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CAVAZZA

«L’Italia @ priva
di una Grphan
drug act, una
legge deve
favorire la
nastra ricercas

R (yesce la ricerca nell’area delle
malattierare. Una trale prime socie
ta farmaccutiche, interamente italia-
na, laSigma-Tau. haacquisito perol-
tre 300 milioni di dollari il ramo far-
maceuticodellasocieta statunitense
Enzon (quotata al Nasdaq), una in-
novaltiva industria attiva nella ricer-
ca di nuove soluzioni terapeutiche
perle malattie rare. Sigma-Tauentra
inpossessoanchediunostabilimen-
to produttive di Indianapolis nello

MALATTIE RARE

Cresce negli Usa
la ricerca
farmaceutica

di Sigma-Tau

Staro dell'Indiana.

(Jlaudio Cavarzza, presidente del
Gruppo Sigma-Tau, gia presente nel
mercato statunitense con una pro
priafiliale dadiversi anni, haricorda-
toche: «Questaacquisizione rappre-
senta l'unica risposta possibile alla
crisi. Aumenteremo la nostra presen-
za sul mercalo statunitense dove
opereremoinun’areadal grande va-

lore terapeutico ¢
sociale:la curadel-
le malarttie rare.
Nel nostro Pacse
non esiste un Or-
phan drug act e
stiamo aspettan-
da da tempo una
legge che sosten-
pa la ricerca e che
tuteli i pazienti e
loro famiglie tra-
volti dagli effetti
delle malattie ra-
re.. Enzon e
un‘azienda farma-
centicachehacon-
dottole proprie ri-
cerche studiando
nuove molecole
per la cura di ma-
lattie rare inambi-
tooncologico. Hfar-
maci aceuisiti da
Sigma-Tau sono
indicati per il trat-
tamento mirato di pazienti che non

reagiscono a cure con farmaci tradi-
zionali. Secondo uno studio del Tuf-
ts center for the study of drug deve-
lopment (Csdd)i farmaciche hanno
ottenuto negli Stati Uniti la designa-
zione di prodotto orfano sano rad-
doppiau negli ultimi dieci anni pas-
sando da 208 nel 2000 a 4235 nel 2008.
Una malattia & considerata orfana
dall'Unione europea quando colpi
sce meno dello 0,05% della popola-
zione, ussia 1 caso su 2000 abitanti
mentre negliUsauna malattiaécon-
siderata rara quando colpisce meno
di 200mila suggetirispetto all'intera
popolazione statunitense. Dall’'an-
no 20N i farmaci orfani hanno rap-
presentato il 227 di witte le nuove
molecole ¢il319% dituttiifarmaci bio-
logici che sono stati autorizzati dalla
I'ood and drug administradion. La
percentuale di prodotti orfani che
hanno ottenuto un iter veloce di ap-
provazione € awmentata dal 35 al
30%, sempre fra il 2000-2002 ¢ il
2006-2008. Perifarmaci bivlogicior-
fani 'aumento é stato dal 17 al 67%.
Sonainfattile aziende biotech ad es-
svrst aggiudicate un terzo delle ap-
provazioni per prodotti orfani. Se-
condol’ thns le malattie rare sonosti-
mate trale 3000 e le 8000, Peril 2011
Beeresearch stimaun mercatogloba-
le degli «orphandrugs» digl,8 miliar-
di di dollari (58,7 miliardi era la di-
mensione registrata nel 2006).
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