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GRUPPO  MOVIMENTO 5 STELLE
Via Capruzzi n° 212 – BARI
Al Presidente del Consiglio Regionale
Mario Loizzo
Via Capruzzi n° 204
70124 - B A R I 
OGGETTO: interrogazione spesa sanitaria sostenuta per l’acquisto di Avastin e Lucentis quali farmaci di cura delle malattie oculistiche
I sottoscritti consiglieri regionali Mario Conca e Marco Galante,  componenti del gruppo consiliare del Movimento 5 Stelle
PREMESSO CHE:
· Nel 2007 Aifa ha incluso nell’elenco dei medicinali off-label ‘lista 648’, Avastin, un farmaco antitumorale dell’Azienda farmaceutica Roche, il cui uso intravitreale ha dimostrato ampia efficacia nella cura della degenerazione maculare senile e delle maculopatie essudative. Nonostante il farmaco fosse largamente utilizzato off-label, l’industria produttrice non ritenne di avviare le procedure per ottenere l’autorizzazione all’uso per la nuova indicazione terapeutica;
· Nel 2009 è comparso sul mercato il farmaco Lucentis prodotto da Novartis, dedicato al trattamento della degenerazione maculare neovascolare (essudativa) correlata all’età, classificato in classe ‘H’, il cui prezzo è di circa 70 volte superiore ad Avastin;
· L’Avastin e il Lucentis sono medicinali prodotti entrambi dalla società Genentech, appartenente al gruppo Roche, e lo sfruttamento commerciale del Lucentis al gruppo Novartis è stato concesso dalla Genentech mediante un accordo di licenza;
·   è di pochi giorni fa la sentenza della Corte di Giustizia della UE  investita del caso Avastin-Lucentis dal Consiglio di Stato italiano, chiamato a pronunciarsi sull’appello proposto  dalle aziende Roche e Novartis avverso la pronuncia con cui il Tar Lazio aveva confermato la legittimità delle ammende ad esse inflitte dall’Antitrust per un valore di circa 180 milioni di euro con l’accusa di aver fatto 'cartello' per favorire le vendite del farmaco Lucentis, più costoso dell’Avistan;
· La Corte ha in particolare rilevato che per il trattamento delle malattie oftalmiche vi è, di fatto, un rapporto di sostituibilità tra il Lucentis e l’Avastin utilizzato off-label, sì che se l’eventuale illiceità delle condizioni di riconfezionamento e di prescrizione dell’Avastin destinato all’uso off-label non è stata esaminata dalle autorità o dai giudici competenti in materia, l’AGCM può ritenere i due prodotti come facenti parte del medesimo mercato e quindi come medicinali concorrenti.  La Corte ha altresì escluso che l’intesa tra i gruppi Roche e Novartis esaminata dall’AGCM possa essere giustificata in quanto accessoria al loro accordo di licenza, sottolineando come questa mirasse a limitare non l’autonomia commerciale delle parti dell’accordo di licenza relativo al Lucentis, ma i comportamenti dei terzi – in particolare dei medici – per ridurre la prescrizione dell’Avastin in ambito oftalmico a beneficio del Lucentis;
· L’illegittimità dell’accordo tale due aziende ha prodotto un aggravio per la nostra spesa sanitaria di circa 45 milioni all'anno;
· In disparte la necessità di attendere l’esito del giudizio innanzi al Consiglio di Stato, ora chiamato a pronunciarsi sulla scorta di quanto statuito dalla Corte di Giustizia, appare opportuno che la Regione Puglia valuti l’eventuale impatto della decisione sulla spesa regionale connessa all’acquisto del Lucentin ed adotti i consequenziali provvedimenti.
Tutto ciò premesso 
INTERROGANO L’ASSESSORE COMPETENTE
per sapere:
· quali sono i centri ospedalieri pubblici e privati già autorizzati alla somministrazione  dell’Avistan per uso intravitreale in Puglia;
· quale è stato l’andamento annuale dei consumi distintamente per Avastin e Lucentis dal 2008 ad oggi;
· se la questione di cui innanzi ha avuto impatto sulla spesa sanitaria regionale e, nell’ipotesi di risposta affermativa, quali azioni la Regione Puglia intende porre in essere per recuperare le maggiori spese sostenute in ragione dell’illegittima intesa tra i gruppi Roche e Novartis.
Bari, 25.01.2018
I Consiglieri Regionali
Mario Conca
Marco Galante
