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neparladacirca10anni,da
e guandoilgenomaumanoé
stato sequenziato perla pri-

mavolta.Oralacosiddetta’medicina

personalizzata”é un poco pill vicina.
Ma solo un“poco”perché - diconogli
esperti-la possibilitadiscegliere” far-
maci e cure di malattie anche gravi
{a cominciare dai tumori) partendo
dal Dnadelsingoloindividuo, riguar-
dera nonnoi, mainostrifiglieiloro.
Pilia portata dimanoé,invece, lame-
dicina di genere, che nasce dall’esi-
genza di considerare le differenze di
sesso (e di condizioni di vita) e pun-
ta aformulare diagnosi e trattamen-
ti mirati per uomini e donne. InItalia
se nestaoccupando il Gruppodila-
voro su farmaci e genere insediato
a giugno presso 'Aifa, la prima tra le
Agenzie del farmaco europee a farsi
carico del problema.
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Le italiane sono grandi consumatrici
difarmaci: I'81% delle donne contro
il 70% degli uomini secondo il
Rapporto 2010 diOsMed (Osservato-
rio impiego dei medicinali) dell’lsti-
tuto superiore di sanita in collabora-
zione con |'Aifa. Ma sono farmaci ta-
rati poco sulla fisiclogia femminile e
molto su quella maschile (ai trial cli-
nici partecipano soprattutto uomini).
Eppure, comele malattie possono ma-
nifestarsi con sintomi diversi negli uo-
mini e nelle donne (I'infarto) o colpi-
re piu le donne degli uomini (la de-
pressione), cosi i farmaci, nessunaca-
tegoria esclusa, possonoavere effet-
ti differenti nei due generi.

Spiega Flavia Franconi, farmacolo-
ga, docente del dipartimento di
Scienze del farmaco all'Universita di
Sassari, e membro del gruppo di la-
vore:"ll destino cheil farmaco ha nel

G ran bel girodiaffari, quellodeifarma-
ci.Tale da mettere in allarme I'antro-
pologa Michela Zucca:"Bene lamedicina
di genere, purché non sia un altromodo
per vendere pili farmaci alle donne: dal
menarca alla menopausa, il corpo pit
esposto alla medicalizzazione e quello
femminile”.

Eppureé businness chetienein pococon-
to le sue consumatrici, Perché? “Inserire
ledonne nelle sperimentazioni costa. Un
trial attento al genererichiedeil raddop-
pio dei campioni. Se la norma & 10 sog-
getti, dicui 2 donne, uno studio di gene-

L’'ALTRA META

corpo(lafarmacocinetica) édiverso
a seconda che sia un corpo maschile
ounofemminile. Unesempio eclatan-
te & la digossina: utilizzata per alle-
viare i sintomi nei pazienti con insuf-
ficienza cardiaca e trattare diversi ti-
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re richiede 10 donne e 10 uomini’, spie-
ga Rosaria lardino, presidente di Don-
neinrete e componente del Gruppodila-
voro dell'Aifa.

| bioritmi maschili sono lineari, stabili.
Viceversa, il ritmo cidlico degliormoni espo-
neledonnea continue variazioni che com-
plicano i test. Poi ¢i sono problemi etici;
nel corso della sperimentazione le don-
ne possono andare incontro a una gra-
vidanza e mettere a rischio la salute del
nascituro. Eostacoli pratici:ledonne si pre-
stanodi menoagli studi clinici perché pit

impegnate nella cura della famiglia. /
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piditachicardia, negli uominiaumen-
ta il rischio di ospedalizzazione, nel-
le donne quello di mortalita. Daltro
canto, e sono dati americani, la car-
dioaspirina negli uomini riduce la mor-
talita dainfarto, nelle donne quellada
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ictus”. Di solito in svantaggio sonole
donne, ma sida anche il caso contra-
rio:sono‘almeno 120i farmaci che dan-
no aritmie pit gravi nell'uvomo: dagli
antibiotici (da uomini e donne sono
assorbiti in modo diverso) agli anti-
depressivi, agli antifungini”.

“La medicina di genere & una medi-
cina dell’appropriatezza diagnostica
eterapeutica, non dellarivendicazio-
ne’;citieneadire AnnaMaria Moret-
ti, dirigente del Reparto malattie re-
spiratorie al Policlinico Bari. "Studia-
re una malattia su un sesso e trasfe-
rire meccanicamente i dati sull'altro
nongarantisce appropriatezza, e que-
sto vale anche per gli uomini’ insiste.
Depressione e osteoporosi si studia-
nosoprattuttosulle donne, perché pili
colpite: trasportare automaticamen-
teirisultati delle ricerche sugli uomi-
ni impedisce di curarli efficacemen-
te. Ancora:"Lasma bronchiale éin stret-
tarelazione conlamenopausa.Lafi-
brosipolmonare colpisce dipitledon-
ne per motivi genetici. Nel nostrodi-
partimento stiamo valutando so-
prattutto l'embolia polmonare, in
aumento in entrambi i sessi, ma con
prevalenza nelle donne” Anchele condi-
zZionidivitaoambientaliincidono parec-
chio, main modo diverso, sumaschi
e femmine. Solo che raramente la ri-
cercafarmacologicaeclinicanehate-
nuto, e ne tiene, conto.

Si dice medicina di genere, nota la
Moretti, ma bisognerebbe chiamar-
la"medicina delle differenze”.

Le differenze si vedono anche sugli ef-
fetti collaterali dei farmaci."Nelle don-
nesono pitinumerosi, probabilmen-
te per gli enzimi pil presenti nel fe-
gato femminile’, dice Maria Grazia
Modena, dirigente dell'istituto di
Cardiologia ed emergenza-urgenza
dell'Universita di Modena e Reggio
Emilia."Uinfartoé considerato una ma-
lattia tipicamente maschile. Sbagliato.

Lafarmacocinetica & ancora pil sottovalutata in relazio-
ne all'eta. La maggior parte deifarmaci somministrati ai
bambini & “off labels’, vale a dire che non é stata ogget-
to di studi clinici specifici. Ogni anno, in Italia, a 8 bam-
bini su 10 viene prescritto almeno un farmaco (la fonte
eilRapporto Osiied 2010) che potrebbe causare reazio-
niavverse in un caso su dieci, come denunciano i pedia-
tri della Societa italiana di pediatria.

La cardiopatia ischemica colpisce in
Italia circa 120mila donne I'anno. La
sottostima del problema é causa di
mancata prevenzione, ma in relazio-
ne al sesso cambia anche la farma-
cologia preventiva, chenell'uomo pud
iniziare, in condizioni di rischio, intor-
no ai45 anni, nelledonne almeno 10
anni dopo. Non tenerne conto signi-
fica somministrare alle donnefarma-
¢i da cui non avrebbero beneficio,
masoloeffetti collaterali”, Eppureimag-
giori trial clinici per lo studio di tera-
pie contro disturbi cardiovascolarenon
hannomaiarruolato pitdel 26-36%
didonne.

Torniamoal Gruppodilavorodell’Aifa.
Se l'obiettivo a medio termine & assi-
curare corsie velodi perregistrareifar-
maci sperimentatianche sulle donne
eavviare campagne e occasionidifor-
mazione per medici e pazienti, quel-
loravvicinatoélaraccoltadeidatine-
cessariadareevidenzascientificaaun
campo disciplinare ancora giovane.

Il primo passo & scandagliaretuttele
ricerche disponibili in Aifa per ana-
lizzarle dal punto di vista di genere
(ed eta). La delibera istitutiva del
Gruppo non prevede fondi specifici,
mail genere éinserito"trai temi prio-
ritari delle prossime ricerchefinanzia-
te dallAgenzia’, spiega Franconi.

E poi c'é la prospettiva europea. “La
nostra esperienza potrebbe essere por-
tataall’Agenzia europea del farmaco’,
auspica. E noi con lei. ||

E la nuova
frontiera:
lo studio
dei farmaci
in rapporto
al sesso

e all'eta.

In ltalia

se ne

occupa
I'Rifa.
Ma siamo

appena
agli inizi



