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IJAGGUH Una serie di articoli su «Jama» analizza le carte dei processi intentati alla Merck per]l farmacn Uu,:txx
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Wall Street Journal ha scritto

pochi giorni fa che l'indu-
stria farmaceutica Pfizer sta cer-
candoun accordo con i pazien-
ti che le hanno fatto causa. Al
centro della questione ci sono
due farmaci prodotd dal-
I'azienda (8 Celebrex e il Bex-
tra) accusati di aver causato in
alcuni pazienti infarti e ictus.
Si- tratta di due antidolorifid
appartenenti alla classe degli
inibitori della cox 2. Qualche
anno. fa sembrava che questi
farmaci avessero aperto una
nuova frontiera nella medici-
na: antinflammatori in grado
di trattare dolor acuti e condi-
zigni come l'artrite reumatoi-
de el'artrosi seniza, peraltro, da-
re i disturbi gastro-intestinali
dei hormali antinfiammatori,
A questa classe apparteneva an-
che un altro farmaco, il Vioxsx,
prodotto dalla multinazionale
Merck & co ¢ ritirato dal merca-
to alla fine del 2004 perché fa-
ceva aurnentare i rischi di ma-
lattie cardiocircolatorie.
Gia nel 2005 era nata una pole-
mica perché sembrava che la
Merck, pur sapendo che il suo
farmaco aveva effetti collatera-
li di non lieve entita, avesse ta-
ciuto fino a che la veritd non
era venuta a galla. Ora, la rivi-
sta Journal of American Medical
Association (Jama) ha rdaperto
la questione con due articoli e
un editoriale pubblicati sul nu-
mero del 16 aprile scorso.
Il primo articolo, firmato da
1.5. Ross e colleghi, contiene ac-
cuse pesanti che mettono in di-
scussione - l'indipendenza e
I'etica dei ricercatori medici.
Sostengono infatti gli autori,

basandosi sulle carte dei pro-
cessi, che gli articoli sulle s
mentazioni cliniche del rofeco-
xib {la- molecola chiamata
commercialmente Vioxx) era-
no quasi tutti scritti da impie-
gati dell'industria che produce-
va il farmaco. Tuttavia, questi
autori non comparivano con
il loro nome: gli studi erano in-
vece firmati da docenti univer-
sitari che avevano poco o nien-
te a che fare con la ricerca di
cui scrivevano. Si trattava per
lo pit di medic che natural-
mente prestavano il loro no-
me in cambio di un compenso
finanziario. Peraltro, in molt
casi, questi stessi medici na-
scondevano il fatto di aver rice-
vuto finanziamenti e compen-
si per consulenze dalla Merck.
I secordo articolo, firmato da
B.M. Patsy e da R.A Kronmal,
racconta invece come faceva
la Merck a dare un'immagine
erronea del rapporto tra rischi
e benefici del rofecoxib nelle
sperimentazioni cliniche.
L’azienda cercava di minimiz-
zare il rischio di mortalita uti-
lizzando un‘analisi chiamata
«as treated», ovvero che consis
dera solo i partecipanti allo stu-
dio che hanno portato a termi-
ne la cura,

Dall’analisi dei dati venivano
eliminati quindi tutti coloro
che non avevano effettuato il
trattamento fino in fondo. In
questo modo perd si rischia di
escludere dall’analisi le perso-
ne che non finiscono il tratta-
mento perché hanno effetti
collaterali pesanti, oppure
quelle che muoiono. Alcuni
miesi prima di condurre queste
sperimentazoni cliniche, dico-

no gh autori dello studio, la
Merck aveva condotto un al-
h‘t:-ﬁpu di analisi chiamato «in-

* tention to weals. In soslanza,

si prendeva in considerazione
tutto il gruppo dei pazienti a
Cui era stato assegnato il tratta-
mento con il farmaco. Da que-
sta analisi sembra emergesse
con chiarezza un aumento del
rischio di mortalita tra i pazien-

ti che prendevano il Vioxx.
Qual & la lezione che possiamo
trarre da -questi due articoli?
L'editoriale di Jarma si pone
questa domanda e cerca anche
di rispondere.

In primo luogo, la manipola-
zione e il riportare in modo di-
storto i risultati delle ricerche

O POSSONO avverire senza la

cooperazione (attiva e tacita)
dei ricercatori clinici, degli altri
autori, delle riviste, dei revisori
¢ persino della Food and Dmg
Administration.

In secondo luogo, la hduﬂa
tella ricerca clinica sta vacillan-
do anche perché la manipola-
zione degli studi da parte del-
I"industria farmaceutica sta au-
mentando o comundgue sta ve-
nendo sempre piu allo scoper-
to.

La questione non € semplice e
vale soprattutto per farmac
blockbuster, ovvero quelli che
realizzano affari per pit di un
miliardo di dollari 'anno, co-
mie appunto era il Vioxx.
L'editorialista conclude soste-
nendo che V'antico principio
etico «primum non noceres,
secondo cui 'attivita del medi-
co deve in primo luogo non
procurare danni, non deve va-
lere solo per il medico che cura
i pazienti, ma anche per tutt
coloro che sono coinvolti nel-
la ricerca medica e nel sisterna
delle pubblicazioni biomedi-
che.
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