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[.a Repubblica tutela la salute come
fondamentale diritto dell® individuo
e interesse della collettivita
€ garantisce cure gratuite

agli indigentt. ..

Costituzione 1taliana: Articolo 32
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L'epidemiologia

disciplina che:

non si riesce a pronunciare
non Sl sa a cosa serve

non Sl usa

se S| usa...

..siusa come STATISTICA
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http://dati.istat.it/
http://www.istat.it/it/archivio/14562

Speranza di vita SANA

alla nascita (o a 65 anni)
(Healthy life expectancy=disability-free life expectancy)

e il numero medio di anni
che una persona puo aspettarsi di vivere
senza problemi di salute (gravi o moderati)
dalla nascita (o da 65 anni) in pOiI

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY SDDS/EN/demo_mor esms.htm
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Aspettativa in ANNI di vita SANA alla NASCITA in EU (Max, Media)

ed Italia, Maschi (M) e femmine (F) 2004-2015 (Fonte: Eurostat 2017)
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Aspettativa in ANNI di vita SANA a 65 ANNI in EU (Max, Media)
ed Italia, Maschi (M) e femmine (F) 2004-2015 (Fonte: Eurostat 2017)
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Numero posti letto (ogni 1000 ab.)
Europa: + 51%

ltalia: 3,5 Europa: 5,3

22-28 gennaio 2013

| 2010 1n termint di valon assoluti su
mille abitanti la media dei Paesi europei si attesta sui 3,3
posti letto. Sotto questa soglia ancora una volta I'Italia (in

buona compagnia, va detto) con solo 3,5 posti per 1.000
abitanti. Sembra incredibile ma chi detiene i1l primato
negativo per la minore dotazione di letti in ospedale ¢ la
civilissima Svezia con solo 2,7 unita per 1.000 abitanti.
Ma gli indicatori di salute nel rapporto dell’Ocse «Heal-
th at glance - Eumpuz 2012 puhh]ualu a dmmhu dalla

2017
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Referto Epidemiologico Comunale
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2016 Maschi

Mortalita per l'insieme delle patologie (SMR) per le 25 circoscrizioni di Genova - Maschi 2016
Riferimento: media genovese

SMR - Riferimento Genova

SUPERIORE a 1 - Stat. sign. LC 90%

SUPERIORE a 1

UGUALE a 1

INFERIORE a 1

INFERIORE a 1 - Stat. sign. LC 90%
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2016 Femmine

Mortalita per l'insieme delle patologie (SMR) per le 25 circoscrizioni di Genova - Femmine 2016
Riferimento: media genovese

A0

SMR - Riferimento Genova
SUPERIORE a 1 - Stat. sign. LC 909%
SUPERIORE a 1

UGUALE a 1

INFERIORE a 1

INFERIORE a 1 - Stat. sign. LC 90%
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SMR x Circoscrizione - MASCHI

SMR Circoscrizioni - MASCHI 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015
8 - CORNIGLIANO 1,08
2- PRA'
6 - BOLZANETO 1,12 0,93 1,19
18 - STAGLIENO 1,10 0,98 1,15 1,07 0,86 0,99
12 - PRE'-MOLO-MADDALENA 1,13 1,09 1,07 1,12 1,17

5 - RIVAROLO 0,99 0,98 1,11
4 - SESTRI 1,09 1,04 1,01
7 - PONTEDECIMO 0,86 1,11 1,02 | 092 | 094 101 | 098
21 - VALLE STURLA 0,97 1,08 | 088 | 081 | 09 | 099
20 - STRUPPA 1,02 1,05 | 0,92 1,02 1,06 1,07 1,05
17 - MARASSI 1,10 0,94 1,07 | 0,99 0,93 0,91 1,04
16 - S.FRUTTUOSO 1,00 1,05 09 | 0,94 1,07 1,03 | 0,99
9 - SAMPIERDARENA 1,01 098 | 0,94 1,00 | 0,95 1,03 1,04 | 0,99
13 - CASTELLETTO 0,88 1,05 0,95 0,99 0,98
10 - STEODORO 0,98 1,00 1,00 1,10 1,04 | 0,95
1- VOLTRI 1,03 1,16 1,03 1,17 1,11 | 0,96
11 - OREGINA-LAGACCIO 0,99 1,01 1,11 | 0,92 | 0,97 1,12
19 - MOLASSANA 1,04 0,99 1,00 1,05 1,04 0,98
22 - S.MARTINO 0,85 0,99 0,90 | 0,88 1,07
24 - QUARTO 0,95 0,97 0,92
3 - PEGLI 0,94 1,02 0,95 0,99 0,88
25 - NERVI-QUINTO-S.ILARIO 093 | 0,87 0,86
15 - FOCE 098 | 092
23 - S.FRANCESCO D'ALBARO
14 - PORTORIA 0,89 0,83 087 | 097 | 0,82 0,87

15
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SMR x Circoscrizione - FEMMINE

SMR Circoscrizioni - FEMMINE 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
6 - BOLZANETO 0908 O 106 B 100

11 - OREGINA-LAGACCIO 0,89 1,01 0,95 1,04 1,00 0,93

8 - CORNIGLIANO 1,18

20 - STRUPPA 1,14

5 - RIVAROLO

16 - S.FRUTTUOSO 1,09

12 - PRE'-MOLO-MADDALENA 0,90 1,09 1,03 1,11 1,01 1,04 1,00 1,13
13 - CASTELLETTO 1,11 1,00 1,00 ﬁ 1,04 1,07
7 - PONTEDECIMO 1,12 0,94 1,08 1,02 0,97 1,05 1,06
9 - SAMPIERDARENA 1,01 1,09 1,00 0,93 1,03 1,07 1,05
2 - PRA 1,06 “ 1,04 1,04 1,14 - 1,05
3 - PEGLI 1,06 0,91 0,90 1,00
19 - MOLASSANA 0,91 0,93 1,00 0,88 0,93 1,00

25 - NERVI-QUINTO-S.ILARIO
4 - SESTRI

15 - FOCE

21 - VALLE STURLA

17 - MARASSI

24 - QUARTO 1,07 0,91

18 - STAGLIENO 0,93 0,88 0,87 0,95 0,95
14 - PORTORIA 0,92 1,02 0,94 1,06 0,97 0,92
1- VOLTRI 1,14 0,87 1,08

23 - S.FRANCESCO D'ALBARO [0S 0,94

22 - S.MARTINO 0,99 0,91

10 - STEODORO 1,01 0,96



Lorenzo TOMATIS (1929 — 2007)

International Agency for the Research on Cancer (IARC)
International Society of Doctors for Environment (ISDE-Italy)




Lorenzo Tomatis,
Hll Il laboratorio, 1965 (12 maggio 1963)

“...Visto nel suo insieme il mondo della ricerca e
costituito da poche diecine di persone che contano

' veramente, da una piccola schiera di lavoratori fidati,
da un discreto numero di ignoranti (colpevoli e non)
e da una coorte di profittatori senza scrupoli, veri
profanatori...”



Hll Renzo Tomatis
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DOUBI
1S
THEIR
PRODUCT

How Indestry’s Assaut on Stieace
Threatens Your Hesith

i D. Michaels
Doubt is their product. How industry’s
assault on science threatens your
health. Oxford University Press 2008.




2 ﬁ If you cannot convince them,
y  confuse them

H.S. Truman (USA,1884-1972)







Business Bias:

How Epidemiologic Studies May Underestimate or Fail to Detect
Increased Risks of Cancer and Other Diseqses

VALERIO GENNARO, MD, LORENZO TOMATIS, MD

In spite of claiming primary prevention as their aim, workers (vs unexposed). This may, of course, occur
studies of potential occupational and environmental because there is no exposure at all, but in other
health hazards that are funded either directly or indi-
rectly by industry are likely to have negative results. The
authors present three common scenarios in which faulty
design of epidemiologic studies skews results, and list 15
study design flaws that lead to results that are danger-
ously misleading with regard to both the evaluation and . i . . .
the improvement of public health. Key words: epidemi- hfccn observed in rc?enl studies, in .'w:hlch real 1lsks of
ology; industry influence; study design; public health. disease are underestimated. In addition, we put forth

15 points, some of which are borrowed from a nearly
INT J OCCUP ENVIRON HEALTH 2005;11:356-359 25-year-old analysis,!? that are both critical and dan-

gerously misleading with regard to both the evaluation

instances the real cause of the negative results—that is,
the absence of an association between exposure and
adverse health effects—may reside in the epidemio-
logic study design.

We present three scenarios, examples of which have

and the improvement of public health. As reanalyses

30° Congresso AIE 4—-6 ottobre 2006 — Terrasini (Palermo)
“"Epidemiologia: una disciplina, tante applicazioni”

115 — comunicazione orale 6 ottobre: prevenzione
Fino a quale punto rassicurano gli studi epidemiologici che non evidenziano alcun
rischio per Ia salute?

V. Gennaro'. L. Tomatis?
Vist. Nazionale Ricerca sul Cancro (IST) Genova - (ISDE-1): 2International Societyv of Doctors for
Environmenrnit (1ISDFE-1)
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CRITICAL POINTS
(ERRORS TO BE AVOIDED)

]

iy |

. Privilege the use of descriptive instead of analytic

statistics, and the adoption of cross-sectional
instead of longitudinal epidemiologic studies;

fail to study the single homogeneous subgroups of
workers (in terms of exposure);

. consider only the exposure to one single sub-

stance, ignoring the possibility of exposure to mul-
tiple substances and their interaction;

keep the unexposed and exposed workers mixed
(creating a dilution effect);

compare the exposed workers, who are usually
selected according to their overall positive health
condition, with the general population (instead of
unexposed workers), creating a healthy-worker
effect (and comparison bias);

Business Bias « 357

11.

12.

13

14.

take into consideration only one single disease (or
disease family, e.g., cancers) rather than all diseases;

. maintain disaggregation of homogeneous patholo-

gies, thus making statistical significance more diffi-
cult to achieve;

. fail to study reversible symptoms or serious sentinel

abnormalides;

. study neoplastic effects (usually having medium-

long latency periods) at follow-up periods too short
to allow for their development;

. compare effects on the same I.E'll'gl'_‘l. Organ between

groups of individuals exposed to different agents
(e.g., asbestos workers vs tobacco smokers) having
the same target (e.g., lung);

interpret the absence (or inadequacy) of both envi-
ronmental (and biological) monitoring and epi-
demiologic studies as evidence of absence of expo-
sure and negative health effects;

keep the measurements of exposures separated
from the measurements of health effects;

privilege statistical significance rather than biolog-
ical significance, and consider the results of large
and multicentric studies more important than
other factors (biology, exposure, etc.):

use the convendonal two-sided statdstical west instead
of the one-sided statistical test, which appears to pro-
vide the greatest reassurance against missing an
exposure-related effect'”; and, last but not least,

. use univariate analysis instead of a multivariate analy-

sis that permits the simultaneous study of all the rel-
evant variables (e.g., age at hire, sex, area, job, calen-
dar period, length of employment, latency, etc.).

CONCLUSIONS




CRITICAL POINTS (ERRORS TO BE AVOIDED) [1/5]

1. Privilege the use of descriptive instead of analytic statistics,
and adoption of cross-sectional instead of longitudinal
epidemiologic studies;

2. fail to study the single homogeneous subgroups of workers (in
terms of exposure);

3. consider only the exposure to one single substance, ignoring the
possibility of exposure to multiple substances and their
interaction;

V. Gennaro x R.TOMATIS, Arezzo 2017



Inguinamento atmosferico da siderurgia (1/3)

(elenco non definitivo)
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P OPOL A ZI ONE Figura 5 - Coorte dei residenti e suddivisioni in 5 anelli concentrici e in base al tracciante
ambientale degli inceneritori.

Coorte dei residenti con anell concentrici € metalli pesanti (quartii)
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CRITICAL POINTS (ERRORS TO BE AVOIDED) [2/5]

4. keep the unexposed and exposed workers mixed (creating a
dilution effect);

5. compare the exposed workers, who are usually selected according
to their overall positive health condition, with the general
population (instead of unexposed workers), creating a healthy-
worker effect (and comparison bias);

6. take into consideration only one single disease (or disease family,
e.g., cancers) rather than all diseases;

V. Gennaro x R.TOMATIS, Arezzo 2017



SENTIERI - Studio Epidemiologico Nazionale dei Territori
e degli insediamenti Esposti a Rischio da Inquinamento:

onvertito in legge 27.02.

SENTIERI - Epidemiological Study of Residents
in National Priority Contaminated Sites:

A cura di:
Roberta Pirastu
Pietro Comba
Susanna Conti
lvano lavarone
ucia Fazzo per il Gruppo di lavoro

L F 1G dil

. incidenza oncologica
Amengo Zona : e ricoveri ospedalieri
Emanuele Crocetti nei Siti di Interesse
Paolo Ricci Nazionale per le bonifiche
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Siti di interesse nazionale per le bonifiche (SIN). / italian polluted sited (IPS).

V. Gennaro x R.TOMATIS, Arezzo 2017




CRITICAL POINTS (ERRORS TO BE AVOIDED) [3/5]

7. maintain desegregation of homogenous pathologies, thus
making statistical significance more difficult to achieve;

8. fail to study reversible symptoms or serious sentinel
abnormalities;

9. study neoplastic effects (usually having medium long
latency periods) at follow-up periods too short to allow
for their development;

V. Gennaro x R.TOMATIS, Arezzo 2017



Tumori (%) e
attribuibili a cause ambientali

Femmine GE
A% Femmine TA

40 'h
45 B Bambini TA . 2,6%

41%
.y (ricoveri) 7
96% ?

97,4%

Rielaborazioni personali tratte da:

Casella C et al. Stato di salute dei residenti nei pressi di una acciaieria. Epi & Prev 2005; supp 5-6.
Comba P et al. Ambiente e salute a Taranto. Epi & Prev 2012, 36 (6).

Forastiere F, Biggeri A, Triassi M. Perizia 5488/10 e 5821/10 RG GIP Tribunale di Taranto 2012.
Martuzzi M et al. Global burden of mortality in italian polluted sites. Epi & Prev 2011; 35 (5-6) sup 4.

V. Gennaro x R.TOMATIS, Arezzo 2017



CRITICAL POINTS (ERRORS TO BE AVOIDED) [4/5]

10.compare effects on the same target organ between groups of
individuals exposed to different agents (c,g., asbestos workers vs
tobacco smokers) having the same target (c.g., lung);

11.interpret the absence (or inadequacy) of both environmental (and
biological) monitoring and epidemiologic studies as evidence of
absence of exposure and negative health effects;

12.keep the measurements of exposures separated from the
measurements of health effects;

V. Gennaro x R.TOMATIS, Arezzo 2017



Mortalita x tutte le cause: Cornigliano vs. Resto di Ge (1988-2001)*

—8—RESTO GE —4— CORNIGLIANO
FEMMINE

STl=stand. mondal=]

T"

—a8— RESTO GE —a#— CORNIGLIANO
MASCHI

*TST (stand. mondo) x 100000



CRITICAL POINTS (ERRORS TO BE AVOIDED) [5/5]

13. privilege statistical significance rather than biological significance,
and consider the results of large and multicentric studies more
important than other factors (biology, exposure, etc.);

14. use the conventional two-sided statistical test instead of the one-
sided statistical test, which appears to provide the greatest
reassurance against missing an exposure-related effect; and, last
but not least,

15. use univariate analysis instead of a multivariate analysis that
permits the simultaneous study of all the relevant variables (c.g.,
age at hire, sex, area job, calendar period, length of employment,
latency, etc.).

V. Gennaro x R.TOMATIS, Arezzo 2017
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Dopo 2005:

...altri 25 «limiti»

V. Gennaro x R.TOMATIS, Arezzo 2017



OBIETTIVI E METODI DI STUDIO (1/2)

1. non_si dichiarano in modo esplicito gli_obiettivi della ricerca e/o il disegno

dello studio, oppure non si valuta la loro congruenza;

2. [assenza di dati su_esposizioni e rischi viene ritenuta provata assenga di
esposizione o di rischio;

3. sl propongono indagini epidemiologiche costose e lunghe, ma evidenze
scientifiche sono gia note in letteratura;

4. ¢l studi pogliono solo confermare (o confutare) quanto ¢ gia noto; non
esplorando nuove ipotesi non saranno scoperti (0 Ipotizzati) nuovi
effetti sulla salute e nuovi fattori di rischio;

5. st utilizzano elenchi incompleti e selezionati, provenienti solo da liste di

utenti, libr1 matricola, registri amministrativi non concepiti per scopi
epidemiologici e scientifict;

V. Gennaro x R.TOMATIS, Arezzo 2017



OBIETTIVI E METODI DI STUDIO (2/2)

10.

Si evita ['uso tempestivo e completo det dati (ezio & sanita);
si arruolano soggetti polontar: e selezionati che non rappresentano

intera popolazione esposta e/o ammalata;

se si privilegiano gli studi caso-controllo (a quelli di coorte), si

evita di calcolare I'insieme dei casi attribuibili;

negli studi di coorte si_opera in modo differenziato (es. malati

inclusi nel gruppo non esposto (impiegati) erano esposti (operai);
negli studi caso-controllo si opera in modo differenziato e si tende ad
includere 1 malati non-esposti e 1 sani esposts, cosi come st tende ad
escludere sia 1 malati espos#z sia 1 controlli non-esposti.

V. Gennaro x R.TOMATIS, Arezzo 2017



11.

12,

13.

ESPOSIZIONI (1/2)

s1 trascurano le reali condizioni di vita e di lavoro, sz #sano dati di

esposizione poco affidabili, non si usano tutti i dati disponibili e non i si

raffronta con i dati di patologia;

si valuta #n solo singolo fattore di rischio (amianto, ecc.); cosi st
¢ antorizzati a studiare una sola patologia (target);

1 soggetti esposti per breve tempo, a bassi livelli e al di sotto dei
limiti di legge vengono considerati automaticamente 7on-esposts

V. Gennaro x R.TOMATIS, Arezzo 2017



14,

15.

16.

ESPOSIZIONI (2/2)

si ignorano possibili sizergze tra inquinanti presentt negli
ambienti di vita e di lavoro per i loro (bassi) livells,
si sottovaluta 11 ruolo dell’esposizione transplacentare,

transgenerazionale, del bioaccumulo, biopersistenza e
biomagnificazione degli agenti inquinanti, invocando la
suscettibilita individuale ed 1l ruolo del “caso” nella malattia;

si considerano solo 1 “sicuri cancerogen: per 'nomo” (IARC,
Gruppo 1), escludendo 1 “probabili e possibili cancerogen:™
(Gruppi 2A e 2B), 1 tossici, mutageni e non ancora classificati.
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17.

18.

19.

PATOLOGIE

si selezionano solo alcune malattie (rare) ed alcuni tumort,

anziché il complesso delle patologie;
non st utilizgano tutti i dati gia esistenti (SDO, mortalita, abortivita

spontanea, malformazioni , specifici farmaci, ecc.);
si considera un periodo di mmduzione-latenza pin breve del
decorso naturale di molte patologie cronico-degenerative

(come 1 tumoti);
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POPOLAZIONE in STUDIO

20. non st individua tutta la popolazione esposta;

21. si aggrega la popolazione esposta con quella non esposta;
22. non si studiano nel dettaglio gli effetti sut gruppi piu fragili (bambini,
anziani, ammalati, piu espsti, ecc.)
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POPOLAZIONI DI CONTROLLO

(simile alla popolazione in studio, ma non esposta)

23. 81 aggrega la popolazione di riferimento con quella esposta;

24. 81 sceglie una popolazione troppo simile (perché analogamente

esposta) o troppo differente a quella in studio (healthy worker
effect,..)
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METODI STATISTICI (1/2)

25. s1 scoraggia produzione/diffusione di «alcuni» dati
tempestivi, completi e di qualita (es: registri, ecc.);

26.s1 entfatizza la quantita anziché la qualita dell'informazione
(es.: persone-anno,

27.s1 utilizzano analisi statistiche grossolane, univariate € no si
descrive la reale distribuzione della popolazione;

28. s1 effettuano le «standardizzazioni» ma non si effettuano
analisi 1n specifici sottogruppi (eta, area, periodi, patologie,
popolazioni, esposiziont, ecc.);

29. s1 1ignora "aumentato rischio epidemiologico (RR>1) solo
perché non ¢ stata raggiunta la significativita statistica (1
Limiti di Confidenza includono l'unita);
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METODI STATISTICI (2/2)

30. si effettuano aggregazioni/disaggregazioni arbitrarie (di
popolazioni, periodi, patologie target, esposizioni, ecc.);
31. contronti multipli non necessari: si potra sostenere che gli

eccessli di rischio sono dovuti al caso;
32.Scelta di una significativita statistica poco protettiva verso
la salute pubblica: P<0.05 e limiti di confidenza [L.C] al
99% o 95% (anziché P<0.10 e L.C all’'80% o 90%);
33.non si consente il riesame del dataset, né una differente
rianalisi dello studio;
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RISULTATI vs. CONCLUSIONI (1/2)

34.non ¢ stata seguita la Good Epidemiological Practice (GEP);
35, si_cerca di evitare la sovrastima, ma non la sottostima del rischio;

36. [interpretazione non é coerente con numerosita, diregione €
dimensione det rischi effettivamente emersi nei rzsultats
(conclusiont rassicuranti con risultati allarmanti);
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RISULTATI vs. CONCLUSIONI (2/2)

37. gl eccessi di rischio vengono attribuiti ad altre possibili cause (non
identificate né misurate, es. stili di vita);

38.s1 da pzi peso alle esposizioni volontarie e voluttuarie che a quelle

ambientali e professional;

39. s1 dimenticano 1 3 principi (precauzione, prevenzione e
minimizzazione del rischio).
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CONFLITTI D’ INTERESSE

40.1 conflitti di interesse (economici, carriera, ecc.)
vengono nascosti o solo parzialmente dichiarati
(business bias).
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Big Pharma, accuse di corruzione
“Paganotangenti anche n Italia”

Usa, inchiesta del dipartimento di Gius

DAL NOSTRO INVIATO
ANGELO AQUARO

NEW YORK — Pagavano gover-
nanti, medici, agenti di com-
mercio. Pagavano e forse conti-
nuano a pagare ancora per ve-
dersi autorizzare un farmaco,
riuscire a fare approvare una
medicina, costringere a sceglie-
reun prodottoinvecediunaltro.
Le pratiche della malasanita, si
sa, non sono confinate negli an-
gusti confini d'Italia. Main Italia
possono avere trovato terreno
sicuramente fertile i boss di Big
Pharma a cui adesso I'ammini-
strazione degli Stati Uniti sta fi-
nalmente cominciando a pre-
sentare il conto.

Dalla Merck alla Bristol-

“Dalle industrie

_ oli tutto il smondo?’

Myers Squibb, dalla Glaxo-
SmithKline all’AstraZeneca i
grandi nomi dell'industria far-
maceutica per una volta ci sono
tutti nell'inchiesta del Diparti-
mento di giustizia e della Sec, la
Consob americana. Obiettivo:
scoprirese ecomele Quattro So-
relle dei farmaci ungevano i go-
verni di mezzo mondo perinon-
dareilmercato coniloroprodot-
ti.

L’inchiesta & davvero globale.
Trai paesi sotto esame ci sareb-
bero Brasile, Cina, Germania,
Polonia, Russia, perfino Arabia
Saudita. E I'Italia, appunto. I
contenuti del blitz rivelato dal

LE AZIENDE !
Coinvolti molti
deiigrandi
nomi, dalla
Merck

alla Glaxo-
Smith-Kline

GLISTATI
Siindaga
anchein Cina,
Brasile,
Russia,
Poloniae
Germania

«Wall Street Journal» non sono
noti e al momento non & ancora
chiaro a che livello nei vari paesi
si sia spinta la corruzione. Ma
I'indagine individua almeno
quattro tipi di possibili violazio-
ni. Mazzette ai medici dipen-
denti dal governo per spingerlia
comprare farmaci. Pagamento
agli agenti di commercio di
«commissioni» da passare ame-
dici dipendenti dai governi.
Mazzette a cliniche e ospedali
perspingerel’acquistodifarma-
ci particolari. Mazzette ai politi-
ci e alle commissioni sanitarie
per far approvare 'uso dei far-
maci.
L’indagineperoranonhanes-
sun aspetto penale ma gli inve-
stigatorinonescludonodiaprire
nuovi fascicoli. Il governo si &
mossosullabase diunalegge del
1977 che vieta alle compagnie
quotate in Borsa negli Usa (ecco
quindi lintervento congiunto
della Sec) di pagare funzionari
deglialtripaesiperfarebusiness:
¢ il cosiddetto Foreign Corrupt
Pratices Act. Ma un'inchiesta
potrebbe conseguentemente
essere stata aperta anche nei
paesicoinvoltiinquestecontrat-
tazioni: e quindi anchein Italia.
Le compagnie sotto accusa
hanno ricevuto una lettera del
Dipartimento di Giustizia che

chiede di giustificare i
menti di denaro. Gli uo:
Big Pharma replicano ch
no gia collaborando. M.
di dubbio che la mossa]
nellabattaglia con cuiil
diBarack Obama, gia odi
le grandi compagnie per
masanitariachecancella|

Farmaceutica. Il numero uno di AstraZeneca, David Brennan: «Benefici sui conti»

«L’influenza A? Un affare
da 500 milioni di dollari»

«Bene la riforma
sanitaria Usa,
ma non accetto
prezzi imposti»

Luca Davi

= In palio ¢i sono 500 milioni
didollari. Abbastanza anche per
un colosso che nel 2008 ha regi-
strato ricavi per 31,6 miliardi di
dollari. Per questo Astr:

<a, gruppo farmaceutico anglo-
svedese trai primi sei al mondo,
nonvuole perdere tempo. Nella
gara alla produzione dei vaccini
control'influenza A/HiIN, spie-
gailceodel gruppo, David Bren-
nan, in un'intervista concessaal
Sole-240re, «é solouna questio-
ne di velocitar. Essere pit: rapi-
di delle altre compagnie Jel Big
Pharma nello sviluppare i bre-
vetti, nell'ottenere il via libera
dalla autorita regolatrici ¢ nel
commercializzare i farmaci
(AstraZeneca & l'unica ad aver
proposto nelle scorse settimane
un vaccino in spray), pud essere
decisivo. Soprattutto per rivita-
lizzare ricavi che nel primo se-
mestre sono rimasti stazionari,
acirca 5,6 miliardi di dollari.

Lo scoppio dell'influenza A
sembra essere arrivato al mo-
mentogiusto: le socicta farma-
ceutiche sono alle prese con la
riduzione della spesa sanitaria
daparte dei governi...

Non ¢'¢ dubbio, Le aziende

¢he producono farmaci antivi-
rali stanno traendo beneficio
dalla fase attuale: § governi au-
mentano gli stoccaggi di medi-
cine ¢ limpatte positive sui
contie rilevante

E per voi, quale sara I'effet-
to sui conti?

Conil governo americano ab-
biamo un contratto di fornitura
da 12 milioni di dosi dal valore
complessivo di 120-140 milioni
di dollari. Tuttavia, s¢ 'ammini-
strazione Obama acquistera tut
ta la fornitura che oggi abblamo
gid a disposizione, ¢ posto che i
produttori ci forniscano i dispo-
sitivi inalatori, potremmo rag-
glungere un giro d'affari globale
di circa 500 milioni di dollari.

Gli allarmismi sono giusti-
ficati?

Nessun virus ha mai infettato
cosi tante persone in cosi tanti
paesi cosi velocemente. E da de-
cenni la Oms non propunca la
parola “pandemia”, cosi come &
accaduto nelle scorse settima-
ne. C'é datemere un picco in au-
tunno: difficile prevedere ora
quanto sard grave.

In tutto il mondo state ri-
strutturando la catena produt-
tiva. Ai tagli faranno da con-
traltare investiment?

Per la fine del 2013 contiamo
diavereliminato 1smila posizio-
ni (Gsmila gli impiegati comples
sivi, ndr): alcune persone saran-
no riallocate. Ridurremo settori
come produzione ¢ ricercacsvi-
luppo. Nel frattempo lancere-
mo nuovi prodotti per il tratta-
mento di malattie cardiovasco-

Al vertice di AstraZeneca.
David Brennan, Ceo del gruppo

lari, metaboliche, per 'oncolo-
gia c la gastroprotezione

E in Italia? Lo scorso giu-
gno avete venduto a l'unico
vostro stabilimento produtti-
vo esistente in Italia, a Capo-
nago. Qui rimane solo I'ammi-
nistrazione...

Per il momento non sono pre-
visti licenziamenti. Non possia-
mo invece commentare le stra-
tegie della nuova azienda (Icig,
International Chemical Inve
stors Group, ndr). Spettera al
nuovo management prendere
le decisioni, tuttavia confidia-
mo che i prodotti che verranno
realizzati in futuro garantisca-

no la continuitd operativa.

A proposito di strategie, la
politicasanitaria del presiden-
te Obama vi preoccupa?

Inqualitadi presidente ditur-
no di PhRma, l'associazione
composta da circa 30 delle mag
giori case farmaceutiche mon-
diali, posso dire che alcune idee
sono buone, altre vanno miglio-
rate. Di sicuro non accetteremo
un controllo governativo sul li-
vello dei prezzi. Siamo sosteni-
tori di un sistema basato sulla li-
heraconcorrenza

Per lungo tempo sicte stati
citati come obiettivo di fusio-
ni 0 acquisizioni.

Nonostante le recenti opera-
zioni nel settore, sono convinto
che economie di scala crescenti
non garantiscano necessaria-
mente benefici nel nostro setto-
re. Al momento stiamo sondan-
do il terreno ma per acquisire
tecnologie ¢ know-how tramite
T'assorbimento di piccole socie-
ti, non grandi gruppi

Alcuni analisti hanno de-
classato il giudizio sul vo-
stro titolo a Londra. Siete
preoccupati?

Sono ottimista per quanto ri-
guarda la potenziale creazione
di valore della societd, mentre &
il mercato a decidere il prezzo
del titolo, Tuttavia rimango fidu-
cioso: molto del nostro valore &
ancora sotto traccia. Eanche gra-
zie al Jancio di nuovi prodotti
nei prossimi mesi, riusciremo a

esprimerio.
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Quale popolazione di riferimento?

troppo diversa da quella in studio: non selezionata
come lavoratori, soldati,.. (es: pop. generale)

troppo simile a quella in studio: stessa esposizione
0 altra esposizione con stesso target
(amianto, cromo VI, fumo di tabacco,...)
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Atteggiamento dei ricercatori

Sinergismo antievidenza:
diluire il rischio fino a renderlo non (SS)
(conflitti di interesse,..)

Ambivalenza dell’ oggettivita:
i limiti dello studio sono precisati,
ma non sono considerati nelle discussione e nelle

_ conclusioni _‘
Regressione vs. la media (normalita):

non si tenta di superare i grossi limiti del proprio studio
(la letteratura scientifica non lo pretende)
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possiamo individuare
la possibile malafede?



Sottostima (e sottovalutazione) del rischio
Non fare lo studio

Popolazione Iin studio
Popolazione di controllo / riferimento

Metodo di studio
Esposizioni
Malattie
Templ e Follow-up (brevi)

Statistica e/o Epidemiologia
Coerenza tra Obiettivi, Metodi, Risultati, Conclusioni

Principio di Prevenzione e di Precauzione
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Studi rassicuranti. Veramente?( top 10!

Disegno dello studio: inadeguato al quesito

Studio di fattori di rischio e/o malattie: solo uno/a

Esposizioni entro 1 /Jmiti di legge: ritenuta innocua
Sinergia tra piu inquinanti: ignorata
Popolazione esposta: non individuata e MIX con non-esposta

Popolazione di #iferimento: sbagliata
Durata follow-up: minore della latenza

Non significativita statistica: arbitraria e/o enfatizzata

Conclusioni: non coerenti con 1 risultati

Principi di Precauzione e Prevenzione: ighorati

V. Gennaro x R.TOMATIS, Arezzo 2017



Buona fede?
Facciamo 2 conti (o... 7 verifiche)

Chi ha finanziato lo studio?

Gli autori hanno gia prodotto risultati analoghi?

Ouali sono i limiti ed errori dello studio?

Quanti sono i limiti ed errori dello studio?

Sono pit numerose le sovra o le sottostime?

Sono piu grandi le sovrastime o le sottostime?

A chi giova il risultato dello studio?
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Healthy Life Years at birth - Women, frem 2004 onwards , shown between 2004 and 2009 (5 years)
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