
Conflitto di interessi e farmaci: cosa 
può insegnare l'esperienza 
dell'oncologia
Gianmauro Numico
Dipartimento Internistico 
Oncologia Medica
AO SS Antonio e Biagio e Cesare Arrigo, Alessandria

gianmauro.numico@ospedale.al.it



Outline

 Perché si tratta di una questione 
rilevante?

 Cosa sappiamo del Conflitto di Interessi 
Finanziario?
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di interessi

 I segnali di cambiamento e le resistenze



Perché si tratta di una questione rilevante?
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Il conflitto di interessi compromette la fiducia nell’indipendenza 
e l’obiettività del giudizio del medico

La fiducia condiziona il risultato delle azioni mediche 
 si richiede che le scelte siano compiute in modo 
disinteressato

L’assenza di interessi personali è prerogativa delle 
buone decisioni in medicina

Il Conflitto di interessi esiste quando una condizione possa 
ritenersi potenzialmente sufficiente per influenzare il 
giudizio del clinico

Fineberg HV, JAMA 2017



Il conflitto di interessi di tipo finanziario
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Da dove origina il Conflitto di Interessi Finanziario?
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Che cosa sappiamo del conflitto di interessi finanziario?

 Le condizioni di contiguità con l’industria sono del tutto 
comuni

 C’è una consapevolezza diffusa del fenomeno e un certo 
disagio

 Per alcuni ambiti il supporto dell’industria viene considerato 
ininfluente sui comportamenti e necessario

 Vi è una notevole eterogeneità tra i rispondenti



Gli USA e il sunshine act



Le informazioni che abbiamo dal database USA

USA 2013: Open Payment Program

Il 48% dei medici USA riceve finanziamenti 
diretti dall’industria

Oncologi medici 63%
Radioterapisti 52%

Chirurghi oncologi 58%

L’86% degli autori delle linee guida NCCN ha 
un COI maggiore (Mitchell JAMA 2016)

Il 76% degli autori di articoli su farmaci 
registrati FDA ha un COI maggiore (Wayant

JAMA Oncol 2018)



L’informazione medica e i comportamenti prescrittivi

Spurling GK, Plos Medicine 2000
Fickweiler F, BMJ open 2017

 E’ dimostrata una associazione consistente tra il contatto 
con l’industria e le caratteristiche delle prescrizioni 
mediche

 Le modifiche prescrittive sono univocamente nella 
direzione dell’aumento di volume e di spesa ma anche 
del peggioramento qualitativo (Lurie N, J Gen Int Med
1990; Larkin JAMA 2017; De Jong JAMA Int Med 2016; 
Wazana, JAMA 2000).

 Il contenuto informativo è spesso parziale: la tossicità 
dei farmaci viene sistematicamente sottostimata 
(Othman BMC 2010)



Il conflitto di interessi condiziona i risultati della ricerca

 Gli studi sponsorizzati sono più frequentemente randomizzati e 
hanno campioni maggiori  disegnati per modificare la pratica 
clinica

 Gli studi finanziati dall’industria hanno più frequentemente 
risultati positivi rispetto agli studi non finanziati (Bourgeois Plos
One 2010)

 La dichiarazione di conflitto di interesse negli studi clinici 
randomizzati è associata in modo significativo con il risultato 
dello studio (Lundh Cochrane 2012; Ahn BMJ 2017)

Scelta del disegno dello studio e del 
panel di ricercatori

Analisi dei dati e redazione

Strategie di pubblicazione

Definizione del prezzo e registrazione 



Il risultato non è sempre di qualità

 EMA (2009-2013): di 48 farmaci approvati 
per 68 nuove indicazioni solo nel 35% si è 
dimostrato un beneficio in sopravvivenza, e 
nel 10% un beneficio in qualità di vita. A 5 
anni dall’approvazione il 49% rimane di 
valore incerto (Davis BMJ 2017)

 FDA (2005-2012) : un terzo dei 188 nuovi 
farmaci è stato approvato sulla base di un 
singolo trial o di end-point surrogati. Di 
questi l’86% non conferma i benefici previsti 
in sopravvivenza (Kim JAMA Int Med 2015; 
Pease BMJ 2017)

 FDA (2011-2017) 6 farmaci immuno per 23 
indicazioni solo in 3 casi viene raggiunto il 
target di miglioramento in sopravvivenza  
richiesto dai criteri ASCO (Ben-Aharon JAMA 
Oncol 2018).



Due miti da sfatare

Brennan TA, JAMA 2006

 Per la diversa consapevolezza tra medici la 
disclosure è spesso incompleta

 L’utente difficilmente è in grado di interpretare 
la rilevanza del conflitto e a «pesare» l’opinione 
del clinico/ricercatore

 Nel caso di un conflitto che influenzi l’opinione 
e i comportamenti del clinico/ricercatore la 
disclosure non è sufficiente per garantire 
l’indipendenza delle sue scelte

 Nell’ambito della ricerca non c’è uno strumento 
di interpretazione dell’evidenza scientifica che 
tenga conto del conflitto di interessi

La disclosure è sufficiente a proteggere il 
medico e l’utenza

L’entità degli interessi finanziari in gioco è 
rilevante ai fini della tutela 

 Le scelte in medicina sono dipendenti da 
motivazioni irrazionali

 E’ consolidato che il meccanismo psicologico 
della restituzione si innesca per regalie di 
piccola entità



Oltre alla pressione dell’industria vi sono fattori che 
espongono i clinici al conflitto di interessi
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Il supporto dell’industria è necessario al funzionamento del sistema 

 Sviluppo di nuovi farmaci e 
promozione della ricerca

 Infrastrutture e personale per i 
centri che conducono 
sperimentazioni

 Supporto alla formazione
 Finanziamento delle Società 

Scientifiche
 Ricchezza e occupazione per il 

Paese

IQVA Institute – Aprile 2018



Quali possibili soluzioni?

Trasparenza

Norme per società 
scientifiche, (linee 
guida, 
raccomandazioni)

Istituzione di 
meccanismi di 
finanziamento 
finalizzato a ricerca 
e formazione

Riduzione 
progressiva del 
supporto 
economico diretto

Intervento sugli 
enti regolatori di 
farmaci e presidi; 
modifica delle 
modalità di 
registrazione

Regolamentazione 
della ricerca



Ci sono margini?

Ogni dollaro speso in ricerca e 
sviluppo ha determinato un 

ricavo di $14,50

Il tempo medio necessario per 
compensare il costo è di 3 anni

Ogni dollaro speso in ricerca e 
sviluppo ha determinato un 

ricavo di $14,50

Il tempo medio necessario per 
compensare il costo è di 3 anni

Tay-Teo K, JAMA Network Open 2019



Quale potenziale beneficio per l’industria?

1. Una attività di marketing è tanto più rilevante quanto minore è il valore aggiunto del 
prodotto  concentrare le proprie risorse su prodotti ad elevato valore aggiunto

2. L’uso ingiustificato di prodotti a basso valore aggiunto ha ricadute negative sull’intero 
sistema e quindi anche sull’industria  dovrebbe essere interessata alla sostenibilità 
del sistema

3. L’atto prescrittivo non accompagnato dalla cultura non promuove il prodotto  la 
crescita della cultura medica avrebbe ritorni positivi anche sull’impiego dei prodotti di 
valore

4. Sostenere una ricerca inadeguata e ricercatori inadeguati toglie valore ai prodotti e ne 
compromette la credibilità  impegnarsi nella costruzione di una ricerca di qualità e 
valorizzare la vera eccellenza

5. Non contrastare i conflitti di interesse  compromette la fiducia del cittadino nel sistema 
sanitario  l’integrazione trasparente tra pubblico e privato costruisce la fiducia



E’ possibile pensare ad un sistema nuovo di rapporti tra 
pubblico e privato che metta la salute dei cittadini come 
riferimento dei valori e delle prassi



L’esperienza dell’oncologia



Ma la strada da fare è ancora lunga…

Dyer O BMJ 2019

Lettera della Presidenza 
CIPOMO 2019

Posizione espressa dal 
presidente FNOMCEO 
sulla proposta di legge 
sulla trasparenza. 2019



Quale strada percorrere?

• Diffusione della consapevolezza. Attribuzione di 
una connotazione negativa al conflitto di interessi.

• Istituzioni: costruzione delle condizioni per 
l’indipendenza di formazione e ricerca

• Qualità 

• Sistemi premianti
• Efficienza e semplificazione 

• Professionisti: Trasparenza degli individui e delle 
società scientifiche

• Industria: politiche di contenimento dei costi di 
marketing; sostegno alla ricerca a valore aggiunto

Moynihan R, BMJ 2019


