In copertina

L.a salute no

Mandakini Gahlot e Vidya Krishnan,
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Da decenni I'India sfida le multinazionali
farmaceutiche occidentali garantendo anche ai pit
poveri 'accesso ai medicinali. Quello del farmaco
contro 'epatite C & I'ultimo di una lunga serie di
brevetti contestati. Ma qualcosa rischia di cambiare

a sede dell'ufficio generale
di brevetti, design e marchi
a New Delhi si trova nel
quartiere di Dwarka, a 45
minuti di auto dai centridel
potere della capitale. Il po-
sto ha un'aria tranquilla, e nei pomeriggi
d’inverno & facile vedere giovani impiegati
che dopo pranzo prendono il sole sul prato.
Nei due edifici al di la del prato, una trenti-
na di funzionari esaiminano le domande di
brevetto presentate all'ufficio. Molte sono
respinte o approvate senza attirare partico-
lare attenzione. Ma ogni tanto, in genere
quando sono in gioco grosse somme di de-
naro, qualcuna cattura l'interesse dei mezzi
d'informazione. In alcuni casi, anche se pitt
rari, il verdetto pud determinare il destino
didecine di milioni di persone nel mondo.
Unodi questi casi si & presentato nel lu-
gliodel 2014 aun funzionario di nome Har-
dev Karar. La societa farmaceutica statuni-
tense Gilead Sciences voleva brevettare un
farmaco chiamato sofosbuvir, abbreviatoin
“sofo”, e venduto con il nome commerciale
di Sovaldi. 11 farmaco era stato approvato
dalle autorita statunitensi nel dicembre del
2013 e da allora aveva rivoluzionatola cura
dell’epatite C, una malattia virale che puo
degenerare in cirrosi epatica e cancro. Se-
condo le stime dell’Organizzazione mon-
diale della sanita (Oms),l'epatite C colpisce
pittdi130 milioni di persone in tuttoilmon-
do e provoca soomila morti ogni anno. Il
Sovaldi si & dimostrato efficace contro la
malattia pit di qualsiasi altro farmaco, e
senza gli effetti collaterali causati da quelli
usatiin precedenza.
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Ma il prezzo stabilito dalla Gilead per il
farmaco € stato aspramente criticato: negli
Stati Uniti il Sovaldi costa mille dollari a
compressa, quindi la cura completa di 84
giorni che finora ha funzionato per la mag-
gior parte dei pazienti costa 84mila dollari.
Nel2014 questo prezzo esorbitante ha fatto
guadagnare alla casa farmaceutica10,3mi-
liardi di dollari, portando i suoi incassia 2§
miliardi, pitt del doppio dell’anno prece-
dente. Eilfarmaco promettevadi fargliene
guadagnare molti altrinegli anni a venire.

La Gilead voleva vendere il Sovaldi an-
che in India. Se Karar le avesse concesso il
brevetto, la casa farmaceutica sarebbe stata
P'unica ad avere avutoil diritto di produrlo e
venderlo nel paese, dove, secondo'Oms, le
persone affette da epatite C sono 12 milioni.
11 14 gennaio Karar ha respinto la richiesta
della Gilead. La notizia & finita sulle prime
pagine dei giornali e ha fatto tremare i con-
sigli d'amministrazione indiani e di tutto il
mondo perché ha dato alle case farmaceu-
tiche indiane la possibilita difabbricare ver-
sioni generiche del farmaco - vale a dire,
con lostesso principio attivo- e di venderle
al prezzo che volevano. Le aziende indiane
sarebberostate anche libere di esportarloin
altri paesi, compresi quelliin cuiintendeva
farlo la Gilead.

Ad attirare l'attenzione dituttinon sono
state solo le enormi implicazioni commer-
ciali della decisione. Il rifiuto di brevettare
il farmaco & anche indicativo dell’atteggia-
mento dell'India di Narendra Modineicon-
fronti delle aziende internazionali. Il paese
¢ accusato da decenni di non proteggere a
sufficienzaidirittidi proprieta intellettuale,
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e quindi di non fornire alcun supporto alle
aziende straniere che propongono innova-
zioni. I paesioccidentali,che dopole elezio-
ni del 2014 speravano in un cambiamento,
probabilmente avranno visto il rifiuto di
concedere il brevetto alla Gilead come un
ulteriore segnale del fatto che I'India non
intendeva rafforzare il suo regime di difesa
della proprieta intellettuale. I legali della
Gilead si sono mossi subito e si sono rivolti
all’alta corte di New Delhi per contestare il
verdetto di Karar. Due settimane dopo, il 30
gennaio, il tribunale ha riconosciuto, come
chiedeva la Gilead, che Karar aveva com-
messo gravi errori di procedura, e ha chie-
sto di riesaminare la richiesta e prendere
una “nuova decisione”.

Una brutta sorpresa

Qualche mese prima, a migliaiadichilome-
tri didistanza, Greg Jefferys si era svegliato
e sl era accorto che non riusciva ad alzarsi
dal letto. Jefferys, un cittadino australiano
disessant’anni che vive a Hobart, in Tasma-
nia, sisentiva affaticato gia da qualche gior-
no. Quando la debolezzalo aveva costretto
arimanere a letto, si era seriamente preoc-
cupato e aveva deciso di consultare un dot-
tore. Dalle analisi era emerso che aveva
I'epatite C. Non riusciva a capire come po-
teva aver contratto il virus. Poi si era reso
conto che doveva essere stato quarant’anni
prima, quando usava droghe per via endo-
veiosa, e cheil virus era rimasto latente per
tutti quegli anni.

Aveva esaminato le possibilita di curare
la malattia, ma non erano molte. A 25 anni
dalla scoperta del virus nel 1989, la terapia
pitt comune consisteva in un'iniezione alla
settimana di un farmaco chiamato interfe-
rone pegilato e in una compressa da pren-
dere tuttii giorni. Jefferys si era spaventato
vedendola lista di effetti collaterali che cau-
savano quei farmaci: nausea, depressione,
difficolta respiratorie, dolori al petto, feb-
bre. Come molti malati di epatite C, aveva
decisodirisparmiarsiquella tortura e dige-
stirela malattia rinunciando all’alcol e atte-
nendosi aunadietasana.

Stava cominciando ad abituarsi al nuo-
vostile divita, quandoun parente gli ha det-
to che in Australia stavano testando un nuo-
vo farmaco che avrebbe curatol'epatite Cin
tre mesi. Si chiamava Sovaldi e nei paesi
dov’era gia invendita aveva un prezzo proi-
bitivo, ma se fosse stato scelto per parteci-
pare aunadelle sperimentazioni, 'avrebbe
avuto gratis. Aveva cominciato a mandare
email ai mediciper cercare diassicurarsiun
posto, manon aveva avuto alcuna informa-
zione. Era riuscito a prenotare una visita a
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Sydney e aveva preso un aereo per andare
li, ma con sua grande delusione il medico
gli aveva detto che c’erano molte richieste
per partecipare ai test, e che imalati pitigra-
viavevanola precedenza.

Jefferys aveva rinunciato all'idea di pro-
curarsi il farmaco fino a quando, qualche
settimana dopo, le sue speranze erano state
riaccese daunanotizia che arrivava dall'In-
dia:l'ufficiolicenze aveva respintolarichie-
sta di brevetto della Gilead. Aveva comin-
ciato a consultare freneticamente internet
alla ricerca della versione indiana del far-
maco e aveva scoperto che le case farma-
ceutiche indiane producevano effettiva-
mente il sofosbuvir, ma il farmaco non era
disponibile in Australia. L'unico modo per
procurarselo era comprarloin India. Laleg-
ge australiana gli avrebbe permesso di tor-
nare a casa con una scorta di tre mesi, giu-
sto la quantita che gli serviva. Aveva fatto |
conti. In Australia il prezzo della cura com-
pleta era 84mila dollari, come negli Stati
Uniti. In India, calcolando anche il viaggio,
il soggiorno e le altre spese per il periodo
necessario a erganizzare l'acquisto, ne
avrebbe spesipoco pit di tremila. Non ave-
va avuto un attimo di esitazione. Si sentiva
sempre pitt debole, percio aveva deciso di
partire e aveva scelto come destinazione
Chennai.

Accordi e compromessi

Ma mentre Jefferys progettava il suo viag-
gio, la Gilead sistavadandoda fare per assi-
curarsi il controllo sulle vendite di sofosbu-
vir in India. Al centro della sua strategia
c’erano gli accordi che aveva firmato con

Dasapere
11 sofosbuvir in Italia

# In Italia si stima che i pazienti a cui é stata
diagnosticata I'epatite C siano centinaia di
migliaia, con prevalenza nettamente
maggiore al sud. Il sofosbuvir, un nuove
farmaco per curare I'epaptite C, € stato
introdotto nel dicembre del 2014 al prezzo di
37mila euro {iva esclusa) per l'intero
trattamento. Il prezzo dovrebbe diminuire in
base all’'aumento dei volumi consumati. Ogni
regione, pero, deve avere la disponibilita
economica per comprare il farmaco a prezzo
intero e solo in un secondo momento, in base
al volume consumato a livello nazionale,
potra ricevere un rimborso dalla ditta
produttrice. Il governo finanziera gli acquisti
usando 100 milioni del fondo per i farmaci
innovativi. Quella somma garantira la terapia
solo a somila pazienti sceltiin base ai criteri
di gravita stabiliti dall'agenzia italiana del
farmaco. Lavoce.info

undici aziende indiane tra il settembre del
2014 e il marzo del 2015. [ contratti conce-
devano alle aziende indiane una “licenza
volontaria” per fabbricare e vendere il far-
maco in alcuni paesi, e non altri, al prezzo
fortemente scontato di 9oo dollari per 84
pillole, poco pittdell’t per cento di quello
statunitense. Prevedevano anche una serie
di altre cose, tra cuiil pagamento diun 7 per
cento di diritti sulle vendite alla Gilead.

Eraunpianodiscutibile. Secondo alcuni
analisti, gli accordi di questo tipo sono un
utile compromesso, perché permettono ai
fabbricanti di farmaci generici di accedere
al mercato di alcuni paesi, mentre i deten-
tori del brevetto mantengono illoro mono-
polionegli altri, Ma le organizzazioni per la
difesa deidirittiumani sostengono che que-
sta formula nega ai pazienti di questi altri
paesi il diritto a cure a prezzi abbordabili.
Trale aziende indiane che avevano firmato
l'accordo c'era la Natco di Hyderabad, una
ditta che in passato aveva sfidato con suc-
cesso il tentativo delle aziende straniere di
assicurarsiil dominionel mercatoindianoa
forza dibrevetti, Percio gli attivisti, i giorna-
listi e gli analisti del settore farmaceutico
erano rimasti sorpresi quando la Natco ave-
vaaccettato la proposta della Gilead.

Quello che aveva reso ancora pittinsoli-
to il suo comportamento era che la Natco
erauna delle quattro aziende che avevano
impugnato la domanda di brevetto della
Gilead a New Delhi prima ancora del ver-
detto. In pratica, si era trattato di una di-
chiarazione formale dell'azienda secondo
cuiil farmaco non meritava un brevetto in
base allalegge indiana. Main aprile,un me-
se dopo aver firmato 'accordo di licenza
volontariaconla Gilead, la Natco avevariti-
rato il suo ricorso. Forse c’erano motivi na-
scostidietrola decisione dell’aziendaindia-
na. Un attivista per il diritto alla salute che
segue quello che succede nell'industria far-
maceutica ci ha detto che la Gilead aveva
chiesto aun’altra grande casa farmaceutica
indiana, la Mylan-con cui aveva gia firmato
un accordo dilicenza-dicontattare la Nat-
copersuoconto. La Mylan, ha spiegatol'at-
tivista, aveva una certainfluenza sulla Nat-
coperché eraunadeisuoi principali clienti.
“La Mylan ha contattato la Natco per por-
tarlaaltavolodelle trattative conla Gilead e
hainfluenzatolasuadecisione” spingendo-
la a firmare I'accordo dilicenza volontaria.
“Essenzialmente”, dice I'attivista”, “ha fat-
to da mediatrice”.

Le conseguenze di quella mediazione
sonostate gravi:in pratica,due aziende che
altrimenti si sarebbero fatte concorrenza
avevano raggiunto un accordo privato che
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avrebbe potuto rendere inaccessibile a mi-
lioni di persone un farmaco salvavita. Ab-
biamo mandato un’email alla Natco per
sapere perché aveva deciso di firmare I'ac-
cordo e vedere come reagiva all'afferma-
zione dell’attivista secondo cui la Mylan
aveva fatto da mediatrice. Un rappresen-
tante dell’azienda ciharisposto: “Sappiamo
che la decisione della Natco di accettare
una licenza volontaria ha sorpreso molte
persone”. Pur non negando il ruolo svolto
dalla Mylan al tavolo dei negoziati con la
Gilead, il rappresentante ha pero specifica-
to: “Siamo in totale disaccordo sull'uso del
termine ‘mediazione’ perché a firmare il
contratto sono state solo la Gilead e la Nat-
¢0”. Quando abbiamo chiesto perché la
Natco aveva ritirato il suo ricorso contro il
brevetto, il rappresentante ha risposto che
I'azienda non poteva “avviare un conten-
zioso con diversi paesi che peraltro rientra-
nonellostessoaccordodilicenza”. Firman-
do, ha aggiunto, “abbiamo garantito il lan-
cio del prodotto e la sua disponibilita in
modo continue” in molti mercati.

In effetti, lalicenza volontaria consenti-
vaall'azienda divendere immediatamente
il farmaco in vari paesi, compresi buona
parte di quelli africani. Ma molti hanno fat-
tonotare che quelli esclusi eranostatiaccu-
ratamente selezionati. “La Gilead ha per-
messo ai suoi concorrentiindiani di vende-
re sumercati notoriamente poco redditizi
per tenerli fuori da quelli pit grandi come la
Cinaeil Brasile”, silegge in un articolo del
novembre 2014 pubblicato da Al Jazeera.
Secondoicalcolidella Hep coalition, unor-
ganizzazione che lotta per un maggior ac-
cesso alladiagnosieallacuradell’epatite C,
la scelta dei paesi che la Gilead ha lasciato
alle aziende indiane impedisce a pitdi 73
milioni dimalatidi epatite Cintuttoil mon-
do di accedere al sofosbuvir generico. Il
contratto pone anche deilimiti alla possibi-
lita delle case indiane diesportare il princi-
pio attivo del sofosbuvir necessario per fab-
bricare le compresse.

La Gilead ha cercato anche di imporre
fortilimitazioni alle vendite in India, stabi-
lendo le regole su chi poteva comprare il

farmaceo. L'azienda ha giustificato queste
misure dicendo che fanno parte diun “pro-
gramma antidiversione”, in pratica un pia-
no per assicurarsi che il farmaco vada solo
dove vuole la Gilead. Secondo Medicisenza
frontiere (Msf), che ha chiesto alla Gilead
di poter comprare il sofosbuvir per i suoi
progettiin Africa e in Asia, la ditta hainsisti-
toperché il farmaco, confezionato in flaco-
ni, sia venduto solo a persone in grado di
fornire “prove della loro identita, cittadi-
nanza e residenza”. Questo, ha detto Msf,
potrebbe portare all’esclusione di gruppi
vulnerabili come irifugiati e i migranti eco-
nomici. A quanto sembra, perd, nonostante
abbiano firmato'accordo, le aziende india-
ne non stanno rispettando il programma
antidiversione.

Il viaggio

Greg Jefferys arrivo a Chennai a maggio,
nel bel mezzo della torrida estate indiana.
Aveva previsto di fermarsi una settimana,
presumendo che sarebbe stata ampiamen-
te sufficiente per farsi prescrivere il sofo-
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Narayana hospital, Bangalore, 2014

sbuvir e comprare la scorta che gli serviva.
Ma incontro quasi subito problemi di co-
municazione e di burocrazia, oltre agliinat-
tesi ostacoli del programma antidiversione
della Gilead.

Prese una stanza in un albergo di T. Na-
gar, un quartiere commerciale al centro
dellacitta, e la prima sera contattd un medi-
co che gli era stato consigliato da un attivi-
sta conosciuto attraverso un gruppo di so-
stegno online. Il dottore lo visito, controllo
le analisi e gli fece la prescrizione. Poi, sem-
pre seguendo il consiglio dell’attivista, Jef-
freys cerco di ottenere un appuntamento
per comprare il farmaco. Dopo qualche
giornodifrenetiche email e telefonate, riu-
sciad avere un appuntamento per compra-
re il Sovaldi, che aveva preferito ai suoi
equivalenti generici. Aveva ancora a dispo-
sizione solo due giorni.

La mattina dopo rimase in attesa in al-
bergo, ma le ore passavano senza che il di-
stributore si facesse vivo. E le sue telefonate
non ricevevano risposta. Finalmente, nel
tardo pomeriggio, arrivo qualcuno, non il
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distributore ma un fattorino che, con aria
sorridente, gli diede una brutta notizia.
Aveva portatoun solo flacone di Sovaldi, gli
disse, perché la Gilead non consentiva ai
distributoridivendere anessuno pittdiuna
confezione alla volta.

Jefferys fupreso dal panico. Nonsapeva
delle misure antidiversione. Un flacone di
Sovaldi gli sarebbe bastato solo per un me-
se, ed era improbabile che riuscisse a tro-
varne altri due nel poco tempo che glirima-
neva. Decise allora di procurarsi la cura
completa nella versione generica. Dopo
qualche altra telefonata, riusci a ordinare
tre flaconi di Myhep, la versione del sofo-
sbuvir della Mylan. La sera stessa, mentre
cenava in albergo, il direttore lo chiamo di-
cendoche ¢’eraun pacchetto perlui. Sipre-
cipito nellasua stanza e torno con le 3omila
rupie per pagare il medicinale. Quandori-
entrd in camera apti il pacchetto. “Clerano
tre barattolini di plastica, ognuno dei quali
conteneva 28 pastiglie”, scrisse sul suo blog
il 19 maggio. “Quei barattolini facevano la
differenza tra salute ¢ malattia, vita ¢ mor-

te, anni divita tranquilla e anni di sofferen-
za. Erano una specie di strana magia, una
sorta di genio nella bottiglia”. La ricerca
della medicina lo aveva molto turbato. Sul
blog scrisse di essere rimasto “sconvolto
dall’enormita diquell’esperienza”. Sisenti-
va al tempo stesso fortunato e in colpa,
“perché nel mondo ci sono tante altre per-
sone che dovrebbero avere queste com-
presse, che stanno soffrendo terribilmente
perché non possono avere quello che con-
tengono queste tre scatolette. ! una crudel-
ta, una follia. Come pud un essere umano
impedire a un altro di alleviare la sua soffe-
renza?”,

Lotta salvavita
Le licenze volontarie della Gilead, che era-
no la causa delle difficolta che Jefferys ave-
va incontrato per procurarsi il sofosbuvir a
Chennai, segnano un nuovo tipo di rappor-
to tra l'industria farmaceutica indiana e le
aziende occidentali. Da decennile aziende
indiane erano famose non solo per il loro
CONTINUA A PAGINA 48 »



L'opinione

A spese dei malati

di epatite C

Caroline Coq-Chodorge, Mediapart, Francia

Il costo della terapia e
proibitivo, ed ¢ frutto diuna
speculazione economica
senza precedenti

116 aprile a Barcellona, in occa-
sione del congresso internazio-
nale di epatologia, 'ong Méde-
cins du monde ha sollevato una
grande polemica: “Quasi tutte le perso-
ne con I'epatite C possono guarire gra-
zie al nuovi antivirali ad azione diretta,
ma 'avidita della Gilead - I'azienda che
ha brevettato il farmaco Sovaldi-im-
pedisce l'accesso universale a un medi-
cinale vitale. Ci sono persone che con-
tinuano a morire inutilmente mentre la
Gilead accumula miliardi di profitti”.

In Francia I'associazione di pazienti
Sos hépatites ha scritto una lettera
aperta al ministro della sanita chieden-
dogli diallargare 'accesso alle nuove
cure contro I'epatite C. “Le restrizioni
non hanno pitt motivo di esistere”, dice
Marc Bourliére, gastroenterologo ed
epatologo di Marsiglia. “Oggi il nume-
ro di pazienti trattati diminuisce perche
siriduce il numero di persone con le
caratteristiche necessarie perricevere
le cure. E sul lungo periodo la riduzione
della morbilita (la frequenza percen-
tuale di una malattia in una collettivita)
e della mortalita ¢ molto forte per tuttii
pazienti”.

L'epatite C & una malattia infettiva
virale del fegato che si trasmette attra-
verso il sangue. Nel mondo 150 milioni
di persone vivono con un'epatite croni-
ca, che provoca un’infiammazione del
fegato. Nella maggior parte degli indi-
vidui il virus rimane a lungo dormiente,
ma nel 10-20 per cento dei casi si risve-
glia a distanza di decenni dal contagio
provocando una cirrosi epatica che puo
degenerare in tumore del fegato. L'arri-
vo del Sovaldi (il principio attivo & il so-
fosbuvir) ha rappresentato una svolta:

una cura di tre mesi é sufficiente e non ha
gravi effetti collaterali. Inoltre, nel 9o per
cento delle persone trattate il virus non é
pitirilevabile. Prima, invece, la terapia du-
rava molto, aveva pesanti effetti collaterali
e guariva solo un paziente su due.

Due anni dopo il suo arrivo sul mercato
francese, 'accesso al sofosbuvir rimane li-
mitato ai malati pitt gravi. Nel giugno 2014
l'alta autorita per la sanita francese ha rac-
comandato di usarlo solo per i malati con
fibrosi epatica (conseguenza dell'infiam-
mazione del fegato) allo stadio F3 0 F4.
Per ora sono esclusi i malati con fibrosi al-
lo stadio Fo, F10 F2. “Non ha senso”, spie-
ga Yann Mazens, direttore di Sos hépati-
tes. “Questo trattamento & utile a tuttii
malati. E al dila dei benefici individuali,
¢’é un beneficio collettivo: se tutti sono
curati in modo appropriato, possiamo era-
dicare I'epidemia. In Francia é la prima
volta che si applica una discriminazione
nell'accesso alle cure per motivi economi-
ci”. Difatto nel 2014 e nel 2015 in Francia
solo 2§mila pazienti hanno ricevuto la te-
rapia, ma il servizio sanitario ha dovuto
pagare almeno un miliardo di euro, una ci-
fra pari al bilancio di un grande policlini-
co, e questo mentre il sistema € sottoposto
atagli senza precedenti che influiscono
sulla qualita delle cure e sulle condizioni
dilavoro del personale medico.

Non si puo certo sottovalutare lo sforzo
finanziario fatto dalla Francia, ma le con-
dizioni della trattativa condotta con la Gi-
lead devono essere riviste: “Pagare 41mila
euro per un ciclo di terapia ¢ una follia. Bi-
sogna cambiare i metodi di definizione
dei prezzi dei medicinali”, osserva Ma-
zens. “In Francia la Gilead ha chiesto pri-
ma 45mila euro”, racconta Pauline Lon-
deix, ex vicepresidente di Act up-Parigie
consulente sulle questioni di accesso ai
nuovi trattamenti. “In un primo tempoiil
ministero della sanita ha evocato il ricorso
alla licenza obbligatoria (che permette di
far produrre il farmaco generico senza ri-
spettare un brevetto), ma alla fine ha ac-

cettato il prezzo di 41mila euro”, conti-
nua Pauline Londeix. “Non & stata una
buona contrattazione”.

A Barcellona gli epatologi hanno
appreso che la Spagna ha ottenuto il
Sovaldia circa la meta del prezzo fran-
cese. Ma per la Spagna, dove soomila
persone sono portatrici del virus, rima-
ne un investimento enorme. Altrove
nel mondo il Sovaldi rimane inaccessi-
bile, in particolare nei paesi piti colpiti
dall’epatite C come |'Egitto, doveil 10
per cento della popolazione € infettata.
“Il prezzo ottenuto attraverso un accor-
doconla Gilead ¢ di 800 dollari per12
settimane. Ma come si possono curare
a quel costo pilt di otto milioni di perso-
ne?”, si chiede Londeix. “In Brasile il
governo ha ottenuto il trattamento a
6.200 euro e vuole curare gomila per-
sone, selezionando i pazienti in base
allo stadio della malattia. La discrimi-
nazione nell’accesso alle cure, cosi co-
me il prezzo del farmaco, sono una ca-
tastrofe per il sistema sanitario”.

Pressione politica

Le aziende farmaceutiche non sembra-
no preoccuparsi molto di questi dilem-
mi etici. Il prezzo chiesto per il Sovaldi
non & giustificato né dal costo della ri-
cerca né da quello della sua produzio-
ne: “Il costo reale ¢ meno di1i0 euroa
ciclo”, riferisce Anne Gervais. [ prezzi
sono gonfiati a causa della speculazio-
ne economica senza precedenti realiz-
zata suquesta molecola. Il laboratorio
che I'ha sviluppata in modo relativa-
mente economico I'ha venduta alla Gi-
lead per undici miliardi di dollari. Ma
in realta questo “investimento” € stato
gia ampiamente ammortizzato, poiché
la Gilead ha gia realizzato profitti per 32
miliardi di dollari, secondo le stime di
Médecins du monde. Sos hépatites mi-
naccia di aiutare i pazienti francesi a
procurarsi dei farmaci generici prodotti
in India e venduti a meno di 300 dolla-
ri. Médecins du monde invita i governi
arilasciare licenze obbligatorie e a
moltiplicare i generici. Il problema ¢
“lafortissima pressione politica ed
economica delle case farmaceutiche”,
constata Londeix. “In alcuni paesi, co-
me il Brasile, finanziano i partiti politi-
ci, mentre in altri, come la Francia, ri-
cattano il governo minacciando conse-
guenze per i posti di lavoro nel settore
industriale”. ¢ adr

Internazionale 1151 | 29 aprile 2016 47




In copertina

rifiuto delle condizioni imposte da quelle
occidentali, ma anche per aver assunto un
atteggiamento di sfida e aver sostenuto di
avere il diritto di fornire farmaci accessibili
a chiunque ne avesse bisogno, in qualsiasi
parte del mondo.

Questo conflitto ha avuto un ruolo im-
portante soprattutto nella lotta contro il vi-
rus hiv. Alla fine degli anni ottanta e negli
anni novanta, I'hiv si stava rapidamente
diffondendo e le case farmaceutiche occi-
dentali cominciarono a studiare farmaci
per combatterlo. Anche se nel tempo il
prezzo diuna terapiaera sceso da diecimila
dollari all’anno amille, rimaneva fuori della
portata di milioni di persone infettate dal
virus. Nel 20011l presidente della
multinazionale farmaceutica in-
diana Cipla, Yusuf Hamied an-
nuncio che avrebbe offerto un
“cocktail” di tre farmaci ai pa-
zienti che vivevano in Africa, il
continente con il maggior numero di malati
di aids, al prezzo di un dollaro al giorno.
farmaci erano copie di quelli che aziende
occidentali come la GlaxoSmithKline e la
Boehringer Ingelheim vendevano giain al-
cune zone dell’Africa. Per quanto riguarda-
va la produzione e la vendita in India, Ha-
mied era pienamente in regola. Una legge
straordinariamente progressistaintrodotta
daIndira Gandhinel 1970 vietava l'imposi-
zione di brevetti sui farmaci. Ma le aziende
occidentali avvertironola Ciplache se aves-
sevendutoifarmaciin altri paesi, compresi
quelli africani, dove un brevetto glielo proi-
biva, sarebbe andato controlalegge.

Dopo aver esercitato pesanti pressioni
su vari governi e organizzazioni industriali
di tutto il mondo, gli attivisti e Hamied co-
minciarono gradualmente a riportare qual-
chevittoria, come in Sudafrica, dove l'auto-
rita garante della concorrenza decretd che
la GlaxoSmithKline e la Boehringer Ingel-
heim- che in Africa avevano brevettato di-
versi cocktail di farmaci-stavano abusando
della loro posizione dominante. L'autorita
ordino alle aziende di consentire la vendita
dei farmaci generici contro I'hiv. A meta
deglianni duemila, Hamied spediva gia mi-
lionidi pillole in Africa, contribuendo a fer-
mare la mortale epidemia che stava dila-
gando nel continente. Il suo impegno gli
guadagno agli occhi di molti la fama di sal-
vatore, edipirata agli occhidialtri.

Ma anche se in parte avevano ceduto,
nelfrattempo le grandi case farmaceutiche
stavano cercando di modificare la natura
stessa dei rapporti commerciali internazio-
nali. “Hanno cominciato tutte, e la Pfizerin
particolare, a fare forti pressionisui loro go-
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verni per inserire la proprieta intellettuale
nelle trattative commerciali”, dice James
Love, il direttore di Knowledge ecology in-
ternational, un'importante organizzazione
perladifesa della proprieta intellettuale.

Una prima svolta c’era stata nel 1994,
quando 162 paesi,compresal’'India, aveva-
no firmate I'Accordo sugli aspetti commetr-
ciali dei diritti di proprieta intellettuale
(Trips). Tra le altre condizioni, il patto im-
poneva che fossero rilasciati brevetti per
tutte le “opere d'ingegno”, compresi i far-
maci. Era la prima volta che un accordo in-
ternazionale collegava i diritti di proprieta
inteliettuale al commercio. Aipaesiin viadi
sviluppo come I'India erano stati concessi
altri dieci anni per adeguarsi alle
regole stabilite dal Trips. Ma New
Delhierariuscita astrapparel'in-
clusione di una clausela fonda-
mentale: il diritto a rilasciare “li-
cenze obbligatorie”. In parole
povere, quando un governo aveval'impres-
sione che il detentore di un brevetto non
agisse nell'interesse della salute pubblica,
potevaignorare il brevetto e permettere ad
altridi produrre un farmaco. Da allora, I'In-
dia haesercitato questodiritto unasolavol-
ta, nel caso del farmaco per la cura del can-
cro ai reni e al fegato, Nexavar, per il quale
ha concesso alla Natco unalicenza obbliga-
torianel 2012,

Nel 2005, quando la legge del 1970 fu
emendata per permettere all’'India di ade-

g".‘

Dasapere
Le parole

Brevetto E un titolo giuridico che garantisce il
diritto esclusivo di sfruttare un'invenzione in un
determinato territorio per un periodo di tempo
prestabilito. Il titolare del brevetto puo
permettere ad altri di usarlo concedendo delle
licenze volontarie, che stabiliscono dei limiti
allo sfruttamento del brevetto e il compenso
dovuto al titolare.

Proprieta intellettuale E I'insieme dei diritti
che tutelano le opere d'ingegno in campo
scientifico, industriale e artistico.

Accordo Trips E il trattato sugli aspetti
commerciali dei diritti di proprieta intellettuale
siglato dai paesi dell'Organizzazione mondiale
del commercionel 1994.

Licenza obbligatoria E una licenza per I'uso
diun brevetto che un governo puo concedere, a
certe condizioni e per scopi particolari, anche
senza il consenso del titolare. Il Trips prevede
questa eventualitd, tra I'altro, per la produzione
dei farmacinei paesi in via di sviluppo.
Farmarci equivalenti o generici Medicinali
non piti coperti da brevetto, commercializzati
direttamente con il nome del principio attivo.
Oms, Wto

guarsial Trips,ipartiti di sinistra ottennero
I'inserimento di una clausola nella nuova
legge, la 3(d), in base alla quale una sostan-
za, come un farmaco, non poteva essere
brevettata “se non implicava il migliora-
mento della sua efficiacia gia nota. Lasfida
pitlimportante aquesta nuovanormae sta-
ta lanciata dalla Novartis, che dopo essersi
vista negare il brevetto per il Gleevec, un
farmaco antitumorale, si ¢ appellata alla
corte suprema. Nell’aprile del 2013, la corte
harespinto'appelloin base all’articolo 3(d).
E stata una decisione fondamentale, accla-
mata dagliattivisti e condannata dalle mul-
tinazionali, perché ha dimostrato che quel-
la clausola poteva essere usata per tutelare
i produttori di farmaci indiani e salvare
molte vite.

Una speranza per Washington

La vittoria di Narendra Modi alle elezioni
del 2014 ¢ stata ritenuta da molti un fatto
positivo per le industrie indiane e interna-
zionali. Neidieci anniin cui era stato gover-
natore del Gujarat, Modi si era guadagnato
la fama di essere un politico che faceva gli
interessi delle imprese. Industriali e analisti
politici erano curiosi di vedere come avreb-
be affrontatola spinosa questione della pro-
prieta intellettuale. Prima ancora della vit-
toria di Modi, il governo e le lobby indu-
striali degli Stati Uniti avevano gia lanciato
qualche avvertimento. Nel febbraio del
2014 'India era stata sottoposta a un severo
controllo con una serie di udienze pubbli-
che condotte dalla United States trade re-
presentative, un'agenzia che si occupa dei
negoziati commerciali per conto del gover-
no di Washington e suggerisce le politiche
commerciali al presidente americano. Da
circa 25 annil'India € nella “lista di control-
lo prioritaria” dell'agenzia, I'elenco dei pa-
esidove latutela della proprieta intellettua-
le & considerata motivo di preoccupazione.
Nel 2014 alcune lobby, come la potentissi-
ma organizzazione del settore farmaceuti-
co Phrma, hanno chiesto che 'India fosse
classificata come “paese straniero priorita-
rio”. Questo cambio di terminologia appa-
rentemente innocuo avrebbe potuto avere
conseguenze molto gravi, perchéipaesico-
sidesignatisono soggettiad azioni penalie
sanzioni. Ma il rapporto dell'agenzia non
arrivava a tanto e si limitava a esprimere la
speranza che il nuovo governo avrebbe ap-
portato cambiamenti significativi.

Con questa minaccia incombente nel
maggiodel 2014 ¢ salito al potere Narendra
Modi. Da allora attivisti e analistihanno se-
guito con attenzione tutte le dichiarazioni
fatte da Modi e dal suo governo sulla pro-
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prieta intellettuale. Le licenze obbligatorie
restano un serio motivo di contesa tra I'In-
dia e gli Stati Uniti, ma dopoil caso del Ne-
xavar del 2012 il governo indianonon ne ha
piticoncesse. Secondo Love “non lo ha piti
fattoa causadelle pressioni esercitate dagli
Stati Uniti”.

Unasvoltainattesa

Mentre molti aspettano con il fiato sospeso
i futuri sviluppidella politica indiana, qual-
cuno, come Jefferys, hadecisodiprendere
in mano la situazione. Poco dopo aver otte-
nuto la dose salvavita di sofosbuvir a Chen-
nai, la sua vita ha preso una direzione to-
talmente inaspettata.

Quando abbiamo parlato con lui via
Skype a gennaio del 2016, ci ha detto che,
durante quel viaggio, diverse persone affet-
te daepatite C che avevano difficolta a pro-
curarsi il farmaco avevano cominciato a
leggere il suo blog. Molti gli scrivevano per
chiedergli consigli sucome organizzare il
viaggio in India, e con il tempo quel rivolo
didomande era diventato un fiume. Percio

Bangalore, 2014

aveva deciso di aiutare “pit pazienti che
poteva”; ha detto Jefferys. “Se potevano
permettersi diandare in India, avrei costru-
ito una rete di contatti locali per aiutatli. E
se questo non fosse stato possibile, avrem-
mo trovato un altromodo per fargliarrivare
le medicine”.

Nel giro dipochigiorni, Jefferys organiz-
z0 un piccolo gruppo di collaboratori. Un
attivista che aveva conosciuto online e che
vivevainun paese vicinoall’'Indialo misein
contatto con un altro attivista di New Delhi
che aveva gia aiutato altri pazienti affettida
epatite Ce altre malattie e conoscevai truc-
chinecessari per realizzare il suo piano. Itre
decisero di lavorare insieme in modo piu
sistematico. Negli otto mesi durante i quali
abbiamo svolto le nostre ricerche in India
per scrivere questo articolo, cisiamo imbat-
tuti in sei gruppi simili. Nel complesso rie-
scono a fornire il sofosbuvir a migliaia di
pazienti in tutto il mondo, sottraendo alla
Gilead i milioni di dollari che aveva cercato
di assicurarsi con i suoi accordi. Sono i bu-

yers’clubindiani, gruppi di persone che col-

laborano tra loro per acquistare farmaci
costosi o difficili da trovare a prezzi accessi-
bili, spesso aggirando o infrangendo qual-
che regola. Come avveniva negli anni ot-
tanta e novanta perifarmaci antiretrovirali
per!’hiv, intutto ilmondo cisono milioni di
persone che hanno bisogno del sofosbuvir
enon possono averlo.

Mentre Jefferys mantiene i contatti con
le decine di persone che gli scrivono, 'atti-
vista di New Delhi si occupa degli aspetti
pratici: compra e spedisce i farmaci. Latti-
vista che vive fuori dall'India coordina i
rapportitrail gruppoeipazientiche sirivol-
gono a lui. [ tre, finora, hanno aiutato pa-
zienti che vivono in Australia, Austria, Bra-
sile, Bulgaria, Cambogia, Cina, Costa Rica,
Nuova Zelanda, Romania, Taiwan, Thai-
landia, Turkmenistan, Ucraina, Regno Uni-
to e Stati Uniti.

A gennaio, siamo andati a trovare l'atti-
vista indiano, che abita in un villaggio alla
periferia di New Delhi. Sulla sua scrivania
¢'eranoalcuni flaconidipillole per 'epatite
C e un computer portatile aperto, sul quale
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compariva la lista dei pazienti di tutto il
mondo a cui stava fornendo farmaci. Ogni
dieci minuti, gli arrivava un messaggio o
una telefonata di qualcuno che chiedevaa
che punto fosse la sua richiesta. All'inizio
l'attivista era riluttante a raccontare i det-
tagli del suo lavoro, ma poi si é rilassato e
ha cominciato a parlare. In due ore di con-
versazione, accompagnata da té verde e
biscotti, ci ha spiegato come gestisce I'ope-
razione. Ha cominciato addirittura a van-
tarsene un po'’: potevamo nominare un
paese qualsiasi, ha detto, e lui ¢i avrebbe
spiegato come farci arrivare il sofosbuvir,
“un gioco da ragazzi”. Ma ci ha tenuto an-
che a precisare che gestire un
club di compratori richiede un
grande impegno a livello logisti-
coedicoordinamento.

Da quando hanno comincia-
to, nell’agosto del 2015, il lavoro &
aumentato rapidamente. Nei primi due me-
sihannoaiutato circa150 pazienti. Poi han-
nosmesso di contarli. Perogni personache
licontatta, l'attivista ha bisogno diunapre-
scrizione. Percio si € rivolto alla sua rete di
attivisti e avvocati per individuare due me-
dicidispostia firmarele ricette senza prima
visitare i pazienti, “Sono bravi medici, lo
fanno per aiutare le persone”, dice. “Non
sono corrotti. Il problema etico ¢'e, ma gli
accordi firmati con i governi sono cosi in-
giusti che abbiamo trovato qualcuno dispo-
stoad aiutarci”. Molte persone hannogiale
ricette, dice, ma per quelle che non ce I'han-
no si rivolge ai medici indiani. “Ho comin-
ciatoa chiedere ai pazienti quanto pesanoe
illoroindice di massa corporea per calcola-
reladose”, dice.

Rapportodifiducia

A parte le ricette, un altro problema é tro-
vare il modoper fararrivare i soldiin India.
Il gruppo aveva deciso che Jefferys sarebbe
stato il contatto principale con 1 pazienti, i
soldi sarebbero arrivati a lui, che poi li
avrebbe trasferiti all‘attivista di New Del-
hi. Ma dato che ognuno avrebbe pagato
circa mille dollari, se le persone fossero
diventate centinaia i trasferimenti avreb-
bero potuto attirare I'attenzione delle au-
torita.

L'attivista aveva perfino pensato di fon-
dare una ong autorizzata a ricevere quelle
somme, ma aveva cambiato subito idea.
“Ci sarebbero voluti quasi tre anni per co-
stituire una ong e ottenere tutte le autoriz-
zazioni”, spiega. “A quel punto i pazienti
sarebbero gia morti. Allora ha deciso di
cercare un’ong gia registrata che potesse
atutarlo, una con l'autorizzazione a riceve-
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re denaro dall'esteroin base alla legge che
regolai contributistranieri.

La prima ong a cui si era rivolto aveva
accettato, ma dopo aver visto le somme
che arrivavano si era spaventata. Non ave-
va certo alutato neanche il fatto che il go-
verno Modi aveva annullato le licenze di
10.117 ong solo nella prima meta del 2015
per averviolato le norme sui finanziamen-
ti dall’estero. Anche il fatto che i soldi sa-
rebbero arrivati con un flusso irregolare
avrebbe potuto sollevare sospetti. “Le ong
che sono tenute d’occhio dal governorice-
vono i fondi ogni tre mesi, sei mesi o un
anno”, ha detto l'attivista. “Noi, invece, li

riceviamo continuamente”,
Cosi ha individuato tre conti
dove Jefferys puo trasferire i sol-
di. Uno éun contocollegatoauna
societa di consulenza diun paese
asiatico. La societa & disposta a
collaborare perché alcuni deisuoi dirigenti
hanno parenti che soffrono di epatite C. Un
altro € intestatoa un gruppo disostegnodei
pazienti in una citta indiana. Sia il gruppo
sia la societa di consulenza sono gia auto-
rizzati a ricevere pagamenti dall’estero.
L'attivista ha trovato anche un terzo posto
dove fararrivareisoldi,andandoinunaltro
paese asiatico - con norme bancarie parti-
colarmente permissive -e aprendoun con-
toli. In poche settimane, il club dei compra-
tori era in piena attivita.

Per chiedere il sofosbuvir la maggior
parte dei pazientisirivolge direttamente a
Jefferys attraverso un indirizzo di posta
elettronica pubblicato sul suo blog. Luitra-
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Chi compraifarmaci

Distribuzione della spesa mondiale peri
farmaci, percentuale
Fonte: Oms, 2011

Paesi a reddito alto

Paesi a reddito medio-alto
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Paesi a reddito medio-basso
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Paesi a reddito basso
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# 1116 per cento della popolazione mondiale
vive nei pesi a reddito alto, mentre il 71 per
cento piu povero della popolazione vive nei
78 paesi a reddito medio-basso e basso.

smette gli ordini e gli indirizzi di consegna
all'attivista di New Delhi, che si procurale
ricette e compra le quantita richieste in di-
verse farmacie pagandole una volta al me-
se. Poi prepara il pacchetto e lo spedisce
conun corriere.

Di solito il gruppo si fa pagare dopo la
consegna. L'attivista mi ha detto che ag-
giunge “circa cento dollari a ordine, so-
prattutto per coprire il costo dei documen-
ti e della spedizione”. Quei soldi servono
anche a pagare una persona di cui si fida
abbastanza per farsi aiutare. Jefferys di so-
litotiene i soldifino a quandonon ha aceu-
mulato una certa somma, Quando 'attivi-
staglidailvia, trasferisceisoldisuuno dei
tre conti. Fare i trasferimenti in grosse
tranche li aiuta a nascondere il flusso con-
tinuo di denaro che arriva al gruppo. “11 si-
stema funziona sulla fiducia”, spiega JefTe-
rys. “Non ci siamo mai incontrati e nessu-
no di noi ci guadagna. Non volevo fare co-
me le aziende farmaceutiche che specula-
no sulle malattie”.

Pressioniinedite

La seconda settimana di febbraio siamo
andati a Dwarka per incontrare tre dipen-
denti dell’ufficio brevetti, per sapere
cos’era successo dietro le quinte quando
Hardev Karar aveva respinto larichiestadi
brevetto della Gilead per il Sovaldi. E or-
mai chiaro che il governo indiano sta su-
bendo pressioni dagli Stati Uniti perché
modifichi le leggi sui brevetti. Ma il fatto
che Karak abbia respinto la richiesta della
Gilead fa pensare che nessuno stesse fa-
cendo pressione sui funzionari dell'ufficio.
In realta, non era proprio cosi. Secondo il
primo funzionario, i legali della Gilead
avevano cercato pit volte di “convincere”
Karar a concedere il brevetto. Quello che
era successo dopo era ancora piti sorpren-
dente. Karar era stato rimproverato dai
suoisuperiori, anche per non aver “tenuto
conto dell'imminente visita di Obama”. Il
funzionario non era sicuro se questo signi-
ficava cheil verdetto avrebbe dovuto esse-
re diverso o che Karar avrebbe dovuto
aspettare prima di emetterlo. In ogni caso,
ha aggiunto, “non sono cose che di solito
consideriamo prima di decidere”.

Due giorni dopo il verdetto, il suo capo
aveva minacciato Karar di trasferirloin un
posto meno prestigioso. Quande il caso €
stato riaperto, Karar era stato sostituito:
“Siamo rimasti inorriditi dal modoincuieé
stato trattato, € uno dei nostrimigliori fun-
zionari”, ha detto un terzo collega. “Alno-
stro ufficio non erano mai state fatte pres-
sionisimili”. & ht




