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Ecco le norme per
la sperimentazione
Ma qual è il meccanismo esatto che
permette di iniziare la
sperimentazione di un farmaco e
verificarne così l’ammissibilità
all’interno del servizio sanitario
nazionale? Le norme prevedono che
chiunque, un medico o un’azienda
farmaceutica, presentino una
domanda, corredata di una
documentazione scientifica e clinica,
per ottenere l’autorizzazione all’uso
di un farmaco. La domanda va
presentata al Ministero della Sanità. A
quel punto, il gruppo di esperti del
ministro della Sanità forniscono la
loro prima valutazione. Esaurita
questa fase, la richiesta arriva davanti
alla Commissione unica del farmaco,
la Cuf, che stabilisce i tempi e i modi
della sperimentazione clinica. È
questa sperimentazione clinica, poi,
che deve verificare l’efficacia clinica,
la sicurezza per i pazienti e la qualità
del prodotto che viene proposto per
l’autorizzazione. Il ministero ha
comunque duecentodieci giorni di
tempo dalla presentazione della
domanda per valutarla, quindi per
deciderla se accettarla (in tutto o in
parte) oppure respingerla. In ogni
caso, qualsiasi medico, sotto la sua
responsabilità, può ricorrere anche a
farmaci non autorizzati, come è
accaduto recentemente a Udine,
dove è stato trapiantato un fegato
artificiale realizzato in parte con
cellule di maiale. Una terapia, questa,
non ancora autorizzata dal ministero.
Anche il «metodo Di Bella» può esser
quindi prescritto (e di fatto lo è) dai
medici sotto la loro responsabilità.
Certo, in questo caso il Servizio
sanitario nazionale non lo può
pagare.

Syncro

Medicina
I malati di cancro, ed i loro

congiunti, sembrano partico-
larmente vulnerabili al fasci-
no delle cure «miracolose» e
delle medicine alternative in
senso lato. Conforterà forse
qualcuno, per altro, sapere
che l’impiego di trattamenti
non convenzionali non è
prerogativa esclusiva dei pa-
zienti italiani: a parte gli Stati
Uniti (dove il fenomeno è
ancora più esteso che da
noi), la frequenza di utilizzo
di metodi non sperimentati
da parte di malati oncologici
varia in Europa dal 17% (In-
ghilterra) al 56% (Finlandia).

Oltre che non mostrare li-
miti geografici, la suggestio-
ne esercitata dalle cure mira-
colose non può certo dirsi ef-
fimera. Qualcuno anzi la de-
finisce eterna. Nella loro me-
ticolosa rassegna sui metodi
non scientificamente provati
per curare il cancro, gli onco-
logi Gianni Bonadonna e
Gioacchino Robustelli Della
Cuna evidenziano come
«mentre per la tubercolosi e
la sifilide la scoperta degli
antibiotici ha definitivamen-
te tolto di mezzo i guaritori,
per i tumori la loro fantasia è
stata ieri, e rimane ancora
oggi, estremamente prodiga
di invenzioni» (ma, aggiun-
gono, nessun atto di forza né
decreto è mai riuscito a de-
bellare le illusioni o la ciarla-
nateria...).

Il clamore attorno al caso
Di Bella non stupisce più di
tanto, se si considera che in
Italia - dagli anni Cinquanta
in poi - si sono susseguite di-
verse analoghe vicende: i

predecessori del vecchio pro-
fessore modenese sono stati
numerosi e sempre seguiti
dai media con morbosa at-
tenzione. Ecco una piccola
antologia dei casi - italiani e
non - più eclatanti.

Il caso Bonifacio. La presun-
ta refrattarietà dei caprini al-
le neoplasie ispirò all’inizio
degli anni Cinquanta Liborio
Bonifacio, veterinario di
Agropoli. Bonifacio mise a
punto un preparato «artigia-
nale» che si otteneva dalle fe-
ci e dalle urine delle capre.
Distribuì la sua «oncoclasi-
na» per circa 33 anni a mi-
gliaia di malati cancerosi,
nonostante le ripetute boc-
ciature della medicina uffi-
ciale. Il siero della speranza
fu alla fine sperimentato
presso l’Istituto «Regina Ele-
na» di Roma e le prove clini-
che ne decretarono la man-
canza di attività antitumora-
le. A 14 anni dalla morte del
padre, di recente il figlio Leo-
nardo ne ha chiesto la riabili-
tazione postuma: «A noi ere-
di non importa chi trarrà
profitto dalla commercializ-
zazione della scoperta. Ci
iimporta, però, il riconosci-

mento morale della scoperta
stessa».

Il caso Bartorelli. Di deriva-
zione caprina è anche la co-
siddetta «proteina antican-
cro» individuata dall’immu-
nologo Alberto Bartorelli, e
da lui battezzata con la sigla
Uk-101. È ancora vivo il ri-
cordo delle polemiche scate-
nate da questa vicenda: anzi-
ché transitare attraverso i le-
gittimi circuiti scientifici -
che garantiscono la validità
di una scoperta e l’affidabili-
tà dei ricercatori coinvolti -
la proteina di Bartorelli è sta-
ta protagonista di una ro-
boante campagna pubblicita-
ria. Che ha suscitato, dal
gennaio all’agosto del ‘95,
una devastante ondata di
emotività tra i malati ed i lo-
ro familiari. Dopo l’annun-
cio che la sperimentazione
clinica con l’Uk-101 sarebbe
finalmente stata avviata, la
documentazione relativa al-
l’assenza di possibili conta-
minazioni virali nel prepara-
to (un estratto di fegato di
capra) ha impiegato due anni
per arrivare sui tavoli dell’I-
stituto Superiore di Sanità.
Ancora oggi non si sa quan-

do potrà partire lo studio cli-
nico con l’Uk-101 che do-
vrebbe coinvolgere 400 pa-
zienti in diversi istituti di ri-
cerca.

Il caso Di Bella. Neanche
sull’efficacia del metodo Di
Bella esistono prove scientifi-
che. L’ottantacinquenne
professore ha messo a punto
un «cocktail» - o, come dico-
no i suoi sostenitori, «una
combinazione dosata di far-
maci» - che comprende dive-
se sostanze: somatostatina (o
suoi analoghi), bromocripti-
na, melatonina, vitamine ed
altro ancora. Non si tratta
dunque di un siero scono-
sciuto, estratto dal fegato o
dall’intestino della capra,
che imponga come prima co-
sa una verifica riguardante
possibili contaminazioni. La
combinazione di farmaci
prescritta da Di Bella è sotto
gli occhi di tutti, ed i suoi
componenti si ripetono in
tutte le ricette che portano la
firma del professore. Per la
somatostatina, per altro, esi-
ste il riconoscimento «uffi-
ciale» di una sua attività an-
titumorale, pur se limitato ad
un ristretto gruppo di neo-
plasie. Ma Di Bella non in-
tende sottoporre il suo meto-
do ad una valutazione con-
dotta secondo criteri scienti-
fici.

Antineoplastone. I miracoli,
come si è detto, attecchisco-
no bene anche negli Stati
Uniti. Come si legge sul bol-
lettino informativo degli on-
cologi medici, infatti, nel
marzo di quest’anno la giuria
del Tribunale di Houston, in
Texas, si è detta incapace di
giungere ad un verdetto una-
nime a conclusione del pro-
cesso a Stanislaw Burzinsky,
medico, accusato di truffa,
nonché inventore dell’anti-
neoplastone, un composto
somministrato in poco più di
dieci anni a circa 2.500 mala-
ti di cancro, che gli ha frutta-
to oltre 40 milioni di dollari
(cioè 60 miliardi di lire).
L’antineoplastone ha tutte le
caratteristiche del farmaco
del miracolo: nessuna prova
della sua efficacia, ma grande
successo tra il pubblico. E
molti giornali disposti a par-
larne con entusiasmo.

Edoardo Altomare
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buzione gratuita, ma a spese di tut-
tinoiecioèdelServiziosanitariona-
zionale. Il farmacologo Luigi Garat-
tini, che nella sua veste di membro
del Consiglio superiore di Sanità
avevachiestoalministroBindidiin-
tervenire per impedi re la terapia,
torna alla carica e invita lamagistra-
tura a fermare DiBella, e loaccusadi
nonfarrientrarelasuacuranemme-
no nella categoria delle prescrizioni
per uso compassionevole, sommi-
nistrando i medicinali del suo co-
cktail «non in casi particolari, ma in
modosistematico.Sitrattadunque-
sottolinea Garattini- di una speri-
mentazione su tutti i tumori».E se il
mondo scientifico, «paludato e pre-
giudizialmente diffidente» è ostile
al professore, che ha bandito che-
mioterapieeradioterapie,nonècer-
totenerol’universocherappresenta
i malati. «È inaccettabile, contrario
agli interessi dei pazienti e pericolo-
so il comportamento del professor
Luigi Di Bella - sostiene il Tribunale
per i diritti del malato, che così pro-
segue: il medico modenese, rifiu-
tando ogni dialogo e ogni controllo
sul suo lavoro, utilizza chi è biso-
gnoso di cure come massa di mano-
vra per la sua battaglia e, non accet-

tando la sperimentazione, impedi-
sce di fatto il riconoscimento della
suacura».Perlasegretarianazionale
del Tribunale, Teresa Petrangolini,
però«icittadinivivononellaconfu-
sione totale e ci sembra stiano di-
ventando carne da macello in una
disputa che sigiocasulla loropelle»,
per questo il Tribunale per i diritti
del malato « pur non condividendo
la richiesta di sospensione dei far-
maci sollevata dal Consiglio supe-
riore di sanità e le accuse mosse a Di
Bella, chiede al ministero di chiarire
perché la somatostatina sia di esclu-
siva distribuzione ospedaliera a un
prezzo di listino così alto, scontato
poi per gli stessi ospedali». Infine -
conclude la rappresentante del Tri-
bunale- ilgovernoconisuoiorgani-
smi scientifici, deve procedere con
determinazione al controllo dei ri-
sultati, superando polemiche e
meccanismi burocratici e chieden-
do il conforto della comunità scien-
tificainternazionale.Ciaspettiamo,
inoltre, da Farmindustria una gran-
de senso di responsabilità, in quan-
to con l’immanente scadenza del
brevetto su unodei farmaciabasedi
somatostatina, non vorremmo che
si scatenassero gli appetiti di quanti
nell’industria farmaceutica voglio-
no fare di un dramma un’occasione
di lucro». È dunque sull’aspetto fi-
nanziario che potrebbe ruotare in-
torno al metodo Di Bella, che si ad-
densanotimoriesospetti:com’èno-
to la speranza di vita può innescare
giganteschibusinness.Maparlando
di cancro, vogliamo ricordare una
nostra inchiesta su quei 150 mila
malati, ogni anno condannati a
morte,deiqualinonsiparlamai,per
iqualiilpubblicononspendeunali-
ra e che non costituiscono nessun
grosso affare per le multinazionali
della salute, perché non è tanto di
farmacichehannobisogno,quanto
di calore, assistenza e affetto: dicure
palliative, insomma, che non assi-
curanocarriereanessuno.

Dal «siero Bonifacio» all’ «antineoplastone»
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