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L’ Aifa: pochi controlli. L’Istifuto sup?riore di se.mitz‘i: 10, sono sicurt
“Trasfusioni arischio”
¢ scontro sugli emoderivati

ALBERTO CUSTODERO

RODOTTI derivati dal sangue
ngé in uso inItalia potrebbero

non essere sicuri dal punto di
vista infettivo? Guido Rasi, diretto-
re generale dell’Aifa, sospetta di si
perché non sono stati fatti tutti i
controlli per escludere la presenza
di vari virus trasmissibili col san-
gue, esipreparaachiedereilseque-
stro deilotti arischio.

NRICO Garaci, presi-
Edente dell'Istituto supe-
riore di Sanita (ISS), ri-
tienecheilrischiocontagiosia
minimo, tanto & vero che ha
autorizzato il rilascio dei pro-
dottiinquestione. Esioppone
al sequestro in quanto il ritirg
dei farmaci (essendo la ditta
produttrice, la Kedrion, mo-
nopolista), provocherebbeun
pericolo maggiore: lascereb-
be gli ospedali e le farmacie
senza quei prodotti necessari
a molti pazienti. Per dirimere
questo scontro fraAifaeISS, &
sceso in campo, come arbitro
diciamo cosl, il ministero del-
laSalute. Che hachiesto pare-
re al CSS (Consiglio superiore
diSanita, che perd & presiedu-
todallostesso Garaci), perriu-
scire a dirimere la questione
ed arrivare a una soluzione
che non comprometta in al-
cun modo la salute pubblica.
La vicenda ha inizio quasi
casualmente un paio di mesi
fa quando la Kedrion Spa (so-
cieta farmaceutica traileader
mondiali del settore plasma
derivati, nata nel 2001, sede a
Barga, Lucca, il 60% & del
Gruppo Marcucci, nel restan-

repervenderesulmercatoilo-
ro prodotti. Ebbene, I’'organi-
smo presieduto da Guido Rasi
s’accorge che la documenta-
zione presentata dalla Ke-
drion non e conforme aquan-
to richiesto dall’Aifa. Ma per
capire che cosa ha scatenato
questa guerra del sangue, bi-
sogna ricostruire come avvie-
ne la lavorazione del sangue
perprodurreicosiddettiemo-
derivati. In sostanza, la proce-
durafunzionacosi.ICentrire-
gionali sangue raccolgono il
sangue daidonatoricheinvia-
no alla Kedrion per la trasfor-
mazione in emoderivati, i
qualivengono poivendutialle
stesse Regioni da cui proveni-
vail sangue.

Ebbene, V'Aifa che aveva
preteso nella AIC (Autorizza-
zioneimmissioneincomimer-
cio) che sui lotti finali di san-
guevenisserofatteanalisipre-
cise e molto sensibili per
escludere la presenza di tutta
una serie di virus, scopre che
Kedrioneffettuasololaricerca
del Virus dell’Epatite C e tra-
scuratuttiglialtritracuiHIVe
HBV, ma non solo. Quando
Rasisiaccorge che, nonostan-
tequeste graviinadempienze,
I'ISS di Garaci aveva comun-
que autorizzato il rilascio dei

lotti, va su tutte le furie. E a
questo punto che scoppia un
vero e proprio conflitto istitu-
zionale fra Aifa e ISS.
L’Aifaritienediavereil dirit-
to-dovere di chiedere il ritiro
di queilotti. Non sono confor-
mi all’autorizzazione. 1l ri-
schio di contagio, seppur mi-
nimo (stimediconochesitrat-
ti di un rischio attorno a 0,1-1

riormente il rischio di infetta-
re i pazienti a cui vengono
somministrati quei prodotti.
Poiché la Kedrion ha il mono-
polio della produzione deide-
rivati del sangue in Italia, I'ISS
invece considera cheil verori-
schiosia, piuttosto, il ritiro dei
lotti in questione perché il
Paeserischierebbe dirimane-
re sprovvisto di quei farmaci
fondamentali per trattare nu-
merose patologie soprattutto
legate a stati di immunode-
pressione. Come si conclu-
dera questa strana guerra del
sangue?Cosadeciderailmini-
stero? Un brutto dilemma al
quale non si sarebbe dovuti
arrivare.

© RIPRODUZIONE RISERVATA

Sard il ministero
della Sanita
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sociati Sgr»), chiede I'autoriz- gue), non & zero. Opposta la zmoderivati superiore vuole
zazione eu;opea alla com- posizione de 1l ente presiedu- evitare cheil
mercializzazionedialcunilot- t(? da Garaci. L'1SS affer;qa— ritiro lasci
ti di derivati del sangue. Per d'accordo con la posizione imalati senza
farlo, scopre documenti e car- dplla Ke drlpn . cp € non vi farmacie
techéﬁnoadallora—nonsisa siano rischi reali di contagio autorizzala
perché — nessuno si era ancpe se vengono utilizzati 'Q‘}\'.f: scopre vendita
preoccupato di visionare con lotti non conformi alle norme chei ,odﬁm
attenzione. E cosi che final- dell'Aifa, considerato che il Kedrign non
mente quel carteggio passa al sangue all origine € ben CPI}- SONO a normae
severo vaglio dell’Aifa, V'ente trollato anche dal punto di vi- ne chiede il ritiro
alqualespettaperleggedidet- stainfettivoe chela lavorazio- perché non sono
tare le regole che le ditte far- ne per estrlarre gli eg}odenlv 2" fattituttii test
maceutiche devono rispetta- ti, a parer loro, fa calare ulte- antivirus
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Trasfusioni 0 emoderivati infetti

Le domande

di indennixzo

al ministero della Salute
per i danni da trasfusione

Le vittime
5.800 di trasfusioni
0 emoderivati
le domande . dal 1984 al 2010
con isiti .

890‘\ 784 Adutti 27 Bambini

79 Hanno un partner emofilico o trasfuso

I sangue
moderivatiarischio
li dal mercato™

“Damesi il governoebloccato”
Fii

Ritaglio

stampa ad uso esclusivo del destinatario, non riproducibile.




