Colore: Composite

----- Stampata: 20/08/01 23.07 ----- Pagina: UNITA - NAZIONALE - 6 - 21/08/01

6 I'Unita

Per vendere
1l farmaco in
Italia,
I’azienda
avrebbe
abbassato il
dosaggio

Italia

martedi 21 agosto 2001

Ispezione alla Bayer, interrogati 1 dirigent

Il pm Guariniello sequestra i documenti. Sospetta che la Sanita italiana sapesse del rischio sul Lipobay

Susanna Ripamonti

MILANO leri a Milano ¢ arrivato il
procuratore Raffaele Guariniello in
persona, che nel palazzone di vetro
della Bayer ha fatto interrogare da
due suoi collaboratori i massimi di-
rigenti dell'azienda, finita nell’oc-
chio del ciclone per la produzione
del farmaco killer Lipobay. Traspa-
rente come un’ombra, il magistrato
abituato ad eludere abilmente qua-
lunque agguato dei cronisti, si & di-
scretamente chiuso in un ufficio nei
piani nobili dell’azienda, dove fino
a tarda sera ha esaminato la docu-
mentazione che Bayer gli ha messo
a disposizione. Scopo principale del-
la visita: acquisire documenti relati-
vi all'informazione ufficiale sulle ca-
ratteristiche del farmaco e sulle mo-
dalita della trattativa che si svolse
nel ‘98 con le autorita sanitarie, per
ottenere l'autorizzazione per la sua
distribuzione in Italia. Secondo
obiettivo, interrogare i dirigenti
Bayer, che si sono occupati diretta-
mente della questione. | loro nomi
sono top secret, nel senso che le
fonti ufficiali non li forniscono, ma
dato che ieri era presente in azienda
I'amministratore delegato Hans Pe-
ter Kleefuss, che gia nel ‘98 ricopri-
va questo incarico, si puo supporre
che una delle persone sentite sia lui,
insieme a Paolo Pucci, capo della
divisione farmaceutica.

Guariniello vuole capire se I'in-
formazione data a medici e pazienti
erano sufficientemente esplicite nel-
P'illustrare la pericolosita del farma-
co. Ma vuole anche capire se nel
momento in cui fu autorizzata la
sua vendita nel nostro paese, ci fu
una trattativa, un compromesso al-
I'italiana, tra la Bayer e le autorita
sanitarie. L’ipotesi su cui lavora &
che gia all’epoca fosse nota la ri-
schiosita del Lipobay, che teorica-
mente non avrebbe dovuto neppu-
re essere messo in commercio. Per
ottenere l'autorizzazione I'azienda
farmaceutica avrebbe concesso una
riduzione del dosaggio: negli Stati
Uniti, in Germania e in Francia era
venduto in dosi da 0,8 milligram-
mi, mentre in Italia € stato introdot-
to a 0,2 milligrammi e il dosaggio &
progressivamente aumentato senza
mai superare la soglia degli 0,4 milli-
grammi. Tutto questo & avvenuto
in modo trasparente e nel rispetto
delle norme di sicurezza? Le infor-
mazioni fornite erano adeguate? In
sostanza e questo I'oggetto dell’in-
chiesta torinese, che contiene co-
munque qualche anomalia. Ad
esempio nessuno ha ancora capito

rino, dato che nel capoluogo pie-
montese non ¢ stata sporta nessuna
denuncia e la Bayer & a Milano. Per-
ché indaga Guariniello? Il procura-
tore di Milano Gerardo D’Ambro-
sio, risponde un po’piccato che fran-
camente non lo sa e si limita a di-
chiarare che certamente i suoi uffici
non si occuperanno della faccenda,
dato che non hanno ricevuto nessu-
na denuncia in base alla quale avvia-
re un’azione penale. Ma non si sa
neppure per quale reato proceda
Guariniello. Ufficialmente si parla
di un’indagine conoscitiva per ac-
quisire informazioni relative al far-
maco e alla sua commercializzazio-
ne, ma dato che normalmente un
magistrato indaga su violazioni di
legge e non fa indagini di tipo socio-
logico, & presumibile che Guariniel-
lo si sia presentato negli uffici della
Bayer dichiarando qual é I'articolo
del codice penale che é stato violato
e in base al quale ha aperto un’in-
chiesta, che per il momento é con-
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tro ignoti.

| portavoce dell’azienda pero,
sono assolutamente blindati: nega-
no anche che Guariniello si sia pre-
sentato di persona, sostengono di
aver consegnato a due suoi collabo-
ratori i documenti richiesti, perche
e loro interesse dimostrare la massi-
ma disponibilita alla collaborazione
e dichiarano che la procura di Tori-
no non ha fatto nessun decreto di
sequestro o di acquisizione, ne ha
esplicitato il reato per il quale inda-
ga. Si puo solo supporre che menta-
no, perche diversamente, oggi stes-
so potrebbero presentare un espo-
sto in procura per denunciare una
violazione dei loro diritti.

La vicenda giudiziaria, indipen-
dentemente dalle sue conclusioni,
comungque gia destinata ad avere ri-
percussioni sul fronte occupaziona-
le. Gia nei mesi scorsi Bayer aveva
annuncuiato riduzioni dei costi e
tagli del personale. Adesso mette le
mani avanti e annuncia che i danni

di immagine avranno inevitabili
conseguenze. A fine mese, nella se-
de centrale di Leverkusen ci sara un
incontro internazionale sulle politi-
che occupazionali e in settembre so-
no fissati altri vertici in Italia, tra
sindacati e direzione generale e con
la divisione farmaceutica. Si parla
di un taglio occupazionale del 2 per
cento, “ma non facciamo allarmi-
smi - dicono in Bayer - si tratta di
4000 dipendenti a livello mondiale,
su un totale di 120 mila persone”.
Forse non sara un costo particolar-
mente oneroso e i tagli potranno
essere operati in modo quasi indolo-
re, ma & un po’ come dire che se ci
sara un prezzo da pagare, saranno i
lavoratori della Bayer a saldare il
conto.

No comment invece sulle tratta-
tive che sarebbero state avviate per
la vendita del ramo farmaceutico
della Bayer ad altre multinazionali
che gia si sono fatte avanti, approfit-
tando della stagione dei saldi.

stampa estera

Lettera aperta dell’azienda
«Chiediamo scusa a tutti
ma non ci sentiamo colpevoli»

;

La malattia colpisce:
due casi nel Vibonese

ROMA Un pensionato di Pernocari di Rombiolo ed una
insegnante vibonese emigrata a Milano, entrambi sotto-
posti a cura con il Lipobay della Bayer, hanno accusato
alcuni sintomi della rabdomiolosi, la malattia che se-
condo i medici ¢ originata dall'assunzione del farmaco
in associazione con altri prodotti. Entrambi hanno ac-
cusato diffusi dolori muscolari e problemi renali pro-
prio nel periodo in cui curavano l'ipercolesterolomia
con il Lipobay. Sulle cause dei dolori dovranno indaga-
re le autorita sanitarie. Per il pensionato la vicenda ha
avuto origine cinque mesi fa quando F.D.R., di 67
anni, in previsione di un intervento alla cataratta si
sottopose ad un check-up che rilevo un tasso di coleste-
rolo superiore alla norma. L'uomo comincio cosi ad
assumere il farmaco della Bayer. Dopo alcuni giorni
dall'inizio della cura F.D.R. comincio ad accusare dolo-
ri articolari, stanchezza cronica, sino al 13 agosto, quan-
do ebbe una crisi cardiaca. Trasportato d'urgenza nell’
ospedale di Vibo Valentia, all'uomo fu applicato prima
un pacemaker esterno e, successivamente, uno interno.
| familiari dell' uomo hanno anche annunciato la loro
intenzione di rivolgersi ad un avvocato ed al Codacons
per valutare |'opportunita di procedere a passi legali.
D.1., di 55 anni, insegnante, da parte sua, ha raccontato
di avere assunto il Lipobay, «sia pure al dosaggio mini-
mo prescrivibile in Italia»: «<Dopo qualche tempo sono
stata preda di una sensazione di sfinimento, dolori alla
muscolatura ed insufficienza renale. Quando nei gior-
ni scorsi é scoppiato il caso ho interrotto subito la cura:
appena dieci giorni, ma quei sintomi si sono molto
attenutati». La donna non esclude di intraprendere un'
azione legale contro la Bayer.

ROMA In una lettera aperta pubblicata a tutta pagina
sulla Stiddeutsche Zeitung, la Bayer nel mirino per il
farmaco anticolesterolo Lipobay sospettato della mor-
te morte di 52 persone, i scusa, sotto forma di dieci
domande e risposte a firma del presidente Manfred
Schneider, per I'accaduto ma respinge le accuse di
avere taciuto sui rischi. Ve ne riportiamo ampi stralci.

Gentili Signori,

a seguito del libero ritiro del nostro prodotto
Lipobay-Baycol dal commercio,ci sono state aspre
reazioni dell'opinione pubblica e molte informazio-
ni importanti non sono state messe in evidenza.
Vorremmo percio dare delle risposte chiare ai quesi-
ti che ci sono stati posti:

1)Come capo responsabile della Bayer esprimo
tutta la nostra solidarieta a tutte quelle persone la
cui morte € in qualche modo connessa con i nostri
farmaci.

2) Gli studi clinici da noi effettuati fino ad ora -
secondo le direttive delle autorita competenti - non
hanno mai indicato che la Cerivastatina contenuta
nel Lipobay-Baycol possa essere messa in relazione
con gli effetti collaterali di indebolimento muscola-
re

3) Si sa che tutte le statine - di questa classe e

rischio se assunte assieme al Gemfibrozil.

4) Dopo aver avvisato i medici dall’inizio della
commercializzazione, attraverso foglietti illustrativi
e avvertenze in cui sottolineavamo il rischio di as-
sunzione contemporanea col Gemfibrosil, abbiamo
spedito addirittura un documento informativo ri-
guardante le controindicazioni. Abbiamo ricevuto
anche resoconti secondo i quali I'assunzione con-
temporanea fra le sostanze in questione era gia stata
effettuata. Siccome era difficile sapere se tutti i me-
dici avessero realmente interrotto questo tipo di
prescrizione combinata, abbiamo deciso di ritirare
il farmaco dal mercato.

5) 1l blocco della commercializzazione ¢ stata
una nostra libera iniziativa. Questo riguarda anche
l'autorita sanitaria americana, la FDA.

6) Medici e farmacisti non potevano essere in-
formati prima del ritiro per non violare la legge sul
divieto di insider-trading. 11 blocco delle vendite,
cosi come lo abbiamo fatto noi,su vasta scala, € il
primo caso mai avvenuto per un’azienda. Doveva-
mo aspettare che questa decisione- come si & dimo-
strato nei giorni a seguire- influenzasse tutta I'attivi-
ta in corso.La cosiddetta “Informativa interna” sul
ritiro del farmaco é stata diffusa solo poche ore

modo sono state anche fissate le normative precise.
Siamo stati obbligati a darne una comunicazione
esatta. Informare preventivamente le varie catego-
rie, come medici e farmacisti, non sarebbe stato
corretto legalmente.

7)Abbiamo fornito tutte le informazioni neces-
sarie sul Lipobay alle autorita competenti dalla fine
di Aprile 2001. Non & possibile parlare di informa-
zione inaccettabile. La Bayer ha sempre agito nell’in-
teresse dei suoi pazienti.

8) Ci difenderemo, perche crediamo che i moti-
vi di querela siano infondati. Non ¢ provato che i
casi di morte resi noti siano attribuibili all’assunzio-
ne di farmaci anticolesterolo. Oltretutto abbiamo
spedito ai medici foglietti illustrativi e informative
sulle controindicazioni, cosi come sui possibili peri-
coli di un sovraddosaggio in fase iniziale.

9) Il ritiro del farmaco dal mercato ha scosso
I'azienda ma non dalle fondamenta. Non c’é ragio-
ne di parlare di pericolo di fallimento.

10) Analizzeremo con tranquillita gli effetti del
Lipobay/Baycol. Dopo di che ne trarremo le debite
conclusioni e prenderemo le misure necessarie. Rea-
zioni precipitose perd non ci portano da nessuna
parte, perché abbiamo lavori in corso molto impor-

Il procuratore
Raffaele
Guariniello, in
alto una fabbrica
della Bayer

Un altro caso della vicenda Lipobay in Italia viene
dagli Stati Uniti. E un signore italo-americano ricovera-
to a fine luglio in un ospedale del Trevigiano, dove si
trovava per una vacanza. E in dialisi, ma i medici
dicono che non € in pericolo di vita. Il Lipobay sembra
essere I'unica spiegazione possibile del suo malessere.
Intanto prosegue il tam-tam delle denunce. Una viene
da un’insegnante del casertano. Ha 57 anni ma la sua
storia di malessere & lunga quanto quella del Lipobay
in Italia. Anni di peripezie in cerca della verita, del
perché dei suoi malesseri. Mialgie, dolori muscolari,
che I'nanno costretta nell’'ultimo anno ad assentarsi
dalla scuola, disfunzioni renali. La sequenza ora € nota.
Eppure per I'insegnante del casertano leggere questi
sintomi riportati sui giornali & stata una rivelazione. La
prima risposta a una vita avvelenata in poco tempo da
malessere e incertezze: «I medici non mi dicevano mai
niente di concreto. Nessuno mi informava di nulla. Ma
da quello che ho capito nemmeno loro ne sapevano
molto». Da noi la cerivastatina viene commercializzata
nel settembre del 1998 e la signora € tra le prime
pazienti italiane ad essere curata con I'ultimo ritrovato
nella cura al colesterolo. L'ultimo e il meno sicuro.
Perché ha alle spalle una sperimentazione condotta su
un campione ristretto di 2000 persone e non i grandi

come si radichi lacompetenzaa To-

malasanita

E dinuovo allarme per Chiara
da una settimana senza medicine
per curare la sindrome di Laron

PALERMO E di nuovo emergenza per la piccola Chiara,
la bambina di undici anni di Caltanissetta affetta dalla
sindrome di Laron, una particolare forma di nanismo.
Da una settimana la bimba non prende piu la somato-
statina, il farmaco che le permette la sopravvivenza,
perché le scorte dei genitori sono ormai terminate. La
vicenda di Chiara a luglio aveva creato una mobilitazio-
ne generale in tutta Italia, perché gia allora i parenti
avevano lanciato I'allarme per la mancanza del farmaco
la cui produzione era stata sospesa dalla casa farmaceu-

quindi anche il nostro farmaco - possono avere un

tica americana Chiron. Il Ministero della Sanita aveva
allora raggiunto un accordo con la Chiron. «Ma da
allora - denunciano i familiari - non abbiamo mai
ricevuto nulla». 1 genitori di Chiara, in questi giorni
hanno tentato di mettersi in contatto con il Ministero,
ma non ¢i sono riusciti a causa dei giorni festivi.

Il ministero della sanita - quando la vicenda venne
alla luce - aveva annunciato I' intenzione di chiedere il
brevetto per il farmaco necessario per la sopravvivenza
della bimba di Caltanissetta e di aver dato il via ad una
ricerca in tutti i paesi per trovare le confezioni necessa-
rie. La societa Chiron aveva acquistato il brevetto del
medicinale, denominato Igef.1, da altre imprese e lo
aveva sperimentato perla cura della osteoartrite e della
sclerosi laterale amiotrofica. Non avendo ottenuto risul-
tati di rilievo per queste due patologie, la casa farmaceu-
tica aveva quindi deciso di non produrlo. 1l medico di
Chiara si era messo in contatto con la Chiron, in Cali-
fornia, ottenendo la disponibilita gratuita del farmaco
giacente nelle scorte con scadenza ad ottobre 2001 e la
possibilita di rivedere le scadenze per prolungarne I'
utilizzo fino ad aprile 2002.

Ci sono altri quattro casi certi diagnosticati in Italia
- oltre a Chiara,una bimba di 14 anni di Bologna, uno
di 11 anni di Torino e una bimba di cinque anni dell’
Italia del Sud.

prima di essere resa nota al pubblico e in questo  tanti.

traduzione di Elisabetta Abbate

che senso ha

I giornali di famiglia Berlusconi si sono dati un
compito. E’ un compito piccolo, probabilmente
spontaneo, tipica funzione del maggiordomo.
Stare attenti alla porta e cacciare gli intrusi. Gli
intrusi sono i politici. Direte: ma padron Berlu-
sconi ha un Parlamento pieno di politici. Errore.
Di essi non si parla mai come di politici. Essi
sono, di volta in volta, noti per i conflitti di
interesse con la funzione che svolgono (¢ il titolo
pit alto in quella gerarchia), per I'aggressivita
violenta con cui trattano la materia loro affidata
(carceri, polizia, tribunali) o per il colorito gergo
leghista che ne fa ogni volta “un caso a parte”.
Eletti, rimborsati e pagati dallo Stato? Mai. Amici
e amici degli amici di Berlusconi stanno a galla a
spese proprie, servono, si presume gratuitamen-
te, e sono ricchi perché sono bravi. L’unica offesa
che potete fare verso di loro & una domanda o
due sulla spensierata agiatezza. In quella “casa” &
cosi e basta.

I politici sono dei poveretti che si affollano da

sinistra agli sportelli di Montecitorio o di Palazzo
Madama, fanno la fila per la pensione, per la
liquidazione, vengono dichiarati tutti “battuti” e
non importa se non hanno partecipato alle elezio-
ni, e sono tutti descritti come mangia pane a
tradimento che arraffano pit che possono i solidi
dello Stato. I berlusconiani di tutte le fedi non
costano, non incassano, si finge che non abbiano
stipendi e privilegi, si fa capire che non vanno in
pensione che non incassano liquidazioni. Ma,
direte, i rispettivi partiti accolgono lietamente le
centinaia di miliardi previsti come “rimborso”
elettorale. Naturalmente si, ma non se ne deve
parlare, non é educato per un buon maggiordo-
mo.

C’é qualcosa di antidemocratico in tutto que-
sto? Certamente. Ma non sarebbe giusto chieder-
ne conto al maggiordomo, che & sempre un po’
pit snob del padrone. Qualcuno dovra chiederlo
al padrone, in quel suo club privato (cosi lui lo
considera) chiamato Montecitorio.

numeri di un farmaco in commercio da pit anni.




