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ATTUALMENTE: focalizzazione sulla
commercializzazione di una sostanza

OBIETTIVO: focalizzazione sulla guarigione di un
paziente

Principi/tecnica Principi/ tecnica

Sviluppare e ponderare
modelli in base alle
conoscenze attuali

Ricerca sanitaria
orientata al paziente
Sistemi di manichini
virtuali bio
Human-on-a-Chip
preparazione delle
conoscenze
patologia, biografia etc.

1- x milioni di
sostanze

Esperimento sugli
animali (7)

20 sostanze

Simulazione di
guarigione/alleviamento
in sistemi di modello
adatti al paziente
(individualmente)

+ Con materiale bio dei
pazienti destinatari per
la prima applicazione

Esperimento su esseri
umani
Giudizio medio

10 sostanze
Studio clinico I-III

+ parametrizzazione per
ogni paziente

Risultato secondo l’esperimento su esseri umani:

c. 95% di insuccesso dei livelli iniziali (1).
Solo circa il 5% delle sostanze di prova
sottoposte a test possono essere messe sul
mercato.

I modelli e i sistemi di esperti nonché gli esperti
interdisciplinari prevedono un successo

Trattamenti
(Big Bang)

1 sostanza Prima applicazione
(individuale)

Risultato sul mercato:
- Circa il 50% delle sostanze devono
essere adattate (foglio di
accompagnamento, dose, gruppo di
pazienti etc.) o essere ritirate
- Molte non sono utili o troppo poco utili

SVANTAGGI OGGI

- Inutile perdita di tempo con esperimenti
su animali
- Crimini nei confronti di altre creature
- Risultati pessimi
- Giudizi sbagliati a causa delle
caratteristiche della specie
- Perdita di farmaci utili

Risultato:
Il miglior successo possibile del trattamento con
guarigione o alleviamento.

VANTAGGI OBIETTIVI

+ Ricerca buona dal lato etico e scientifico
+ Prima applicazione solo se un successo sembra
tecnicamente molto plausibile dal punto di vista
interdisciplinare secondo i preparativi
+ Focalizzazione sulla particolarità individuale
+ Nessuna perdita di farmaci a causa delle
caratteristiche della specie o dell’individuo
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ATTUALI ESPERIMENTI SU ESSERI UMANI

Negli esperimenti eseguiti sugli esseri umani si rivelano molti errori dei precedenti esperimenti
sugli animali. Secondo la FDA tale tasso di errori è stimato del 92%. Degli studi più attuali lo
stimano al 96% (1). Significa che la maggior parte dei farmaci falliscono nell’esperimento sugli
esseri umani, nonostante i risultati apparentemente promettenti ottenuti nell’esperimento sugli
animali. Considerata l’elevato tasso di insuccesso bisognerebbe parlare di «ricerca utile per
altri», visto che il paziente può trarre profitto solo in modo puramente casuale
dall’esperimento. – Persino «il mercato» mostra che le terapie non si rivelano efficaci sul 25 –
75% dei pazienti. (2) (3) (4)

FASE I – Ricerca utile per altri
I partecipanti si assumono un rischio estremamente elevato e non traggono alcun vantaggio.
Eppure alcuni «intoppi» resi pubblici come TGN1412, vedere (5), e BIAL con BIA 10-2474, vedere
(6) hanno portato a dei miglioramenti a livello organizzativo, allo scopo di evitare e affrontare
intoppi seri.

FASE II – ricerca utile più che altro per altri– scelta della dose non a scopi terapeutici ma di
ricerca!
Grosso rischio e quasi nessun vantaggio visto che la dose e la terapia non vengono adattate alle
esigenze del paziente bensì al «piano di ricerca». In particolare quando deve essere stabilita la
«massima dose prevista dal contratto» bisogna «raggiungere la soglia di dolore».

FASE III – teoricamente terapeutica – considerato il tasso di errori però con elevata tasso di
utilità per altri
A molti pazienti vengono somministrate sostanze in fase di sperimentazione che dopo lo studio
non possono essere messe sul mercato (significa che una parte dei pazienti si lascia «curare»
con medicinali che non possono essere autorizzati). A seconda dell’individuo anche nella FASE
III qualche rischio ancora sconosciuto può avere subito risvolti molto svantaggiosi o causare
danni a posteriori.

FASE IV – Accompagnamento sul mercato
A volte viene controllato se alcuni medicinali somministrati contemporaneamente e in
combinazione hanno effetti diversi, e nella cerchia allargata di persone vengono cercate
incompatibilità gravi non ancora scoperte.
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OBIETTIVO
Guarire anziché ricercare:

1. L’essere vivente con il quale viene «eseguito l’esperimento» deve essere affetto dalla
malattia. [Osservazione dell’autrice: con una buona preparazione il risultato l’«esperimento»
porterà alla guarigione o a un alleviamento e conciò a una conferma delle previsioni]

2. Il medicinale o la procedura di diagnosi deve mostrare caratteristiche che secondo
ponderazioni giudiziose sembrano adatte per avere un influsso vantaggioso sulla malattia

3. Il paziente deve dare il proprio consenso. Se viene considerato incapace di dare il suo
consenso in modo completamente cosciente, questo compito deve essere delegato a un
terzo che sia in grado di fare ciò unicamente nell’interesse del paziente.

4. La nuova terapia o la procedura di diagnosi possono essere messe in pratica solo in assenza
di altri metodi già provati e risultati utili per il cliente.

Liberamente secondo: “Tierversuch oder Wissenschaft – eine Wahl“ - Prof. Dr. med. Pietro
Croce, 1988, CIVIS, S. 226 http://www.amazon.de/Tierversuch-oder-Wissenschaft-Pietro-Croce/dp/B001DXKVFM

CRITICA NEI CONFRONTI DEGLI ESPERIMENTI SUGLI ESSERI UMANI

 Nella fase I vengono utilizzati perlopiù uomini giovani sani

 Sembra che non vengono fatte ponderazioni giudiziose: elevato tasso di insuccesso delle
sostanze di prova

 La fase II è focalizzata sulla ricerca dell’«effetto» e della «sicurezza» della sostanza
sottoposta a studio (test di individuazione della dose!) anziché sull’effetto benefico
individuale per il paziente

 I pazienti non capaci di discernimento possono venir autorizzati a sottoporsi allo studio
dall’APMA o dai familiari i quali traggono un vantaggio estremamente vago o non
traggono alcun vantaggio per essi stessi. Nessuno è in grado valutare i rischi e gli oneri
PRIMA dello studio, visto che lo studio viene effettuato allo scopo di esaminare l’effetto e
la sicurezza.

 In quello che viene definito «consenso informato» l’informazione è scarsissima. Non
vengono fornite informazioni sugli insuccessi di studi equiparabili. Se i pazienti fossero
consapevoli delle enormi incertezze e dei rischi che una sostanza comporta, quali
decisioni prenderebbero? I documenti sono segreti. In un secondo tempo molti contenuti
di questi documenti risultano errati. Le autorità fanno finta di niente. L’approccio della
maggior parte dei politici è dogmatico e privo di coraggio.
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PROCESSO DI CAMBIAMENTO POLITICO

 L’iniziativa popolare mostra la direzione e il comitato offre spunti per il pensiero

 Gli elettori confermano la nuova direzione

 Il parlamento concorda le misure di realizzazione ed emette le leggi

 Se le leggi tardano ad essere emesse, il Consiglio federale deve in parte intervenire
con una soluzione d’emergenza

 Il Consiglio federale prende accordi e crea ordinanze e direttive

AVVERTENZE
(1) http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4594046/ In 2004, the FDA estimated that 92
percent of drugs that pass preclinical tests, including “pivotal” animal tests, fail to proceed to the
market.38 More recent analysis suggests that, despite efforts to improve the predictability of animal
testing, the failure rate has actually increased and is now closer to 96 percent.39 The main causes of
failure are lack of effectiveness and safety problems that were not predicted by animal tests.40

(2) Spear et al. (2001) erwähnt in: «Personalisierte Medizin – Hoffnung oder leeres Versprechen?»
Isabel Klusman, Effy Vayena (Hrsg.)
https://www.amazon.de/Personalisierte-Medizin-Hoffnung-Versprechen-
Hochschulforum/dp/3728135755/ref=sr_1_1?__mk_de_DE=%C3%85M%C3%85%C5%BD%C3%95%C3%
91&keywords=personalisierte+medizin+hoffnung&qid=1562690249&s=gateway&sr=8-1 (2016, vdf
Hochschulverlag AG an der ETH Zürich) - «Nach Spaer et al. (2001) erhalten ungefähr 20 – 75% der
Patienten keine wirksame Therapie» S. 82

(3) https://www.horizonte-magazin.ch/2018/03/08/das-fundament-der-personalisierten-medizin-wird-
angezweifelt/ - Personalisierte Medizin braucht eine andere Art von Studien. Alle träumen von auf
einzelne Patienten massgeschneiderte Therapien. Leider liefern herkömmliche klinische Studien nicht
die richtigen Daten dafür, sagt ein Biostatistiker.

(4) wie (2) aber Seite 210: bei 75% der Krebs-Patienten wirken die Medikamente nicht oder nur
beschränkt - bei Alzheimer: bei 70% - bei Osteoporose 52% - ...(Darstellung anhand Quelle: Spear BB,
Heath-Chiozzi M & Huff J 2001 «Clinical Application of pharmacogenetics» Trends MolMed 7 (5): 201-
204)

(5) TGN1412 Fall: https://www.youtube.com/watch?v=a9_sX93RHOk – das grösste Opfer kommt nicht
zu Wort. TeGenero war ein Biotechnologieunternehmen in Würzburg. Es hatte 15 Angestellte und war
seit April 2002 eine Aktiengesellschaft. Die TeGenero GmbH wurde im Jahr 2000 als Spin-off der
Medizinischen Fakultät der Würzburger Universität um den Immunologen Thomas Hünig gegründet, sie
erhielt 14 Millionen Euro an Risikokapital. https://de.wikipedia.org/wiki/TeGenero

(6) BIAL Todesfall und Schädigungen: https://www.deutsche-apotheker-
zeitung.de/news/artikel/2016/07/07/pharmahersteller-bial-stellt-entwicklung-von-bia-10-2474-ein
https://de.wikipedia.org/wiki/BIA_10-2474 und https://de.wikipedia.org/wiki/BIAL portugiesische
Pharmafirma beauftragt französische Studien-Firma.

(7) https://www.interpharma.ch/sites/default/files/weg_eines_medikaments_praesentation_12_2015_final_0.pdf


