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SSEENNAATTOO  DDEELLLLAA  RREEPPUUBBBBLLIICCAA  

GGRRUUPPPPOO  PPAARRLLAAMMEENNTTAARREE  ""MMOOVVIIMMEENNTTOO  55  SSTTEELLLLEE""  

----------------  

  

MMOOZZIIOONNEE  DDII  SSFFIIDDUUCCIIAA  IINNDDIIVVIIDDUUAALLEE  NNEEII  CCOONNFFRROONNTTII  DDEELL  MMIINNIISSTTRROO  DDEELLLLAA  SSAALLUUTTEE,,  

BBEEAATTRRIICCEE  LLOORREENNZZIINN 

 

 

Il Senato, 

 

premesso che: 

 

il 3 ottobre del 2012 l'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), previa segnalazione dell’ 

Agenzia Europea dei Medicinali (EMA), la quale faceva seguito a comunicazioni di 

eventi avversi forniti da Roche all’EMA, emanava comunicazione in cui, oltre a 

togliere AVASTIN dai farmaci erogabili a carico del Servizio Sanitario Pubblico, per 

iniezione intravitreale, richiedeva alle Regioni di fornire dati sulle reazioni avverse a 

tale farmaco e predisponeva un sistema di monitoraggio specifico;   

in data 6 febbraio 2013 l’Autorità Garante della Concorrenza e del Mercato (AGCM o 

Antitrust) apriva procedura d’infrazione nei confronti di Roche, Novartis, Genentech 

per intese restrittive della concorrenza in merito alla commercializzazione di famaci 

denominati Avastin e Lucentis. L'AGCM, nella Sua adunanza del 27.2.2014, 

pubblicata in data 5.3.2014, quantificava la maggior spesa per Lucentis, rispetto ad 

Avastin, in 540 milioni di € per il 2013 e 615 milioni di € per l’anno 2014 e deliberava 

che: 

a) le Società F. Hoffmann-La Roche Ltd., Novartis AG, Novartis Farma S.p.a., 

Roche S.p.a., hanno posto in essere un'intesa orizzontale restrittiva della 

concorrenza in violazione dell'art. 101 TFUE; 

b) le Società F. Hoffmann-La Roche Ltd., Novartis AG, Novartis Farma S.p.a., 

Roche S.p.a., si astengano in futuro dal porre in essere comportamenti 

analoghi a quelli oggetto dell'infrazione accertata; 

c) in ragione della gravità e durata delle infrazioni di cui al punto a)  alle Società 

F. Hoffmann-La Roche Ltd., Novartis AG, Novartis Farma S.p.a., Roche S.p.a. 

Vengano applicate sanzioni amministrative pecuniarie rispettivamente pari a: 

- per F. Hoffmann-La Roche Ltd. e Roche S.p.a., in solido, 90.593.360 euro; 

     - per Novartis AG e Novartis Farma S.p.a., in solido, 92.028.750 euro; 

in data 21.5.2013 è stato presentato al Ministro Lorenzin l'atto di sindacato ispettivo 

n. 4-00204; 

il petitum dell'atto di sindacato ispettivo sopra citato poneva l'accento sulle delibere 

dell'Agenzia Italiana del Farmaco (di seguito Aifa), del 18.10.2012, la quale 

escludeva dall'elenco dei medicinali erogabili a carico del Servizio Sanitario 

Nazionale (di seguito SSN) ex Legge 648/1996, il medicinale Bevacizumab (Avastin); 
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nella stessa interrogazione, si chiedeva se, vista la determina dell'Aifa del 

26.11.2012, che stabiliva il regime di rimborsabilità di un altro farmaco il Lucentis, 

potesse indicare il costo della spesa sostenuta dal 1.1.2013 al 1.4.2013 sulla base 

della determina e dell'ammontare di spesa calcolato per lo stesso intervallo di tempo 

qualora fosse utilizzato  e rimborsato a carico del SSN Avastin anziché Lucentis; 

inoltre sempre sulla scelta operata dal Ministero di inserire on label il farmaco 

Lucentis, rendendo così di fatto indisponibile i farmaco Avastin, invece off-label, 

sebbene già allora si faceva notare al Ministro, che la scelta terapeutica 

maggiormente utilizzata nel mondo fosse l'utilizzo di Avastin, si chiedeva in quale 

modo il Governo intendeva far fronte ai maggiori oneri a carico del SSN Regionale 

derivanti dalla determina del 26.11.2012; 

in data 8.9.2013  è stato presentato al Ministro Lorenzin  l'atto di sindacato ispettivo 
n. 4-00761 nel quale si chiedeva di sapere se:  l'AIFA o il Ministero della salute 
avevano ricevuto segnalazioni di reazioni avverse dovute all'utilizzo di Avastin per la 
cura della maculopatia e, in caso affermativo, in che numero e di che tipo; quali 
iniziative, urgenti e necessarie, nell'ambito delle rispettive competenze, intendeva 
intraprendere al fine di inserire nuovamente Avastin nell'elenco di cui alla legge n. 
648 del 1996 e porre il suo costo a carico del SSN, con evidente congruo risparmio 
per lo Stato; si chiedeva, inoltre,  al Ministro Lorenzin di adottare iniziative di 
competenza volte a modificare la classificazione di Avastin, così da renderlo 
disponibile anche per i centri ambulatoriali privati e di adottare ogni utile ed urgente 
iniziativa atta a rimuovere gli effetti distorsivi creatisi in applicazione del decreto-
legge n. 23 del 1998, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 94 del 1998, nel 
settore oculistico con particolare riguardo alle richiamate problematiche connesse 
alla maculopatia e alla coesistenza dei due relativi farmaci, uno off label e l'altro on 
label, verificando, inoltre, per quali ragioni due farmaci sostanzialmente uguali e 
costituiti dalla stessa molecola abbiano costi così esageratamente diversi; 

 

in data 18.4.2013 l’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS), nella revisione 

periodica dei farmaci essenziali da utilizzare, tra i farmaci previsti per l’oculistica, al 

punto: “21.6 Farmaci anti crescita del fattore vascolare endoteliale”, prevede il 

principio attivo di Avastin (Bevacizumab) e non il principio attivo di Lucentis 

(Ranacizumab); 

in data 27.11.2013 veniva fornita una risposta orale ad Interrogazione dell’On.Bini, 

circa la vicenda di Avastin, fuorviante e deformante la realtà di fatto e di diritto, per le 

seguenti affermazioni contenute nelle risposte all’interrogazione: 

a) “Il farmaco Avastin non è mai stato autorizzato per l’uso intravitreale, in quanto la 

questione del suo utilizzo per tale uso pone delle problematiche molto serie sotto il 

profilo della sicurezza, ed ha costituito oggetto di attenta valutazione sia da parte 

della competente Autorità europea (EMA) che da parte della stessa AIFA.”; 

in verità, il farmaco Avastin non è mai stato autorizzato per l’uso oculistico 

intravitreale non perché sia insicuro ma perchè non è mai stata presentata domanda 

per Autorizzazione all’Immissione in Commercio (da ora in poi AIC) per uso oculistico 

da parte di chi detiene i diritti di commercializzazione (Roche, sanzionata dall’AGCM 
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per intese restrittive della concorrenza), né all'EMA né ad Aifa: pertanto quanto 

contenuto nella risposta all’interrogazione è gravemente fuorviante; 

b) “Negli altri Paesi, sia UE che extra-UE, vigono regole diverse che non prevedono 

generalmente per gli usi fuori dalle indicazioni la copertura delle spese da parte del 

SSN competente, e in alcuni casi non consentono l’uso del medicinale ove non 

indicato.”; 

la risposta all’interrogazione appare, anche in questo caso, gravemente fuorviante e 

smentita dallo stesso Ministro, in risposta a successiva interrogazione dell’12 

febbraio 2014 di cui si dirà, là dove afferma: “...il farmaco Avastin risulta attualmente 

usato off-label per il trattamento delle patologie della retina in vari Stati dell’Unione 

Europea, tra cui la Germania, Regno Unito, Olanda e Spagna, nonché in importanti 

paesi come gli Stati Uniti, Canada Giappone ed Australia….”; 

c) In particolare, è stato indicato che “Avastin non è formulato per l’uso intravitreale” 

e che in “seguito all’uso intravitreale non approvato, sono state segnalate gravi 

reazioni avverse oculari sia individuali che in gruppi di pazienti (….). Alcuni di questi 

eventi hanno portato a vari gradi di perdita della vista, inclusa cecità permanente”; 

il Ministro appare ignorare che le gravi reazione avverse oculari, nel caso 

endoftalmiti, non dipendono dall’uso della molecola di cui al farmaco Avastin, bensì 

dalla via di somministrazione intraoculare di qualsiasi molecola (ma anche soluzione 

fisiologica) e quindi comuni anche a Lucentis. Pertanto, affermazione, finalizzata a 

suffragare l’insicurezza di Avastin rispetto a Lucentis, risulta parziale e non vera; 

d) in relazione ad Avastin: “Inoltre, vengono segnalate gravi reazioni avverse di tipo 

sistemico quali emorragie non oculari ed eventi tromboembolici arteriosi in seguito ad 

iniezione intravitreale”; 

la circostanza di eventi tromboembolici è comune ad ogni farmaco di categoria “anti-

crescita del fattore vascolare” (anti-VEGF) tant’è che, in successivo passo della 

risposta all’interrogazione in questione, in relazione al farmaco Lucentis (pure 

farmaco anti-VEGF), ha affermato: “L’EMA, analizzando la situazione relativa alla 

sicurezza anche dei farmaci approvati per uso intravitreale, ha introdotto delle 

variazioni al Riassunto Caratteristiche del Prodotto del farmaco Lucentis, rilevando 

che vengono, tra l’altro, “riportati eventi avversi sistemici comprendenti emorragie 

non oculari ed eventi tromboembolici arteriosi in seguito a iniezioni intravitreale”; 

nella risposta a questa interrogazione si omette totalmente di dire che nell’aprile del 

2013 l’OMS, sulla base numerosi studi scientifici indipendenti, pubblicati su 

autorevolissime riviste scientifiche, effettuati su un numero amplissimo di casi 

monitorati per più anni consecutivi, ha provveduto a diramare l’elenco aggiornato dei 

farmaci che raccomanda gli Stati di utilizzare e tra questi, per l’indicazione delle 

terapie intraoculari prevede Avastin, pur essendo non autorizzato per l’uso oculistico, 

e non prevede Lucentis che invece è autorizzato; 

in data 12.2.2014 veniva fornita una risposta orale, ad interrogazione dell' on. 

Bianchi, circa la vicenda di Avastin, contenente elementi di contraddizione con quella 
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precedentemente fornita (di cui si è detto) e che comunque anche in questo caso 

non tiene conto della valutazione dell’OMS, neanche citata, ma in cui si informa il 

Parlamento che si demanderà la questione della equivalenza della sicurezza di 

Avastin rispetto a Lucentis, ad un parere valutativo di un organo tecnico-

amministrativo quale il Consiglio Superiore di Sanità (CSS) del quale è membro di 

diritto il Presidente di AIFA, con ciò dilazionando ulteriormente ogni decisione e 

gravando così il Servizio Sanitario Nazionale di svariate centinaia di milioni di euro; 

tale decisione appare estremamente grave se si tiene conto altresì del tempo 

intercorso dal 3.10.2012, quando AIFA aveva disposto lo specifico “sistema di 

monitoraggio” che però aveva, a dire del Ministro, portato a risultati parziali e non 

univoci; 

in data 13.3.14, a seguito di audizione del Ministro Lorenzin in Commissione Sanità 

del Senato, quanto precedentemente espresso veniva ulteriormente ribadito, senza 

peraltro fare, ancora una volta, cenno del provvedimento dell’Organizzazione 

Mondiale della Sanità; 

in data 26.5.14 all'esito della documentazione acquisita attraverso un accesso agli 

atti, in merito agli eventi avversi per l’uso oculistico di Avastin e Lucentis, dalla quale 

risultava, come da prospetto riassuntivo a tale documentazione, che il numero di 

eventi avversi gravi, dal 2007 al 2014, di Avastin (62), era leggermente inferiore a 

quello di Lucentis (74): pertanto non può (e non poteva) formalmente affermarsi che 

Avastin sia meno sicuro di Lucentis.     

l’inserimento di Avastin nell’elenco di cui alla L. 648/96, dal maggio del 2007 ad 

ottobre del 2012, era stato previsto da AIFA, non per la “degenerazione maculare 

senile”, ma per la “degenerazione maculare essudativa” (alias diabetica) e per il 

“glaucoma neovascolare”. 

il Consiglio Superiore di Sanità (CSS), su richiesta del Ministero della Salute 
pervenuta al CSS in data 5 marzo 2014 si doveva esprimere sull’equivalenza per 
sicurezza di Avastin rispetto a Lucentis in merito al suo utilizzo per la sola 
“degenerazione maculare senile”, ha risposto 15 aprile 2014 ha evidenziato che "I 
due farmaci Lucentis (Ranibizumab) e Avastin (Bevacizumab), pur nella diversità 
strutturale farmacologica delle molecole, non presentano differenze statisticamente 
significative dal punto di vista dell’efficacia e della sicurezza nella terapia della 
“degenerazione maculare senile”. Il CSS ritiene dunque possibile l’utilizzo il “più 
presto possibile dell'Avastin per il trattamento della “degenerazione maculare senile” 
e reputa necessario "il confezionamento in monodose del suddetto medicinale da 
parte di farmacie ospedaliere in possesso dei necessari requisiti, che ne assicurino la 
distribuzione, in attesa dell'auspicabile registrazione del farmaco per l'indicazione in 
esame". Il CSS, in quanto non richiesto di parere, non si è espressa sull’uso di 
Avastin per la “degenerazione maculare essudativa/diabetica” e del “glaucoma 
neovascolare”;  

Il Ministero della Salute, con convocazione della Conferenza Stato-Regioni in data 
23.5.2014, ha chiesto di discutere della conferma dell’attuale Presidente di AIFA 
Luca Pani;  

considerato che  
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il  d.lgs. 30 luglio 1999, n. 300, in materia di funzione e competenze del Ministero 

della salute, stabilisce all'articolo 47-bis che "Nell'ambito e con finalità di salvaguardia 

e di gestione integrata dei servizi socio-sanitari e della tutela dei diritti alla dignità 

della persona umana e alla salute, sono attribuite al Ministero le funzioni spettanti 

allo Stato in materia di tutela della salute umana, di coordinamento del sistema 

sanitario nazionale, di concerto con il Ministero dell'economia e delle finanze per tutti 

i profili di carattere finanziario, di sanità veterinaria, di tutela della salute nei luoghi di 

lavoro, di igiene e sicurezza degli alimenti"; 

il Ministero della salute, svolge le funzioni di spettanza statale in tre aree funzionali: 
ordinamento sanitario, tutela della salute umana e sanità veterinaria, monitoraggio 
della qualità delle attività sanitarie regionali. In particolare, per quanto concerne la 
tutela della salute umana, il Ministero ha la funzione specifica del controllo e 
vigilanza sui farmaci; 

l'AIFA rappresenta l'autorità nazionale competente per l'attività regolatoria dei 
farmaci in Italia. E' un Ente pubblico istituito con D.L. 30 settembre 2003 n. 269. 
L'articolo 48, comma 2, della suddetta legge, stabilisce che " Fermo restando che il 
farmaco rappresenta uno strumento di tutela della salute e che i medicinali sono 
erogati dal Servizio Sanitario Nazionale in quanto inclusi nei livelli essenziali di 
assistenza, al fine di garantire l'unitarietà delle attività in materia di farmaceutica e di 
favorire in Italia gli investimenti in ricerca e sviluppo, è istituita, con effetto dal 1° 
gennaio 2004, l'Agenzia Italiana del Farmaco, di seguito denominata Agenzia, 
sottoposta alle funzioni di indirizzo del Ministero della salute e alla vigilanza del 
Ministero della salute e del Ministero dell'economia e delle finanze"; 

l'AIFA garantisce l'accesso al farmaco e il suo impiego sicuro ed appropriato come 
strumento di difesa della salute operando in autonomia, trasparenza e economicità, 
ma sempre sotto la direzione del Ministero della Salute e la vigilanza del Ministero della 
Salute e del Ministero dell’Economia; 

tenuto conto che: 

la Corte Costituzionale con sentenza n. 151/2014  pubblicata il 29.5.14 è intervenuta 
sul giudizio di legittimità costituzionale del combinato disposto dell’art. 1, comma 4, 
del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536 (Misure per il contenimento della spesa 
farmaceutica e la rideterminazione del tetto di spesa per l’anno 1996), convertito 
dall’art. 1 della legge 23 dicembre 1996, n. 648, e dell’art. 8 del decreto legislativo 24 
aprile 2006, n. 219 (Attuazione della direttiva 2001/83/CE e successive direttive di 
modifica,  relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, 
nonché della direttiva 2003/94/CE), promosso dal Tribunale amministrativo regionale 
per l’Emilia-Romagna nel procedimento vertente tra la Novartis Farma spa e la 
Regione Emilia-Romagna per l'erogabilità del farmaco Avastin della Roche per il 
trattamento off label dei casi di degenerazione maculare. In particolare,si legge che  
"Il criterio della “valida alternativa” presuppone, dunque, la comparazione da parte 
dell’Agenzia dei farmaci “equivalenti” sotto il profilo sia medico-scientifico, sia 
economico, atteso che un farmaco alternativo da un punto di vista medico-scientifico 
potrebbe non essere una «valida alternativa terapeutica» quando non garantisca – 
dal punto di vista economico-finanziario – una sua efficiente utilizzazione a carico del 
SSN in termini di rapporto numerico tra dosi acquistabili del farmaco e pazienti 
curabili, così realizzando condizioni economicamente non accettabili e 
discriminatorie tali da limitare l’accesso alle cure e, dunque, ledere la tutela del diritto 
alla salute costituzionalmente garantita. Lo stesso può dirsi nell’ipotesi inversa"; 

http://www.salute.gov.it/
http://www.tesoro.it/
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le disposizioni impugnate, si legge nella sentenza nella n. 151/2014  riguardano, 
rispettivamente, l’erogazione a carico del SSN dei medicinali da impiegare per 
un’indicazione terapeutica diversa da quella autorizzata – cosiddetti farmaci off label 
– (art. 1, comma 4, del d.l. n. 536 del 1996) e la disciplina dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio dei farmaci (art. 8 del d.lgs. n. 219 del 2006). Esse, ad 
avviso del collegio rimettente, lederebbero l’autonomia finanziaria regionale di cui 
all’art. 119 Cost., nonché i principi di ragionevolezza, solidarietà e buon andamento 
della pubblica amministrazione nella parte in cui, in particolare: a) «non prevedono 
(…) che le Regioni, su cui ricadono concretamente (in quanto a carico del Servizio 
sanitario regionale) i costi dei farmaci dispensati dal S.S.N., possano, quanto meno, 
avere potere di iniziativa e partecipazione procedimentale riguardo alla richiamata 
procedura di autorizzazione all’immissione in commercio di un farmaco per uso “off-
label”, che necessariamente deve poi essere istruita e conclusa dalla competente 
Autorità statale ex art. 117 Cost.»; b) «prevedono che costituisca “valida alternativa” 
al farmaco straordinariamente autorizzato “off-label” (…) la sola esistenza sul 
mercato di un farmaco autorizzato “on-label” di almeno pari efficacia terapeutica, 
senza attribuire pertanto alcun rilievo, al fine di integrare il concetto di “valida 
alternativa”, anche al necessario e imprescindibile fattore economico, correlato alla 
primaria esigenza di controllo della spesa pubblica». La questione secondo i giudici  
è inammissibile, in quanto spetta all'AIFA decidere sulle proposte di inserimento dei 
farmaci off label nell'apposita lista. E il giudizio riguarda una "deliberazione regionale 
con cui la Regione Emilia-Romagna ha direttamente disposto la temporanea 
erogabilità del medicinale “Avastin” a carico del Servizio sanitario regionale, 
esercitando un potere decisionale fondato su una disposizione regionale che questa 
Corte ha già dichiarato costituzionalmente illegittima con sentenza n. 8 del 2011. Ai 
fini del sindacato di legittimità della deliberazione regionale impugnata nel giudizio 
principale non rileva, dunque, l’eventuale accoglimento delle censure formulate dal 
collegio rimettente, dal momento che con questo atto la Regione non ha esercitato il 
predetto potere di iniziativa o di partecipazione procedimentale, ma un potere 
decisionale. La legge attribuisce il potere di decisione all’AIFA e questa, nel caso di 
specie, avrebbe dovuto da tempo esercitarlo secondo le descritte modalità. La 
Regione invece, anche in caso di accoglimento della questione sollevata, non 
avrebbe tale potere";  

in una nota pubblicata il 28 maggio 2014 sul sito web del Ministero della salute si 
legge che " Il Ministero in seguito alla delibera AGCM 24823 del febbraio 2014, che 
ha qualificato il comportamento delle società F.Hoffmann-La Roche Ltd, Roche Spa, 
Novartis AG e NOVARTIS Farma S.pA. come “un’intesa orizzontale restrittiva della 
concorrenza finalizzata alla commercializzazione del farmaco Lucentis molto più 
costoso del farmaco Avastin, ad esso equivalente”, ha richiesto alle predette società 
farmaceutiche il risarcimento di tutti i danni patrimoniali (circa 45 milioni nel 2012, 
540 milioni nel 2013 e 615 milioni nel 2014) e non patrimoniali arrecati illecitamente 
al SSN"; 

considerato inoltre che 

per quanto concerne il controverso metodo stamina, trattamento medico che utilizza 
cellule staminali inventato da Davide Vannoni, il Comitato scientifico istituito dal 
Ministro Lorenzin per la sperimentazione del metodo, ha  steso un parere secondo 
cui il metodo non avrebbe nessuna consistenza scientifica. Un parere che segue al 
via libera della stessa sperimentazione del metodo con decreto legge 25 marzo 
2013, n. 24 recante "Disposizioni urgenti in materia sanitaria" che prevedeva uno 
stanziamento di 3 milioni di euro per gli anni 2013-2014; 
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a seguito del parere il metodo stamina è stato bloccato e Vannoni ha presentato 
ricorso al TAR del Lazio, denunciando una mancanza di imparzialità da parte della 
Commissione del Ministero della Salute e in data 4 dicembre 2013 il TAR ha sospeso 
il decreto di nomina della Commissione, richiedendo la formazione di un nuovo 
comitato scientifico; 

nella sentenza del Tar si legge “Considerato che il Comitato scientifico ha ravvisato 
elementi tali da far ritenere non sicuro il Metodo Stamina per gli effetti collaterali 
dannosi che lo stesso provocherebbe e ha quindi escluso la possibilità di procedere 
alla sperimentazione, considerato che quand'anche fosse stato, come afferma il 
Ministero, proprio il prof. Vannoni a non consentire la ripetibilità della terapia e a 
chiedere che non fosse modificato il Metodo presentato, il Comitato avrebbe dovuto 
convocare nuovamente la Fondazione Stamina per comunicare che le preclusioni 
imposte dal prof. Vannoni avrebbero portato all'impossibilità di procedere alla 
sperimentazione e al fine di verificare se dubbi e carenze riscontrate potessero 
essere colmate con l'ausilio di chi, su tale Metodo aveva lavorato, e solo 
successivamente, ove le carenze fossero rimaste, esprimere parere negativo"; 

considerato ancora che, si legge nella sentenza " prima di esprimere il parere 
negativo all’inizio della sperimentazione, il Comitato avrebbe dovuto altresì 
esaminare le cartelle cliniche dei pazienti che erano stati sottoposti alla cura con la 
Stamina presso l’Ospedale civile di Brescia i quali pazienti, dai certificati medici 
versati in atti, non risultano aver subito effetti negativi collaterali"; 

i giudici amministrativi hanno riconosciuto la mancanza di imparzialità dei membri  

nominati  tra professionisti che in passato, prima dell’inizio dei lavori, avevano 

espresso forti perplessità sull'efficacia scientifica del metodo stamina. Nel mese di 

marzo 2014 il Ministro ha firmato il decreto di nomina del nuovo  comitato scientifico 

per la sperimentazione del metodo.; 

 

considerato che: 

1) il Ministro Lorenzin non ha svolto con la dovuta attenzione i propri compiti 
istituzionali e cioè di controllare e vigilare sui farmaci; se il farmaco 
rappresenta uno strumento di tutela della salute, il Ministro avrebbe dovuto 
tenere presente che nell’ultimo elenco dei farmaci essenziali stilato 
dall’Organizzazione Mondiale della Sanità, l’unico farmaco anti-VEGF inserito 
per il trattamento della Degenerazione maculare senile neovascolare (DMLE) 
è l’antitumorale Bevacizumab (Avastin) di Roche e non Ranibizumab 
(Lucentis) di Novartis;  

2) il Ministro Lorenzin non ha risposto ad interrogazione del 21.5.2013 che 
specificamente chiedeva di quantificare il maggior costo sostenuto dal 
Servizio Sanitario Nazionale, per l’uso di Avastin in oculistica rispetto a 
Lucentis: dati che ora fornisce, indirettamente, con la richiesta di risarcimento 
danni; 

3) il Ministro Lorenzin, ad interrogazione del 27.11.2013, forniva risposta in 
merito ad una pretesa maggiore insicurezza di Avastin rispetto a Lucentis, 
smentita (rectius: non confermata) dagli stessi dati in possesso di AIFA;  

http://it.wikipedia.org/wiki/Tribunale_Amministrativo_Regionale
http://it.wikipedia.org/wiki/Lazio
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4) Il Ministro Lorenzin ha richiesto parere al Consiglio Superiore di Sanità non 
per tutte le patologie per cui Avastin era (ed è) utilizzabile in oculistica, ma 
solo per la “degenerazione maculare senile”, il che comporterebbe 
l’utilizzabilità dello stesso solo per tale patologia (con esclusione della 
“degenerazione maculare diabetica” e del “glaucoma neovascolare”), con la 
conseguenza di una perpetuazione della maggior spesa per i Servizi Sanitari 
Regionali, rispetto a quanto possibile utilizzando, per dette patologie, Avastin, 
come era stato fino ad ottobre del 2012; 

5) il "metodo stamina" ha evidenziato l'incompetenza del Ministro Lorenzin di 
gestire tutta la vicenda, in quanto non è stata garante della salute di tanti 
malati. Il Comitato di esperti da lei nominati ha iniziato il percorso di 
valutazione che non è stato obiettivo in quanto essi si erano già espressi sul 
metodo con perplessità e  pregiudizi. La nomina del nuovo Comitato 
scientifico è stata necessaria, dunque, alla luce della sentenza del Tar che ha 
evidenziato criticità e mancanza di imparzialità, ma senza la pronuncia del 
tribunale amministrativo non ci sarebbe la riapertura e l'approfondimento del 
metodo stamina;  

Visto l'articolo 95 della Costituzione che afferma al comma 2 che "i Ministri sono 

responsabili collegialmente degli atti del Consiglio dei Ministri, e individualmente 

degli atti dei loro dicasteri";  

Visto l'articolo 94 della Costituzione e visto l'articolo 161 del Regolamento del Senato 
della Repubblica, esprime la propria sfiducia al Ministro della Salute Sig.ra Beatrice 
Lorenzin, e la impegna a rassegnare le proprie dimissioni.  


