanti siano i malati di Epatite C
inTtalia. Lestimedell’associazio-
ne EpaC parlano di circa160-180
milamalati. Ma potrebbero esse-
re molti di pit1.

LA SENTENZA mostra perd un
nuovo elemento: accordo po-
trebbe includere anche un altro
medicinale, 'Harvoni, che serve
per curare genotipi 1 e 4. E vero
che per il Sovaldi non ci sono far-
maciconcorrenti(condizioneche
giustifica il monopolio di Gilead

in questo ambito), ma lo stesso
non si puo dire per Harvoni dato
che proprio AbbVie produce un
farmaco omologo. E se il farmaco
dovesse essere stato in qualche
modo vincolato al Sovaldi, si ge-
nererebbe una condizione di an-
ticoncorrenzialita.
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