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Dichiarazione di intenti

European AIDS Treatment News & pubbli-
cato dallo European AIDS Treatment
Group (EATG). L'EATG & un gruppo di
attivisti europei che partecipano all’attivi-
smo sui trattamenti, alla difesa delle per-
sone con HIV, alla ricerca in favore della
comunita e ai programmi di formazione
sui

trattamenti. EATN aiuta nel dialogo tra le
persone sieropositive ed i sanitari, aiutan-
dole a decidere sui trattamenti con cogni-
zione di causa. EATN riflette la crescente
complessita e diversita di informazione e
di fabbisogni di informazione. Eatn ti invi-
ta a fare copia dei test, in tutto o in parte,
ed a distribuirli. Per i testi copiati, in
tutto o in parte, ci auguriamo di essere
citati come fonte.

La sponsorizzazione di industrie farma-
ceutiche non implica alcuna influenza sul
contenuto di EATN. Rappresenta piutto-
sto I'appoggio al nostro proposito e alle
decisioni di difesa della comunita che
abbiamo fatto.

La direzione editoriale ha un controllo
completo dei contenuti.

" ."EUROPEAN AIDS TREATMENT GROUP

lettere all’ editor

Europa, Europa!

[ 29 ottobre 2004, a Roma, gli Stati membri dell’lUE hanno firmato un
Trattato per istituire la Costituzione europea, che intende sostituire gi attua-
li Trattati su cui si fonda I’"Unione. Si auspica che il nuovo Trattato renda
I"'Unione europea un’entita pit democratica, trasparente, efficiente, e quin-
di pit vicina ai cittadini.

Anche se la Carta dei diritti fondamentali, che enuncia i diritti fonda-
mentali in ambito sociale, economico, politico e culturale, sara integrata
nella Costituzione, molti si chiedono se costituisca davvero una magna
charta o se rappresenti semplicemente un nuovo accordo legale e politico
per facilitare il funzionamento del mercato. Sono state sollevate alcune cri-
tiche riguardanti I'eccessiva liberalita, non in senso britannico ma conti-
nentale: i diritti sociali, secondo alcuni, sono esigui e poco dettagliati.

Contribuira, questa costituzione, a dare una svolta significativa al pro-
blema dell’AIDS nei nostri paesi e nel resto del mondo? Forse non & questo
il suo scopo. Il fatto che I'HIV/AIDS diventi la principale priorita politica
dipende essenzialmente da chi detiene il potere piuttosto che da documenti
cerimoniosi ma privi di entusiasmi ed efficacia.

Un esempio & dato dalla presidenza irlandese nel primo semestre 2004,
Per la prima volta in 22 anni di pandemia, il leader dell’agenda politica
dell’Unione ha deciso di inserire I'HIV/AIDS nella lista delle tematiche prio-
ritarie. Dublino & riuscito, alla fine, a organizzare tre importanti incontri
sull’HIV/AIDS, il primo sul rapporto con i vicini paesi dell’Est (che fanno
parte dell’Europa), il secondo sulla cooperazione politica allo sviluppo e il
terzo sulle nuove tecnologie della prevenzione, come vaccini e agenti micro-
bici. Il processo e i relativi risultati hanno dato esiti diversi, come potrete
vedere nella relazione allegata al presente numero, ma bisogna riconoscere
(questo & vero) che gli irlandesi si sono impegnati ad affrontare la pit gran-
de crisi che abbia mai affrontato I'umanita. Possiamo solo augurarci che
questo impulso vada avanti e cresca.

Affinché la comunita HIV sopravviva in questo panorama di cambia-
menti epocali (nuovi paesi membri, nuove culture, nuove lingue, un
Parlamento europeo allargato, istituzioni pit complesse, ecc.) € necessario
comprendere a fondo il funzionamento di istituzioni che svolgeranno un
ruolo sempre pit importante nelle nostre vite. Alcuni potrebbero pensare
che I’Agenzia europea di valutazione dei medicinali (EMEA) con sede a |
Londra sia un’organizzazione burocratica piena di grandi scienziati persi in
discussioni teoriche. Ma non & cosi: nonostante la burocrazia, I'EMEA pren-
de decisioni fondamentali sui modi in cui vengono sviluppati i farmaci che
prendiamo e per chi e quando tali farmaci sono disponibili. Per questo il
nostro contributo & fondamentale.

Di recente abbiamo scelto Pedro Marques, membro portoghese
dell’EATG, come candidato alla carica di membro non istituzionale del con-
siglio di amministrazione dell’lEMEA. Se eletto, come auspichiamo, si impe-
gnera a difendere con forza gli interessi delle persone affette da HIV dal-
I'interno dell’organizzazione.

Uno standard comune per prove clini-
che e programmi di accesso allargato

Una delle missioni di Pedro Marques, se eletto, sara verificare
attentamente, con il sostegno della comunita europea HIV, che i
regolamenti sull’armonizzazione delle prove cliniche per i farmaci
sperimentali nei paesi dell’Unione vengano effettivamente applicati e non
rimangano solo sulla carta.

Gli Stati membri sono piuttosto pigri quando si tratta di recepire le
norme legislative che vengono da Bruxelles ma in questo caso stiamo
lavorando in modo coordinato cosi che gli studi normativi e i diritti e le
responsabilita delle persone affette da HIV siano le stesse da Lisbona a
Varsavia e da Atene a Stoccolma.

Chiediamo lo stesso in materia di programmi di accesso allargato,
regolati, a dispetto dell’'importanza, da una rete intricata di regolamenti
nazionali, quando ci sono. Da tali regolamenti dipende la possibilita di
utilizzare, prima dell’approvazione al commercio, farmaci che in alcuni
casi, e non stiamo esagerando, possono rivelarsi fondamentali per la salute
di coloro che ne hanno bisogno con urgenza. La vita o la morte di un
cittadino europeo, e di qualsiasi altra persona al mondo, non dovrebbe
dipendere dal luogo in cui nasce.
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"Non faccio distinzioni fra paesi
europei ed extraeuropei. Lavorare insie-
me da I'opportunita concreta di unire le
esperienze e le conoscenze di tutti per-
mettendo di trovare gli strumenti
migliori di prevenzione, cura e assi-
stenza".

Pavel TELICKA, Membro della
Commissione europea (Vilnius, 17
settembre 2004)

Da Dublino a Vilnius: verso una
risposta piu forte e coordinata dell’UE
contro I'HIV/AIDS in Europa e Asia
Centrale

Finalmente I'"Unione europea
sta cominciando a prendere
molto sul serio il problema HIV e
AIDS in Europa: non solo le que-
stioni emergenti ed in crescita ad
Ovest ma anche la situazione sin-
ceramente allarmante
dell’Europa orientale e dell’Asia
centrale. Il primo passo & stato
mosso a febbraio 2004 quando
la presidenza irlandese
dell’Unione europea ha organiz-
zato, a Dublino, la conferenza
"Breaking the Barriers: Fighting
HIV/AIDS in Europe and Central
Asia" ("Eliminare le barriere: la
lotta contro HIV/AIDS in Europa
e in Asia centrale") in cui delega-
ti di governo e rappresentanti di ONG
da tutta quest’area geografica hanno
ribadito la necessita di una nuova guida
in materia di HIV e AIDS. Poi a Vilnius,
in occasione della conferenza ministe-
riale "HIV/ AIDS and Europe: New
Challenges, New  opportunities”,

("L'HIV/AIDS e I'Europa: nuove sfide,
nuove possibilita")

la Commissione

europea ha presentato iniziative con-
crete che intende lanciare. Da tempo si
richiede a gran voce in Europa un
nuovo impegno in tal senso.

Opportunita mancate in Europa
orientale.
Nel 1996, MSF a Mosca e

Médecins du Monde a San Pietroburgo
sono stati fra i primi a vedere che c’era
qualcosa di terribile che si stava verifi-
cando in Russia: un netto aumento del
consumo di droga con scambio fre-
quente di siringhe fra consumatori di
droga per via intravenosa. Un cocktail
esplosivo che ha innescato la miccia di

Da Dublino a

Vilnius:

Verso una risposta piu
forte e coordinata dell'UE
contro I'HIV/AIDS in
Europa e Asia Centrale

un disastro HIV. Purtroppo i governi
dell’Europa orientale non hanno presta-
to molta attenzione a questi primi segni
di avvertimento. Conseguenza: 2 milio-
ni di persone infettate di recente
dall’HIV, soprattutto giovani tossicodi-
pendenti. | servizi sanitari dell’area
geografica in questione sono quasi
impotenti di fronte alla necessita,

sempre crescente, di terapie antiretro-
virali: oggi, solo il 9% di cittadini biso-
gnosi di cure HIV riceve tali cure. La
devastazione e la sofferenza umana
causate solo dal binomio HIV/AIDS pro-
durranno conseguenze inimmaginabili
in tutta quest’area geografica: la Banca
Mondiale prevede che in Russia, "senza
politiche terapeutiche o preventive"
attuate oggi, I'HIV/AIDS causera una
riduzione del PIL del 4,15% entro il
2010. La CIA avverte inoltre che HIV e
AIDS influiranno sulla stessa stabilita
della Federazione Russa.

Cos'e la riduzione del danno?

Fra i servizi per la riduzione
del danno ricordiamo la distri-
buzione di materiale pulito per
le iniezioni (aghi, tamponi, cio-
tole per il miscuglio...), la pre-
scrizione delle cure sostitutive
come il metadone o buprenorfi-
na, la diffusione di informazio-
ni mirate per i tossicodipen-
denti, la promozione del sup-
porto esercitato da persone
nelle stesse condizioni, la crea-
zione di stanze per iniezioni
sicure con assistenza medica.
Affinché questi servizi siano
efficienti, le leggi e le pratiche
nazionali hanno bisogno di
sostenere (e non ostacolare...) la ridu-
zione del danno. Questi servizi devono
inoltre raggiungere i tossicodipendenti
ovunque essi siano, anche in carcere.
Negli ultimi 20 anni, moltissimi studi
internazionali hanno dimostrato che la
riduzione del danno si & dimostrata uti-
lissima nel ridurre il numero di infezio-
ni fra tossicodipendenti.




Non solo: molti studi confermano
che i tossicodipendenti HIV-positivi che
hanno accesso alle cure sostitutive
sono perfettamente capaci di assumere
adeguatamente anche trattamenti anti-
retrovirali. E per questo che I'EATG,
con altre 200 organizzazioni in tutto il
mondo, chiede che il metadone sia
incluso nella lista OMS delle medicine
essenziali.

Questioni emergenti nell'UE
allargata
In Europa occidentale, |'accesso

quasi universale alle cure combinate
dal 1996 ha portato ad una netta ridu-
zione del numero di decessi per AIDS.
La riduzione del danno in molti paesi
ha portato ad una netta riduzione del-
I'incidenza dell’HIV fra tossicodipen-
denti, anche in paesi come la Francia,
che ha introdotto queste politiche solo
nel 1996, quando gia decine di
migliaia di tossicodipendenti erano
stati contaminati dall’HIV.

Ma persistono gravi problemi:
migliaia di persone che assumono
trattamenti anti-HIV vivono con la
paura del fallimento della cura, che
I'HIV diventi resistente a tutte le
opzioni antiretrovirali attualmente
disponibili. In Europa occidentale il
numero di decessi per AIDS ha smesso
di decrescere dal 1999: dobbiamo
trovare con urgenza nuove cure anti-
HIV e far si che vengano razionalizzate
ed attuate in Europa le migliori
pratiche cliniche. GIli immigrati
dall’Africa subsahariana rappresentano
una proporzione grande, ed in crescita,
di nuove infezioni HIV in molti paesi
d’Europa occidentale. La maggior parte
si rende conto della gravita della
situazione HIV quando si presentano i
sintomi e questo ci fa capire quanto
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tutt’oggi nessuna garanzia di accesso a
una prevenzione di qualita, né a cure e
ad un’assistenza sanitaria di qualita per

tutti coloro che vivono nell’Unione
europea, compresi i residenti non
dichiarati. Si tratta di diritti umani
fondamentali. Una questione che
dovrebbe essere affrontata dalla Corte
Europea dei Diritti Umani. Intanto, sia
omosessuali che bisessuali maschi
restano altamente vulnerabili
all'infezione HIV e ad altre malattie
sessualmente trasmissibili. Casi recenti
di sifilide e l'aumento dei casi di
gonorrea fra omosessuali maschi in
molte citta d’Europa occidentale ci
fanno capire come il sesso sicuro non sia
ancora cosi sostenuto come invece
dovrebbe. ONG che si occupano di
HIV/AIDS e che hanno sede nella
Comunita, come AIDES in Francia o
STOP AIDS in Danimarca, lottano per
individuare nuove strategie per prevenire
I'HIV/AIDS fra uomini che praticano
sesso con altri uomini. Abbiamo bisogno
di ricerche specifiche per individuare i
motivi esatti che spieghino perché
uomini omosessuali informati non si
proteggono sempre. Abbiamo bisogno di

"In nostro obiettivo é migliorare la coeren-
za in tutte le politiche dell'UE in materia di

HIV/AIDS"

siano grandi le lacune in materia di
accesso alle informazioni sanitarie e di
test HIV. Nei nuovi Stati memobri
dell’Unione europea, gli immigrati
dall’Europa orientale affrontano enormi
ostacoli nell’accedere ai servizi sanitari.
In Lettonia e in Estonia, la grande
minoranza di lingua russa resta
ampiamente emarginata, benché molti
vivano in questi paesi da molti decenni
ormai: oggi questa & la comunita piu
gravemente colpita dal recente aumento
di infezioni HIV. In generale, non vi €

— Kokki, DG SANCO

nuove strategie e tecnologie di
prevenzione in modo che gli omosessuali
maschi possano avere altre opzioni per
proteggersi oltre ai profilattici. Per
quanto riguarda tutte le comunita che
sono vulnerabili all’infezione HIV,
abbiamo bisogno di un vaccino per
I'AIDS. Infine, molte ONG locali che
operano nel campo HIV/AIDS (ONG
HIV/AIDS) sono ancora poco considerati
dai rispettivi governi. Fonda-
mentalmente, le ONG HIV/AIDS offrono
una valutazione indipendente delle

In Primo piano

politiche nazionali fondata sulle
esigenze e sulle prospettive delle
comunita colpite dall’epidemia: & il
ruolo assunto dal Terrence Higgins
Truste dal National AIDS Trust nel Regno
Unito, da AIDES e Act-Up in Francia, di
Abraco in Portogallo... Nei nuovi e futuri
Stati membri dell’Unione europea, il
diritto di organizzarsi come ONG & molto
recente. Anche le organizzazioni pil
affermate come AIDSi-Tugikeskus in
Estonia o ARAS in Romania devono
ancora lottare per essere pienamente
riconosciute dai rispettivi governi. In
Lituania, & spaventoso vedere che molte
persone affette da HIV/AIDS non si
fidano dei Centri AIDS statali dove sono
centralizzati molti dei servizi HIV/AIDS.
Cid che & peggio ¢ che molti sono
terrorizzati di esprimere pubblicamente
le loro opinioni. Fino ad oggi non sono
riusciti ad ottenere il sostegno di cui
hanno  bisogno per organizzarsi
collettivamente e produrre un vero
impatto. Cosa possiamo aspettarci allora
dall’Unione europea? A maggio 2004, il
Consiglio dell’Unione europea ha
richiesto un "vigoroso controllo" da parte
dell’Unione europea sui risultati della
Conferenza tenutasi a Dublino a febbraio
2004. Finalmente, sotto la guida del
Commissario Pavel Telicka, la DG
SANCO (Direzione della Commissione
europea per Salute e Tutela dei
Consumatori) ha pubblicato di recente
un documento di lavoro costruttivo per
affrontare la questione HIV/AIDS nell’UE -
e nelle zone limitrofe. Alcune delle
iniziative promettenti definite in questo
documento includono.

Nell’UE:

* Nel 2005, saranno inclusi nelle
priorita del Programma di
Pubblica sanita il lavoro con
gruppi vulnerabili e la formazio-
ne dei professionisti HIV/AIDS.
La questione HIV/AIDS sara inol-
tre trattata nel prossimo Open
Forum pubblico in materia di
sanita, con il lancio di una cam-
pagna informativa europea.

e | Fondi strutturali europei inclu-
deranno sempre piu la tematica
HIV/AIDS nelle priorita.
Considerando che i Fondi struttu-
rali rappresentano uno dei mag-
giori budget dell’lUE (circa 32,5
miliardi di euro I'anno) questa
proposta potrebbe avere un grosso
impatto nel migliorare i servizi
HIV/AIDS nei paesi ammissibili.
Attualmente, solo una piccola
percentuale di questi fondi sono
accessibili alla societa civile e
finora le ONG nel campo
HIV/AIDS hanno appena benefi-
ciato di questi fondi (ad esempio
attraverso il programma EQUAL).
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Con i paesi vicini:

e Le attivita HIV/AIDS saranno
incluse come prioritarie nel pro-
gramma TACIS, che sono desti-
nate a sostenere la transizione
all’economia di mercato e raffor-
zare la democrazia in molti paesi
in Europa orientale e Asia cen-
trale. Anche se molti progetti
HIV/AIDS sono stati finanziati da
TACIS negli anni, il budget glo-
bale del TACIS dovrebbe essere
molto aumentato per contribuire
in modo veramente significativo
alla prevenzione e alla cura
dell’AIDS in questa area geogra-
fica.

* Nell’autunno 2004 sara organiz-
zato un incontro con rappresen-
tanti di governo e del settore per
sostenere I'accesso a cure antire-
trovirali economiche. Ci auguria-
mo che all’incontro parteciperan-
no esperti OMS e ONG sulle cure
HIV oltre che rappresentanti di
farmaci generici.

Cosa manca allora da questo docu-
mento di lavoro? Alla fine, nelle parole
di Kokki della DG SANCO, che ha par-
tecipato alla stesura del documento, "il
nostro obiettivo € promuovere una
maggiore coerenza nelle politiche glo-
bali dell’lUE in materia di HIV/AIDS".
Un impegno che sara piu che benvenu-
to! Una proposta, quella di nominare
un Ambasciatore HIV/AIDS per
I’Unione europea, potrebbe contribuire
a chiarire ulteriormente il lavoro su
HIV/AIDS portato avanti dalle direzioni
responsabili per lo sviluppo, la pubbli-

ca sanita, il marketing dei prodotti
medicinali, le politiche commerciali
internazionali, le relazioni esterne, gli
affari sociali e la ricerca...

Invece di un groviglio intricato, si
punta ad avere almeno un punto cen-
trale in grado di stimolare (oltre che
averne la responsabilita) tutte le politi-
che UE in materia di HIV/AIDS. Nuove
iniziative da parte dell’lUE in Europa
orientale e Asia centrale dovrebbero
integrare (e non sovrapporsi a) il lavo-
ro gia sostenuto dal Global Fund ed
altre agenzie internazionali. Per prima
cosa, e soprattutto, il Global Fund ha
assoluto bisogno di fondi supplemen-
tari: la Commissione europea deve

incoraggiare gli Stati membri ad impe-
gnarsi in donazioni pil cospicue e a
lungo termine, basate sulla Equitable
Contribution Table (Tabella dei
Contributi Equi) elaborata dalla societa
civile. L'UE, da parte sua, potrebbe
sostenere i progetti transnazionali in
quest’area geografica e incentivare
ulteriormente la ricerca HIV/AIDS
(compresi gli studi per vaccini e micro-
bicidi) dato che questi non sono coper-
ti dal Global Fund. Poi, i paesi
dell’Asia centrale sono da considerarsi
i nuovi "vicini di casa" dell’lUE? Se &
vero che la Conferenza di Dublino di
febbraio li ha chiaramente inclusi, &
altrettanto vero che il documento di
lavoro resta molto vago sulla questio-
ne... Infine, la Commissione europea e
gli Stati membri UE devono usare tutti
i mezzi diplomatici a disposizione per
incoraggiare i decisori politici d’Europa
orientale e di Asia centrale ad assume-
re un ruolo guida in materia di
HIV/AIDS. | Paesi Bassi, ad esempio,
possono invitare il Presidente Putin a
visitare sale di iniezione sicure.
Barroso, I'attuale presidente della
Commissione  europea, potrebbe
affrontare la questione HIV/AIDS nelle
visite in Europa orientale e Asia cen-
trale. Presto il nuovo commissario alla
sanita sara il cipriota Kyprianou: sono
gia numerose le proposte concrete che
lo aspettano riguardo al problema
HIV/AIDS!

Arnaud Wasson-Simon

AIDES, Coordinatore dei progetti
AIDS ACTION & INTEGRATION
www.integration-projects.org
asimon@aides.org
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Continuita o
lungimiranza?

Le ONG e "l'agenda UE della
difesa" in materia di
HIV/AIDS

Presidenza lussemburghese: priorita

all'accesso alle cure
Sviluppo alla Commissione europea:
valorizzazione delle politiche esistenti
e attuazione dei programmi

Presidenza britannica: ascoltare le
ONG e priorita a orfani e bambini vul-
nerabili

Presidenza olandese: enfasi sul diritto
alla salute per le tematiche sessuali e
riproduttive

luppo sociale e istituzionale del Lo sviluppo della nuova strategia la questione HIV/AIDS e affrontata dal
Ministero degli affari esteri, ha sottoli-
neato che la responsabilita principale dei
Paesi Bassi nel loro mandato & quella di
mantenere la continuita rispetto al pre-
decessore. La Klinkert ha evidenziato la
necessita di costruire un quadro politico
coerente per garantire una risposta ade-
guata alla pandemia, ed ha espresso le
sua preoccupazioni riguardo ai pregiudizi
contro le tradizionali e "controverse" poli-
tiche olandesi e le conseguenti difficolta
nel negoziare con alcuni dei vecchi e dei
nuovi Stati membri. E questo pud
influenzare negativamente il processo
che porta a formulare posizioni su que-
stioni relative al diritti alla salute sulle
tematiche sessuali e riproduttive.
Nell’agenda olandese anche la questione
relativa alla riduzione del danno.




Vqume13,2lnvern02004 SIS TS TS T T T Y Y YT

PdA. Ha sottolineato che la relazione
sui progressi 2003 del PdA ha mostra-
to il successo dell'impegno e delle
partnership a livello nazionale, con un
ribasso del prezzo dei medicinali, la
garanzia di un sistema a prezzi gra-
duati e un aumento della ricerca e
dello sviluppo nel campo dei farmaci,
dei microbicidi e dei vaccini.

Dialogo fra ONG e rappresentanti di
governo/dell'UE

Gli interventi sono stati seguiti da una
discussione incentrata, fra I'altro,
sulle seguenti questioni:

Un Ambasciatore AIDS dell’Unione
europea?

Non & facile immaginare I'utilita di 26
diversi Ambasciatori (uno per Stato
membro pit uno per la Commissione),
ma tutti sono stati concordi nel dire
che & importante che I'HIV/AIDS non
sia separato dalle altre politiche in
materia di sanita e sviluppo. Quello
che serve a livello CE & una maggiore
volonta di lavorare insieme ed un man-
dato piu forte per lavorare attraverso
dipartimenti diversi. Appare partico-
larmente importante il fatto che tutte
le DG, in particolare Salute, Tutela dei
Consumatori, Imprese, partecipino
maggiormente alla questione
HIV/AIDS rendendola una questione
veramente europea e non solo una
tematica di "sviluppo".

Nuove "politiche di vicinato"

E importante garantire la coerenza fra
Commissione e UE nell’organizzazione
dell’agenda. Quanto e stato fatto in
passato nei paesi di Europa centrale e
orientale nei programmi di cooperazio-
ne CE (PHARE, TACIS) probabilmente
non era sufficiente. Tuttavia, la DG
Salute e Tutela dei Consumatori sta
assumendo un nuovo ruolo guida in
questo campo (vedere la dichiarazione
di Vilnius).

Qual & il ruolo dell’UE nel definire I'a-
genda di ricerca e sviluppo (R&S)?
L'EDCTP (European and Developing
Countries Clinical Trials Partnership -
Partnership fra paesi europei e in via
di sviluppo in materia di prove clini-
che) ha portato un maggior coordina-
mento e cooperazione nel settore R&S
fra UE e paesi in via di sviluppo.
Purtroppo pero, le priorita dell’agenda
R&S sono (ancora) al momento defini-
te dai mercati piu che dalle reali esi-
genze di ricerca. Si & detto che
I’Organizzazione  Mondiale della
Sanita (OMS) dovrebbe creare un mec-
canismo che dia la precedenza alla
R&S per i paesi in via di sviluppo ma
dove i decisori politici non sono ricer-
catori.

Accesso alle cure

L'EATG ha sottolineato che tre que-
stioni mancano all’ordine del giorno:
I'uso di droghe per via intravenosa
(IDU), I'attuazione della Decisione del
30 agosto 2003 dell’Organizzazione
Mondiale del Commercio (OMC) e le
combinazioni a dose fissa (FDC). | tre
rappresentanti di governo hanno con-
cordato che le comunita donatrici
dovrebbero rimanere salde sulle posi-
zioni IDU soprattutto per controbatte-
re gli effetti negativi della politica sta-
tunitense.

Interventi delle ONG

Rappresentanti ONG da Irlanda, Paesi
Bassi e Regno Unito sono intervenuti
sul ruolo delle ONG nelle iniziative UE
per la lotta contro I'AIDS durante le
loro presidenze. Conall O’Caocimh della
Déchas, Irlanda, ha iniziato con un
intervento sul ruolo svolto dalla socie-
ta civile nell’influenzare il governo
irlandese durante la sua presidenza.
Fra molti utili consigli, ha raccoman-
dato vivamente di provare a spingere
le rispettive presidenze per ottenere
decisioni reali del Consiglio, senza fer-
marsi alle conferenze o alle dichiara-
zioni. Ha chiesto alle ONG di fare
pressioni sulle presidenze avvicinan-
dole dal maggior numero di paesi pos-
sibile. O’Caoimh ha poi concluso il
suo intervento sottolineando tre con-
cetti importanti: collaborazione, colle-
gamento in rete intersettoriale e
«basta con le politiche, servono azioni
concrete».

Moniek Van Der Kroef, di Stop AIDS
Now!, Paesi Bassi, ha posto I'accento
sull’esigenza di ribadire il lavoro degli
irlandesi per far si che questo si tra-
sformi in una realta europea e che sia
possibile collaborare strettamente con

altre ONG europee. Nel suo intervento,
Moniek ha individuato quattro aree
prioritarie: la Dichiarazione di
Dublino, le nuove tecnologie preventi-
ve, la salute sessuale e riproduttiva e
la responsabilita sociale in materia di
HIV/AIDS.

Infine Kirsty McNiel, della campagna
Stop AIDS, Regno Unito, ha
presentato elementi importanti relativi
all'limminente presidenza britannica.
A suo dire, il 2005 sara un anno molto
speciale in termini di personalita (sia
Blair che Brown sono impegnati in
campo HIV/AIDS), spazio politico (il
Regno Unito avra la Presidenza
simultaneamente dell’UE e del G8) e
spazio pubblico (il pubblico sara
informato grazie anche a importanti
anniversari — 10 anni di Comic Relief,
20 anni di Live Aid). Kirsty ha
spiegato che benché la campagna
Stop AIDS non veda I'HIV/AIDS solo
come una questione di sviluppo,
|’agenda interna del Regno Unito non
€ poi cosi incentrata sulla salute
sessuale. Ha precisato che nonostante
Blair abbia inserito I'Africa, I’Asia e
I’America latina nell’agenda, e che
questo sia positivo, occorre parlare di
HIV/AIDS in relazione ai problemi di
poverta, diritti umani e sicurezza,
perché questo & il modo in cui il
governo britannico lo concettualizza.
Ha poi aggiunto che & molto piu
produttivo parlare a esponenti e

decisori politici positivamente in
termini di soluzioni anziché di
fallimenti, ad esempio parlando di

quello che possono fare invece di

qguanto non é stato fatto.

"Abbiamo bisogno di qualcosa di piu
lungimirante della continuita..."

Dopo gli interventi, i partecipanti sono
stati divisi in due gruppi di lavoro
(Gaps e Media & Communication).

| risultati dei due gruppi non sono
riportati in questo articolo; tuttavia, si
e evitato di "tirare solo I'acqua al pro-
prio mulino" e tutti hanno convenuto
sulla necessita di una rete locale per
guidare il lavoro durante ogni presi-
denza ma anche sulla necessita di raf-
forzare la collaborazione e di creare
dei collegamenti con le ONG non rap-
presentate. | grandi risultati ottenuti
da una presidenza si tradurranno in
una maggiore pressione per quella
seguente: tutti i rappresentanti hanno
ribadito il messaggio secondo cui la
continuita con le presidenze prece-
denti & di fondamentale importanza.
Ma questo basta? Dobbiamo chiedere
di pit? Noi stessi abbiamo la capacita
di fare di piu? Alla prossima puntata...

Jean-Francois Dechamp



Attivisti europei in piazza, in occasione della 2a Conferenza |

In una lettera ai Ministri dello
Sviluppo della nuova Unione europea
allargata, che si riuniranno il 1° giu-
gno a Dublino ospiti della presidenza
irlandese, Mauro Guarinieri, presi-
dente dello European AIDS
Treatment Group (EATG) ed altri col-
leghi chiedono, "in qualita di
rappresentanti delle persone
affette da HIV/AIDS e dei loro
difensori, che i leader
dell’UE riconoscano la porta-
ta globale del problema ren-
dendo la lotta contro
['HIV/AIDS una priorita soste-
nibile della loro agenda". La
lettera e stata inviata a Tom
Kitt TD, Ministro per la
Cooperazione allo Sviluppo, e
riflette le opinioni di questo
gruppo unico paneuropeo di
attivisti e difensori nel campo
dell’AIDS.

La dichiarazione inizia
con una sintesi delle richie-
ste generali che le organizza-
zioni non profit formulano in
termini di politica di sviluppo
e finanziamento: nomina di un
Commissario allo Sviluppo, aumento
degli aiuti allo sviluppo, salvaguardia
dei principi innovativi di partnership,
integrazione di proprieta e partecipa-
zione nell’accordo di Cotonou. Nella
seconda parte della dichiarazione,
I'EATG chiede alla presidenza irlan-
dese di adottare azioni specifiche in
materia di HIV/AIDS. Gli attivisti
riconoscono e apprezzano gli sforzi
della presidenza irlandese per inclu-
dere I"'HIV/AIDS nell’agenda
dell’Unione, ma insistono sulla
necessita di rafforzare I'impegno, sia
politico che finanziario. Prima di
tutto occorrono maggiori fondi per
sostenere le iniziative multilaterali:
"aumento del contributo finanziario
globale dell’lUE a favore del Fondo
Globale contro HIV/AIDS,
Tubercolosi e Malaria (GFATM) ad
almeno un miliardo di euro I’anno su
base sostenibile", e "impegno a
finanziare il GFATM e [liniziativa
"3x5" dell’lOMS in funzione di un
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"quadro contributivo equo" basato
sul PIL (prodotto interno lordo)". Fra
le altre importanti misure politiche
richieste, ricordiamo "un sostegno
profondo ed ampio a favore della
cancellazione del debito per tutte le
nazioni povere impegnate nella lotta

Gli attivisti europei
chiedono all'UE di
aumentare i fondi per
combattere la
pandemia globale
dellAIDS ad almeno un
miliardo di euro

Gli attivisti chiedono un
Ambasciatore UE HIV/AIDS
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contro I’AIDS", "la garanzia di acces-
SO a cure, assistenza e sostegno per
immigrati e membri di minoranze
etniche affetti da HIV/AIDS" e "obbli-
go per I'UE di un maggiore impegno
finanziario per accelerare lo sviluppo
di vaccini e microbicidi sicuri, effi-
caci ed economici". Infine,
ma non meno importante,
I'EATG appoggia " la proposta
di nominare un ambasciatore
HIV/AIDS dell’lUE responsa-
bile in modo specifico del
coordinamento e del sistema
informativo riguardante la
pandemia in tutta I'area geo-
grafica". Un provvedimento
che equivarra ad un messag-
gio molto positivo
dall’Europa ai paesi in via di
sviluppo.

Comunicato stampa EATG
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Alla vigilia della presidenza olan-
dese dell’Unione, il governo irlandese,
tramite il ministero della
Cooperazione allo sviluppo e diritti
umani, con la collaborazione del mini-
stero olandese della Cooperazione allo
sviluppo, ha organizzato una
Conferenza rivoluzionaria dal titolo
"Nuove tecnologie preventive: nuove
opzioni per fermare la diffusione
dell’HIV/AIDS", che si & svolta a
Dublino il 24 giugno 2004. |l fatto
che sia stato organizzato un incontro
ministeriale di cosi alto livello su vac-
cini e microbicidi per la lotta
all’HIV/AIDS rappresenta una pietra
miliare nella storia delle
Presidenze dell’Unione.
Un'iniziativa senza precedenti
finalizzata a trovare un accor-
do su azioni chiave di priorita
politica a lungo termine che
I'Unione e gli Stati memobri si
impegnano ad attuare in
materia di Nuove Tecnologie
Preventive. Per tale ragione, &
un peccato che gli organizza-
tori non siano riusciti a conta-
re sulla partecipazione della
comunita. Nonostante la pre-
senza, fra gli altri, di rappre-
sentanti di organizzazioni non
governative e dei PLWHA,
decisori politici, scienziati,
professionisti della sanita e
rappresentanti del settore far-
maceutico, gli organizzatori
hanno perso I'opportunita di
coinvolgere la comunita nella prepara-
zione di questo storico incontro e pro-
muovere l'interazione con i parteci-
panti.

La necessita di un approccio globale
per ribaltare I'impatto della pande-
mia

Il ministro irlandese per la
Cooperazione allo sviluppo e i dirit-
ti umani, Tom Kitt, ha aperto I'in-
contro ricordando ai partecipanti
per fare questo € necessario
aumentare gradualmente i pro-
grammi esistenti di prevenzione e
accesso ai trattamenti a breve ter-
mine e introdurre e sviluppare
nuove soluzioni per arginare la
pandemia a lungo termine. Fa pia-

Vaccini e
microbicidi a
Dublino:

un'iniziativa UE senza
precedenti a favore delle
nuove tecnologie preventive
Ma dov'era lI'impegno
comunitario?

cere apprendere che [|'Unione
europea riconosce e sostiene la
necessita di adottare un approccio
globale per combattere la pande-
mia.

Tom Kitt ha aggiunto che le
nuove tecnologie preventive contro
["'HIV/AIDS, come vaccini e micro-
bicidi, devono essere sviluppate al
pil presto e rese disponibili affin-
ché le persone, in tutto il mondo,
possano proteggersi dall’infezione
da HIV. Per realizzare tutto questo
nel pit breve tempo possibile &
necessario sostenere e accrescere
notevolmente sostegno politico,
fondi, risorse e ricerca; anche
I'Unione europea e gli Stati
Membri devono assumere un ruolo
guida nel processo che deve inclu-

dere lo sviluppo di sedi di
sperimentazione nei paesi in
via di sviluppo. Inoltre, gli
sforzi non devo concentrarsi
solo sugli aspetti tecnologici
ma anche su quelli normati-
vi ed etici, politici, produtti-
vi, distributivi, di accettazio-
ne da parte della comunita e
altri ancora. A cosa serve un
vaccino o un microbicida
sicuro ed efficace,se non
puo essere distribuito e rice-
vuto da chi ne ha bisogno?

Partenariato pubblico-priva-
to: la nuova formula per svi-
luppare e fornire a livello glo-
bale beni sanitari pubblici.

Probabilmente uno degli
aspetti piu significativi del-
I'incontro e stato il rilievo

giustamente attribuito ai
Partenariati Pubblico-Privato
(PPP) e al ruolo fondamentale svol-
to nello sviluppo e introduzione
delle nuove tecnologie preventive
HIV/AIDS. | PPP puntano a coglie-
re il meglio dei settori pubblico,
privato e filantropico al fine di svi-
luppare e introdurre beni sanitari
pubblici a livello globale. A tale
scopo, le prove cliniche che devo-
no dimostrare |'efficacia di un
medicinale (prove di Fase III)
devono svolgersi nei paesi in cui il
medicinale in questione & piu
necessario e lo sviluppo del farma-
co deve coinvolgere le comunita
scientifiche e HIV/AIDS locali.
L'International AIDS Vaccine
Initiative (IAVI) e [I'International
Partnership  for  Microbicides
(IPM), sono organizzazioni scienti-
fiche internazionali non profit che
seguono questo modello per lo svi-
luppo dei vaccini e dei microbicidi
AIDS. Nata come risposta allo
scarso interesse dei settori privati
di sviluppare tali tecnologie, que-
sto tipo di partnership rappresenta
la nostra piu viva speranza di tro-
vare un vaccino per I'AIDS o un



microbicida e di renderlo disponi-
bile a tutti nel pit breve tempo
possibile e magari a costo zero.
L'esempio piu significativo del suc-
cesso di una formula cosi esclusiva &
dato dalla recente e sensazionale noti-
zia dei promettenti progressi relativi a
un vaccino contro la malaria grazie alla
partnership e all'impegno congiunto di
risorse pubbliche, private e filantropi-
che. Il farmaco preventivo, progettato
con la tecnologia dell’azienda farma-
ceutica GlaxoSmithKline, & stato svi-
luppato da studiosi spagnoli e testato
in un centro in Mozambico creato
soprattutto grazie ai fondi dell’Agenzia
Spagnola di  Cooperazione allo
Sviluppo. | fondi necessari per condur-
re le prove sono stati invece forniti
dalla Bill & Melinda Gates Foundation.
La malaria causa un milione di deces-
si I'anno. Infine, un altro aspetto dei
PPP che deve essere sottolineato ¢ il
doppio vantaggio che un tale modello
offre. Condurre le indagini in questi
paesi contribuisce allo sviluppo stesso
della regione e porta alla costruzione
delle infrastrutture per sviluppare e
produrre farmaci preventivi, formare lo
staff locale, informare la comunita
locale sulla questione HIV/ AIDS in
generale e sugli strumenti preventivi in
particolare, combattere lo stigma e la
discriminazione, testare la popolazione
per I'HIV e, & il nostro augurio, contri-
buire a dare cure e assistenza ai siero-
positivi e alle loro comunita.
Indipendentemente dall’efficacia del

La strada da seguire: il contributo
dell’'UE alla risposta internazionale
contro I'HIV/AIDS
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da parte delle istituzioni dell’Unione
europea, della Commissione europea e
degli Stati membri per "avere un ruolo
importante nel garantire una risposta
globale e forte per il problema
HIV/AIDS". E pertanto fondamentale
incoraggiare le presidenze dell’lUE a
insistere e migliorare |'impegno con-
cordato (Paesi Bassi, Lussemburgo e
Regno Unito).

[l documento definisce otto azioni
politiche:

e aumentare il livello di investimen-
ti e chiarire le lacune in materia di
risorse;
sostenere la leadership nei paesi
in via di sviluppo;
rafforzare le infrastrutture di ricer-
ca nei paesi in via di sviluppo;

* aumentare I'impegno industriale;

* integrare le ricerche sociocompor-
tamentali attraverso il continuum
accesso/sviluppo della ricerca;
garantire che le questioni relative
alle capacita di regolamentazione
vengano affrontate in tempi brevi;
garantire che anche le questioni
relative alla produzione vengano
affrontate in tempi brevi;
garantire pil coerenza, coordina-
mento e collaborazione.

Senza dubbio, I'iniziativa & unica
nel suo genere e deve essere lanciata
come tale. Ci sono stati diversi aspetti
della riunione in termini di struttura e
di esiti che hanno suscitato la preoc-

La partecipazione della comunita
comincia anche qui...

In Primo piano

I'ottimo intervento della dottoressa
Catherine Hankins, Associate Director
Strategic Information and Chief
Scientific Adviser presso I'UNAIDS,
che ha sollevato importanti questioni,
come il fatto che il matrimonio tenda
in pratica a ridurre I'uso dei profilatti-
ci e ad aumentare il rischio di trasmis-
sione della malattia in tutto il mondo.
Ancora una volta, i microbicidi in par-
ticolare sono stati presentati nella
maggior parte dei casi come prodotti
controllati solo dalle donne. E invece
fondamentale che altri aspetti, come i
modelli di femminilita e mascolinita,
siano ridiscussi e ridefiniti in tutto il
mondo per I'introduzione e I'accettabi-
lita di tali prodotti. Come esempio, le
ragioni che stanno dietro all’'uso dei
profilattici in certe regioni, e soprattut-
to fra coppie sposate, non scompari-
ranno certamente con I'introduzione di
nuove opzioni preventive. In alcuni
contesti, se le donne celano ai partner
di usare un microbicida, esse possono
essere vittime di maggiori violenze,
accuse, colpe e stigmatizzazioni. Molti
sostenitori delle nuove tecnologie pre-
ventive si chiedono ancora se questi
problemi vengono affrontati adeguata-
mente 0 meno, e se o sono affatto. Ma
I'aspetto piu sorprendente e allarman-
te per i rappresentanti della comunita
e stato il modo in cui questo importan-
tissimo documento dell’UE ¢ stato pre-
sentato ai presenti e in seguito reso |
pubblico. Il documento €& stato presen--
tato solo alla fine della riunione da
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La dichiarazione d’'intenti della
European Medicines Evaluation Agency
(Agenzia europea di valutazione dei
medicinali) precisa che i suoi obiettivi
sono "fornire una valutazione di alta qua-
lita dei prodotti medicinale, offrire una
consulenza in materia di programmi di
ricerca e sviluppo e dare utili informa-
zioni pratiche a utenti e professionisti
della sanita".

Fondata a gennaio 1995 e con
sede vicino a Londra, 'EMEA & un
organo decentrato dell’lUE (Unione
europea) che si occupa di gestione
qualita in materia di farmaci per uso
umano e veterinario. Per realizzare i
propri obiettivi, 'EMEA lavora come
una rete che raggruppa le risorse dai
propri Stati membri. | bilanci e i pro-
grammi di lavoro sono approvati dal
Consiglio di Amministrazione che &
composto da un rappresentante di ogni
Stato membro e da rappresentanti
dell’Unione europea, della
Commissione europea, dei gruppi di
pazienti e delle organizzazioni di dotto-
ri e veterinari. |l Consiglio € presieduto
da un Executive Director e ha uno staff
amministrativo di circa 360 persone.
La parte piu consistente dell’organiz-
zazione € nei quattro comitati scienti-
fici: il CHMP (conosciuto formalmente
come CPMP) responsabile delle medi-
cine per uso umano; il CVMP per le
medicine veterinarie; il COMP che si
occupa della designazione dei medici-
nali "orfani" per le malattie rare; e infi-
ne, da quest’anno, il nuovo comitato
HMPC per i prodotti medicinali vegeta-
li. Ogni comitato ¢ formato da rappre-
sentanti degli Stati membri. In questo
caso le risorse degli Stati membri ven-
gono raccolte per formare |'opinione
scientifica dell’Agenzia. Le opinioni

derivano da oltre 3500 esperti scienti-
fici che compongono la rete in tutta
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Europa.

Cos'e
I'EMEA?

| pareri servono per approvare i far-
maci da immettere sul mercato
dell’Unione europea. Esistono due pro-
cedure per I'approvazione di un farma-
co. UEMEA interviene in entrambi. Si
tratta della procedura centralizzata e
della procedura decentrata. La proce-
dura centralizzata viene usata quando
un’azienda chiede un’approvazione per
commercializzare un prodotto in tutta
I'UE. In tal caso 'EMEA deve esami-
nare la richiesta e decidere in merito
all’approvazione. Quando un’azienda
vuole invece commercializzare un pro-
dotto solo in uno o in alcuni Stati
membri, si ricorre alla procedura
decentrata. In questo caso la richiesta
viene presentata direttamente dall’a-
zienda richiedente allo Stato membro
(o agli Stati membri) in questione. Se
non € possibile trovare un accordo fra
le parti, 'EMEA & chiamata ad un arbi-
trato vincolante. Ma il lavoro
dellEMEA non comincia né finisce
con |'approvazione di un farmaco ma
continua per tutto il ciclo di vita del
farmaco stesso. Ancor prima che l'a-
zienda interessata richieda un’appro-
vazione, I'EMEA prende gia parte alla
fase di ricerca e sviluppo (R&S), fis-
sando gli standard del settore, desi-
gnando i medicinali orfani e dando una
consulenza e un sostegno scientifico
alle aziende nella fase che precede la
richiesta di approvazione. E anche
dopo I'approvazione, I'EMEA continua
il controllo sui medicinali con ispezio-
ni degli impianti di produzione e le
cosiddette attivita di farmacovigilanza.
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Quest’ultimo punto &€ fondamentale sia
per i pazienti che per i professionisti
della sanita, in quanto destinato a
valutare al meglio I'efficacia e gli effet-
ti secondari dei farmaci. Il 2003 e il
2004 sono stati anni importanti di
cambiamento per I"EMEA.
L'allargamento dell’Unione ha infatti
portato molti nuovi membri nell’orga-
nizzazione, che sono passati da 15 a
25 e ai quali si aggiungono i paesi
della zona SEE-EFTA entrati nel 2000
(Islanda, Liechtenstein e Norvegia). |
comitati scientificic CHMP e COMP
sono aumentati rispettivamente da 34
a b4 e da 21 a 31 rappresentanti.
Questa crescita ha creato ovvi problemi
linguistici, ad esempio per la necessita
di fornire informazioni approvate per
aziende farmaceutiche, pazienti e con-
sumatori di farmaci nei nuovi Stati
membri. Oltre a questi cambiamenti
europei ci sono state modifiche nel
settore dei partner internazionali. A
settembre 2003 I'EMEA e I'FDA (Food
and Drug Administration statunitense)
hanno siglato un accordo di riservatez-
za che riguarda molti settori: scambio
di informazioni sulle normative, consu-
lenza in materia di regolamentazione,
fasi pre-autorizzazione, valutazione dei
medicinali e vigilanza post-autorizza-
zione. Oltre a continuare il lavoro di
consolidamento dei legami e di armo-
nizzazione con gli altri partner interna-
zionali, la presenza in questo accordo
€ uno dei maggiori obiettivi del gruppo
per I'anno. Un altro grosso cambia-
mento € l'introduzione della nuova
legislazione farmaceutica europea che
entrera completamente in vigore entro
il 20 novembre 2005. Per I'EMEA
questo equivarra ad avere un ruolo piu
importante nell’offrire consulenza alle
aziende, a collaborare con I'OMS per
fornire un parere scientifico sui medi-
cinali al di fuori dell’lUE e per espri-
mersi sull’'uso straordinario di farmaci
non approvati all’interno dell’UE. Per i
pazienti, I'EMEA avra rafforzato il pro-
prio ruolo nel fornire le informazioni.
C’é anche una disposizione per la crea-
zione di una banca dati di tutte i far-
maci approvati nell’lUE ("EuroPharm").
L'EMEA ed altri partner internazionali
stanno lavorando costantemente per
armonizzare le linee guida farmaceuti-
che per accelerare il processo di appro-
vazione dei farmaci. Negli anni a veni-
re uno degli obiettivi principali
del’lEMEA & migliorare la trasparenza
nella diffusione delle informazioni.
Collaborando strettamente con gruppi
di pazienti e di professionisti della
sanita, 'EMEA spera di migliorare il
suo servizio al pubblico dando infor-
mazioni chiare sulla sicurezza dei far-
maci.

Charles D. McCarthy



L'obiettivo  dell’EDCTP
(European-Developing
Countries Trial Programme) &
accelerare lo sviluppo delle
prove cliniche per farmaci e
vaccini da usare nella lotta
contro AIDS, malaria e tuber-
colosi nei paesi in via di svi-
luppo. Il programma racco-
glie e unisce risorse da
Europa e paesi in via di svi-
luppo per realizzare questo
obiettivo.

Lanciato ad aprile 2002, I'ambi-
zioso EDCTP punta a definire una
chiara strategia per riunire e far col-
laborare programmi di ricerca di
diversi paesi invece di cercare di
raggiungere separatamente un obiet-
tivo comune.

Milioni di euro sono gia stati
spesi nella Comunita europea per la
ricerca su queste malattie. E giunta
I'ora di definire una strategia piu
efficace. Un obiettivo chiaro e neces-
sario, dato l'aumento di queste
malattie nei paesi in via di sviluppo,
soprattutto nell’Africa subsahariana.
Da recenti stime si & valutato che
solo I'AIDS ha causato una perdita
del 2-4% nella crescita economica
dell’Africa subsahariana. E si calcola
altresi che il PIL (prodotto interno
lordo) potrebbe aumentare dallo 0,5
all'l,2% se vi fosse una riduzione
del 50% nella morbilita della mala-
ria nei paesi colpiti da questa malat-
tia. A parte queste ragioni puramen-
te economiche, il motivo principale
per agire sono gli oltre 5 milioni di
persone che muoiono ogni anno a
causa di queste malattie.

Struttura

La struttura del’lEDCTP si basa
su due pilastri: la Partnership e
I'EEIG (European Economic Interest
Group). Il primo si occupa della crea-
zione di piani strategici e il secondo

Il successo di
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EDCTP: unire Nord e Sud
nella lotta contro AIDS,
malaria e tubercolosi

revisione e pianificazione e per altre
tattiche di sviluppo di strategie.
Supervisiona 'attuazione delle stra-
tegie da parte del Segretariato e con-
sulta I'Assemblea EEIG sulla sua
interazione con il Segretariato. Il
Partnership Board conta poi sul
DCCC (comitato di coordinamento
dei paesi in via di sviluppo) e sul
Forum EDCTP. Il primo si occupa del
dibattito relativo al rafforzamento
della questione politica e del contri-
buto crescente da esperti e paesi
africani. Il secondo & composto da
diversi forum e comitati che aiutano
il Partnership Board e rafforza i lega-
mi fra programmi nazionali europei e
sistemi sanitari e di ricerca nei paesi
in via di sviluppo.
I secondo ramo dell’organizzazio-
ne e I|'Assemblea EEIG con il
Segretariato. L'Assemblea & il gruppo
decisionale del gruppo e nomina le
cariche  pit  importanti  del
Segretariato, che dall’Assemblea
dipende direttamente.
e |l ruolo principale della
Commissione europea & quello
di catalizzatore per un lavoro
coordinato fra i suoi Stati
membri. Gli Stati dovranno
ottimizzare il loro lavoro cer-
cando sinergie ed evitando
doppioni nel campo della ricer-
ca. Al tempo stesso, dal ver-
sante sud le nazioni africane
parteciperanno all’elaborazio-

questo programma &

importante nella ricerca per i vaccini
contro queste malattie mortali

degli aspetti legali e finanziari legati
all’attuazione di questi piani.

[l Partnership Board € composto
di esperti indipendenti che sono al
centro del potere decisionale e stra-
tegico dell’organizzazione. E il Board
stesso a definire il ruolo dell’EDCTP.
Le principali questioni su cui si
esprime sono l'individuazione delle
priorita e delle esigenze strategiche e
le partnership. Sviluppa i criteri per
gli inviti a presentare proposte di

ne del programma,alla defini-
zione dei criteri e delle priorita
di selezione e allo sviluppo di
siti. Parteciperanno ai pro-
grammi dall’inizio, dalla con-
cezione fino alla fine, e alla
reale esecuzione delle prove
cliniche sul posto.

e |l costo delle prove cliniche &
molto probabilmente la parte
pit gravosa nello sviluppo dei
farmaci e dei vaccini: per

In Primo piano

questo il progetto ha costi
cosi alti. Il costo totale & dif-
ficile da definire in quanto
dipende da tutte le attivita
portate avanti, ad esempio il
numero e l'importanza delle
prove da eseguire. | finanzia-
menti iniziali per I'EDCTP,
che hanno coperto la creazio-
ne dei siti nei paesi in via di
sviluppo, la formazione, ecc.,
sono stati forniti dalla
Commissione europea (200
milioni di euro stanziati per il
quinquennio 2002-2006). |
paesi europei contribuiranno
essenzialmente tramite le loro
attivita di ricerca. Fondi extra
potranno arrivare da donazioni
o programmi di sviluppo. Si da
praticamente per scontata la
partecipazione finanziaria del-
I'industria farmaceutica e alle
prove cliniche.
Naturalmente il contributo del
settore privato € essenziale per
il successo del progetto. Anche
perché tale settore & il princi-
pale produttore di vaccini usati
nei paesi in via di sviluppo,
con molti dei vaccini candidati
provenienti da laboratori priva-
ti, e perché dispone del know-
how riguardante sviluppo, test,
produzione e distribuzione.
Purtroppo spesso la situazione |
economica di questi paesi non"
rende fattibile un impegno
assiduo da parte dell’industria.
Anche in questo caso I'EDCTP
vorrebbe agire da punto di col-
legamento fra le due realta,
producendo un grande sforzo
per offrire una piattaforma per
le prove cliniche da condurre
alle migliori condizioni possibi-
li sia per I'industria che per le
popolazioni interessate.
Il successo di questo program-
ma & importante nella ricerca
di vaccini contro queste malat-
tie mortali. UEDCTP spera di
accelerare questa fondamenta-
le ricerca sostenendo la crea-
zione di infrastrutture di ricer-
ca nei paesi in via di sviluppo,
armonizzando tutto il lavoro di
ricerca in Europa e colmando
le lacune che esistono fra Nord
e Sud del mondo e fra indu-
stria privata e paesi in via di
sviluppo.

Per maggiori informazioni sui pro-

getti in corso e sui programmi
futuri dell’EDCTP:
www.edctp.org

Charles D. McCarthy
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La necessita
di una difesa
comune

In qualita di attivisti nel tratta-
mento HIV, sappiamo che le strate-
gie di prevenzione non hanno suc-
€esso se le cure non sono accessi-
bili. Dove sono disponibili cure effi-
caci, il legame fra AIDS e morte
viene spezzato, nasce la speranza e
lo stigma viene ridotto. La gente si
sente incoraggiata ad affrontare i
test e ad accedere ai servizi di pre-
venzione in cui sono accessibili
anche le cure. 'accesso alle cure
offre inoltre un contesto favorevole
per un lavoro di prevenzione e di

>

altro denaro, ancora di piu, se si

Attivismo nel campo dei vaccini

Wirdemann, Ulrich, Therapeutic
vaccination in HIV-infection, vol. 3
n. 5). Alla fine degli anni '90 si &
ripensato a come affrontare la

questione delle vaccinazioni: Lo
slogan era "Don't walk!" ("Non mol-
lare"). Mentre continuavano i test
gpl20, NYVAC, ALVAC e lipopepti-
di, poco o niente sembrava essere
realizzato a livello concreto con
questi prodotti.

Gli scimpanzé non erano piu dis-
ponibili ed altri animali davano
risultati scoraggianti e/o in conflit-
to. Gli alti e bassi nella ricerca sui
vaccini non si limitano all’AIDS. |
vaccini contro la maggior parte
degli agenti sembravano stelle
cadenti nel cielo serale. All’epoca
erano pochi i ricercatori in ogni
paese a mantenere le speranze. Nel
2000 in Europa c’erano poche spe-
ranze e molto scetticismo. Negli
Stati Uniti, intanto, 'attivismo vive-

Difesa comune a favore delle tecnolo-
gie di prevenzione
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vacceini

"die-in" durante la marcia di apertura degli attivisti anti-HIV: Bangkok 2004

tecnologico e in seguito diffusi per offrire una prote-
zione contro I'HIV che sia meglio di un semplice pro-
filattico. Migliorare le modalita di distribuzione, uso,
introduzione nelle societa. Non necessariamente
meglio del profilattico per efficacia (ma questo sareb-
be ovviamente I'ideale). Microbicidi biologicamente
diretti contro I'HSV, per fare un esempio, potrebbero
ridurre notevolmente I'epidemia HIV, senza effetti
sull’HIV, solo riducendo la malattia ulcerativa.
Microbicidi che, tuttavia, potrebbero non essere svi-
luppati senza finanziamenti disponibili attraverso un’appo-
sita ricerca nel campo dei microbicidi anti-HIV. Lo stesso
dicasi per il vaccino contro la
malaria, che contribuirebbe note-
volmente a ridurre la trasmissione
MTCT dell’HIV, se dimostrato che
protegge il feto dalla trasmissione
del plasmodium falciparum.

E chiara I'esigenza di altri inve-
stimenti nella ricerca di base, nella
ricerca clinica e nei controlli da
eseguire Su numerosi approcci
diversi. Gli obiettivi comuni di una
difesa da parte degli attivisti nel
campo delle cure, dei vaccini e dei
microbicidi potrebbe condurre alla
gestione potenziale della ricerca
medica negli esseri umani e alla
garanzia di un accesso a prodotti e
finanziamenti. Per ottenere tutto questo serve piu denaro,
pill gente, pill impegno politico, pit sostegno e contributo
della comunita.

Nell'area geografica europea, le esigenze delle varie
popolazioni che hanno accesso ad altri mezzi di prevenzio-
ne e cura sono esemplari della situazione mondiale. L'EATG
sostiene gli sforzi rivolti a favore di una difesa comune. |
documenti che riassumono le tematiche dei difensori della
comunita HIV sono consultabili sul sito:

potenziale

http://www.aidslaw.ca/Maincontent/issues/vaccines.htm.

Gli obiettivi comuni di una
difesa da parte degli attivisti
nel campo delle cure, dei vac-
cini e dei microbicidi potreb-
bero condurre alla gestione
della
medica negli esseri umani e
alla garanzia di un accesso a
prodotti e finanziamenti.

E poi?

'attuale proposta di una difesa comune dovra essere
rivista per tener conto degli sviluppi a livello regionale e dei
programmi a livello nazionale in base alle richieste.
Nell'area geografica europea esiste sicuramente uno squili-
brio fra Est e Ovest, fra paesi ad alto e paesi a medio (e
basso) reddito. Esistono problemi temporanei e prevedibili
che scaturiscono da tecnologie diverse usate nelle (nuove) !
popolazioni bersaglio. Come & possibile adattare la gestione”
all'identificazione potenziale di una nuova tecnologia?
Come preparare messaggi riguardo a qualcosa come un vac-
cino non sterilizzante? Quali saranno le reazioni a un micro-
bicida anti-HIV parzialmente effi-
cace? Lungo il nostro cammino
troveremo forse un equilibrio fra
sforzi diversi. A questo sviluppo
un maggiore contributo della
comunita, unito all'attivismo, pud
contribuire soprattutto alle que-
stioni psicosociali, comportamen-
tali ed etiche. Finora limitati
anche i contributi della scienza
sociale e soprattutto dal campo
della prevenzione e della riabilita-
zione. Ampliare alla prevenzione
I'agenda dei difensori delle cure
apre anche nuove prospettive:
sostituzione di vitamine, stru-
menti piu sicuri di iniezione e pil
economici di diagnosi, I'entrata della tubercolosi e della
malaria nel quadro generale. Considerando il fatto che la
netta maggioranza delle persone con HIV hanno poco da
guadagnare, in termini di accesso, dai loro servizi sanitari,
occorre sviluppare strumenti di prevenzione e cura nei luo-
ghi in cui accesso significa ancora accesso a risorse idriche
sicure.

ricerca

Dr. Matthias Wienold
Director AIDS-Programme
Ethnomedical Center -Hannover
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Vaccini con-
tro I'AIDS a
Losanna

Nel 1984 per la prima volta gli
scienziati identificarono nell’HIV la
causa dell’AIDS, dando il via a una
corsa al vaccino che molti allora consi-
deravano la via piu diretta al successo
contro la malattia.

Vent’anni dopo, I'HIV continua a
diffondersi a macchia d’olio nel
mondo. L'AIDS rappresenta una delle
maggiori minacce non solo per la salu-
te ma anche per lo sviluppo globale.

Stiamo combattendo per rendere
accessibili le attuali terapie a milioni di
malati e mai, come ora, & stata cosi
evidente la necessita di strumenti pre-
ventivi e terapeutici migliori, se non

Legislazione

Mezzi di
informazione
di massa

ONG nazionali

Il Professor Giuseppe Pantaleo, co-
presidente, ha aperto la conferenza
con un invito alla trasparenza,alla
coordinamento e alla collaborazione
fra le diverse agenzie e organizzazioni
impegnate nella ricerca e sviluppo di
un vaccino per I'AIDS. L'invito all’a-
pertura e alla collaborazione, nonché
il motto della conferenza —"Impegno
globale"- sono sembrati a pitu di un
delegato un déja vu, anche se nessu-
no si opporrebbe alle ragioni di tali
messaggi. Infatti, nonostante impor-
tanti questioni scientifiche ancora irri-
solte siano considerate |'ostacolo prin-
cipale a un vaccino efficace, sembra
sempre pil evidente che I'attuale dis-
persione e il limitato coordinamento
degli sforzi non contribuiscano a far
progredire pil velocemente |'agenda
scientifica. Inoltre, la mancanza di un
impegno economico e politico adegua-
to all’attivita di R&S del vaccino com-
plica ulteriormente la soluzione del
problema.

A Losanna sono stati presentati piu

e\\O regionale/internazio,7 al
N\ S S

" yivello nazionaje

- Sostenitori

Sito di
prova

Mobilitazione
della comunita

La metafora del "bicchiere mezzo
pieno e mezzo vuoto" riassume in modo
efficace la situazione presentata a
Vaccines 2004.

Quelli che vedono "il bicchiere
mezzo vuoto" probabilmente si riferi-
scono ai numerosi vaccini candidati a
base di poxvirus ricombinanti che evi-
denziano una scarsa capacita di gene-
rare una risposta immunitaria cellulare
nelle prime fasi delle prove cliniche.
Fra questi, di notevole rilevanza il pro-
getto internazionale dell’International
AIDS Vaccine Initiative, una combina-
zione prime-boost composta da un vac-
cino DNA e un vaccino modificato tipo
Ankara (MVA), i cui promettenti risulta-
ti preclinici non sono stati confermati
sugli esseri umani: il 20% circa dei
volontari ha risposto. Ma le risposte
sono state temporanee, come eviden-
ziano i dati ottenuti dalle prove svolte
in Regno Unito, Kenya e Uganda. L'IA-
VI ha gia comunicato che se i dati delle
prove rimanenti non saranno "molto
diversi", lo sviluppo del vaccino sara

Decisori
politici

Altre parti
in causa

Comunita medica
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Sud Africa e

Vaccino contro I'AIDS: prove cliniche e siti

| piani della Merck, finalizzati a migliorare il vaccino
basato su un adenovirus tramite un vaccino basato sul virus
canarypox della Aventis Pasteur — una combinazione che
ha denotato effetti sinergici nelle scimmie — sono stati dis-
illusi perché i risultati non si sono replicati negli esseri
umani.

Ma il vaccino basato su un adenovirus della Merck ha
dato le migliori risposte immunitarie alle proteine dell’HIV
a livello cellulare mai osservate e sara probabilmente il
primo vaccino basato su un adenovirus ad essere
sperimentato su larga scala. Purtroppo, il vaccino
candidato probabilmente non avra rilevanza mondiale a
causa dei notevoli livelli di immunita preesistente a questo
adeno-b, riscontrato nel Nord del mondo in almeno 40 casi
su 100 della popolazione adulta e nel sud del mondo in
90% casi su cento.Ciononostante, la Merck ha deciso di
procedere al concept testing e a

della popolazione piu a rischio nel mondo: bambini e
adolescenti.

Nonostante il funzionamento della strategia non sia
chiaro, I'esistenza stessa di un dibattito sull’argomento e
su altri vaccini simili pud essere considerate comunque
uno sviluppo positivo. [

La capacita di un vaccino per I'AIDS di generare buoni-
livelli di anticorpi neutralizzanti contro un grande varieta di
virus HIV rimane una delle tematiche fondamentali irrisol-
te nella ricerca di un vaccino contro I’AIDS a cui e stata
dedicata molta attenzione durante la conferenza. Un vac-
cino di questo tipo & ancora lontano ma, se si considera il
bicchiere "mezzo pieno", nei laboratori le ricerche prose-
guono e i ricercatori cominciano a vedere i primi risultati
positivi.

Nonostante le sconfortanti sfide scientifiche continuino

ad ostacolare ricerca e sviluppo di

prove cliniche su circa 3000 |4 capacita del vaccino contro I'AIDS di generare un vaccino contro I'"AIDS, non

volontari ad alto rischio di
contrarre l'infezione da HIV in
Nordamerica, Sudamerica e nei
Caraibi  (saranno esclusi i
volontari che superano un limite
specifico di livello di anticorpi
preesistenti all’adenovirus 5). Anche se questo non sembra
essere il vaccino contro I'AIDS che tutto il mondo sta
aspettando, e anche se questa prova clinica sara
sottostimata e non garantira una licenza di commercio del
prodotto, I'adeno-5 della Merck potrebbe dare un impulso
importante se riesce a dimostrare che le risposte
immunitarie cellulo-mediate osservate nelle precedenti
prove cliniche hanno un vero effetto protettivo negli esseri
umani esposti all’infezione da HIV.

Inoltre, & stata prestata molta attenzione al potenziale
utilizzo di un vaccino vivo attenuato contro il morbillo, gia
in uso per immunizzare milioni di bambini in tutto il
mondo, come vettore per i vaccini contro I'HIV. Questa
soluzione & stata difesa in quanto strategia adeguata per
somministrare vaccini contro I'HIV a una delle categorie

no contro I' AIDS

buoni livelli di anticorpi neutralizzanti contro una
grande varieta di virus dell' HIV rimane un'impor-
tante questione irrisolta nella ricerca di un vacci-

sarebbe giusto negare il grande
impegno, maturo e continuo, che
emerge dalla maggior parte dei
delegati di Losanna. Gli studiosi
hanno sottolineato apertamente la
vergognosa carenza di risorse
finanziarie destinate alla ricerca sui vaccini per I’AIDS (per
la ricerca sull’AIDS sono necessari circa 10-15 miliardi di
euro nel corso dei prossimi decenni per sviluppare even-
tuali vaccini) e la necessita di una maggiore coordinazione
fra le parti per ottenere risultati validi nel minor tempo pos-
sibile. Ci si chiede in che misura I'invocata Global Vaccine
Enterprise —un’iniziativa internazionale coordinata, su larga
scala, ancora in fieri, che si occupa di ricerca e sviluppo di
vaccini per I'AIDS, proposta da un impressionante gruppo
di scienziati e leader internazionali del settore, nata sotto
gli auspici informali della Fondazione Gates - fara davvero
la differenza nello studio di cio che rimane da scoprire.

Maite Suérez
IAVI's Country Programmes Officer (Europe)
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Nonostante i progressi terapeutici,
continua a crescere il numero di vitti-
me dell’AIDS nei paesi sviluppati. In
Spagna, per esempio, le ultime stime
ufficiali parlano di circa 2.300 deces-
si annui: cifra che sarebbe di molto
superiore se I'epatite C fosse conside-
rata un’infezione opportunistica. Una
questione di peggioramento della
salute per migliaia di persone, per
altre ancora di vita o di morte.
Persone che potrebbero essere aiuta-
te con un piu rapido accesso a farma-
ci sperimentali, impedito perd dalla
mancanza di prodotti.

| processi di sviluppo farmacolo-
gici richiedono da parte delle azien-
de un impegno su piu fasi di studio
successive. Dai test di laboratorio e
sugli animali (fase pre-clinica) si
arriva infatti a quelli sulle persone
(Fasi I, Il e Ill). La ratio di questo
processo & che non sarebbe etico
somministrare alle persone un far-
maco sperimentale i cui rischi
potrebbero superare i benefici. Le
diverse fasi d’indagine servono
appunto a evitare questi rischi. Nel
caso dell’HIV, il possibile vantaggio
€ perd molto semplice: salvare una
vita. Sono percid molto alti i rischi
che un paziente, in gravi condizioni
di salute e senza possibilita di cure
alternative, sarebbe disposto ad
accettare.

Di norma, nel caso dell’HIV, I'ac-
cesso compassionevole e allargato a
farmaci sperimentali avviene verso
la fine della Fase Ill, quando il pro-
cesso di regolazione & ormai a uno
stadio molto avanzato, e la commer-
cializzazione del farmaco € prevista
entro pochi mesi. Per molti pazienti
€ perd ancora insufficiente: sono in
troppi a rischiare il peggioramento o
la morte.

Perché, allora, non anticipare il
momento dell’accesso allargato? In
genere, verso la fine della seconda
fase di sviluppo dei farmaci antire-
trovirali, si conoscono gia le dosi
consigliate, i possibili effetti colla-
terali (almeno a breve termine) e la
possibile efficacia del farmaco su
un numero limitato di persone.
Prima di certificare un farmaco,
naturalmente, occorre testarlo su un
numero considerevole di persone
(Fase I1I): ma prima di allora si dis-
pone gia di informazioni sufficienti
a concludere che potrebbe salvare
delle vite. Quest’ultimo elemento &
sufficiente a controbilanciare gli
eventuali effetti collaterali inattesi o
un’efficacia inferiore al previsto.

Sarebbe normale, quindi, imma-
ginarsi che ai pazienti in terapia di

DA DD D)
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Mi assumo 1 miel rischi:
voglio il farmaco

Processo
di sviluppo
standard

Fase Il

Fase pre-clinica

salvataggio, per i quali non sono
efficaci altri farmaci ARV per ragio-
ni di resistenza o di tossicita, sia
consentito I'accesso a farmaci speri-

mentali della Fase Ill. Purtroppo
non € cosi.
Tali studi sono condotti sulla

base di criteri di ammissione e di
esclusione volti a selezionare una
fascia della popolazione su cui il
farmaco possa mostrare una mag-
giore efficacia rispetto a quella
osservata con altri farmaci. Si spie-
ga cosi I'esclusione o la limitazione
del numero di persone con una dia-
gnosi grave per gli studi della Fase
[11. Diversamente sarebbe difficile
per il nuovo farmaco fare rilevare
risultati migliori rispetto a quelli
degli altri farmaci disponibili. Per
quanto ragionevole da un certo
punto di vista, questa logica ha dei
limiti. Escludendo dei pazienti, gli
studi della Fase IlIl non raccolgono
tutti i dati relativi alle diverse classi
di pazienti che faranno uso del far-
maco una volta approvato. Si viene
a creare cosi un buco conoscitivo
sulla reale efficacia del farmaco.
Quello che non & comprensibile,
invece, € che non ci siano alternati-
ve per chi ha disperatamente biso-
gno di farmaci sperimentali ed &
escluso dai suddetti studi. Per que-
sta ragione, diversi gruppi di attivi-
sti esigono che la EMEA fissi dei cri-
teri sulla base dei quali le aziende
farmaceutiche siano obbligate ad
aprire l'accesso allargato a studi
antiretrovirali a partire gia dalla fine

Fase IV

Fase Il

Produzione industriale

della Fase Il o all’inizio della Fase
1.

Le multinazionali sostengono
che a questo stadio di sviluppo € gia
difficile produrre quantita di prodot-
to sufficienti per lo studio, per non
parlare di un accesso notevolmente
allargato. Esempi lampanti in que-
sto senso sono il caso recente del T-
20 e quello attuale del tipranavir:
c'e stata e c’é disponibilita soltanto
per poche centinaia di pazienti, a
fronte di migliaia di europei che
erano 0 sono in grave pericolo di
vita. | gruppi di attivisti ritengono
che sia responsabilita delle aziende
pianificare con anticipo affinché
all’inizio della Fase Il ci sia abba-
stanza prodotto disponibile per I'ac-
cesso allargato. Si ritiene inoltre che
la disponibilita di un farmaco cosi
vitale non possa essere affidata alle
aziende, ma che dovrebbero esserci
garanzie poste da organi di control-
lo. In forza di questi argomenti, lo
European AIDS Treatment Group
(EATG), il forum spagnolo di attivisti
per la cura (FEAT), il gruppo di coor-
dinamento spagnolo  HIV/AIDS
(CESIDA), il gruppo portoghese di
attivisti (GAT), il comitato consultivo
italiano (ICAB) e il gruppo interas-
sociativo francese per la cura e gli
studi terapeutici (TRT5), hanno
indirizzato una lettera a Daniel
Brasseur, presidente della EMEA
(CPMP), per chiedere un intervento
in questa materia.

Il nostro augurio & che accada
presto.
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Due esempi: T-20 e tipranavir

Nella lettera alla EMEA, gli attivisti richiamano I'at-
tenzione sui recenti studi della Fase Il di enfuvirtide (T-
20, Fuzeon) e di tipranavir potenziato con ritonavir (TPV).
Nel primo studio, gia completato, si &€ provveduto all’e-
sclusione, durante la fase di selezione, di un elevato
numero di pazienti troppo malati e disperatamente biso-
gnosi di urgenti cure alternative, poiché questo avrebbe
rischiato di non fare risaltare I'efficacia del farmaco. Dal
secondo studio, ancora in corso, sono stati esclusi pazien-
ti sulla base dei risultati di un test genotipico: I'esclusio-
ne scattava dopo piu di tre mutazioni sulla proteasi.
Secondo i rappresentanti della comunita, la selezione e
stata condotta in modo tale da fare mostrare sicuramente
al tipranavir una maggiore efficacia rispetto agli altri far-
maci disponibili.

| gruppi di attivisti comprendono che le aziende,
Roche (T-20) e Boehringer-Ingelheim (tipranavir), abbiano
la necessita di dimostrare I'efficacia dei farmaci, e per-
tanto escludano alcuni pazienti dagli studi. Ma in alcuni
casi il tasso di esclusione ha toccato picchi molto elevati:

nella Fase Ill dello studio di tipranavir, per esempio, ha
raggiunto il 55%. E vero che a qualche paziente escluso &
stata offerta la partecipazione a un altro studio, ma il
numero di posti era molto limitato. In casi come questi, il
prezzo che i pazienti esclusi rischiano di pagare ¢ il peg-
gioramento della propria salute o anche la morte.

Per molti dei pazienti che hanno bisogno di cure alter-
native, partecipare a questi studi &€ I"'unico modo di acce-
dere a un nuovo farmaco. Anche se randomizzati nella
fase di controllo, nei test per farmaci come il T-20 e il
TPV, I'accesso ad antiretrovirali sperimentali era consenti-
to se il regime del paziente falliva dopo 8 settimane.

Vi & poi il caso di pazienti reclutati per altri studi, ma
che non vanno oltre la prima fase di selezione: respinti,
senza I'offerta di alternative, dopo essere gia passati attra-
verso lunghe consultazioni con un medico sui vantaggi e
gli svantaggi della cura, dopo essersi offerti per il test,
avere dato il proprio consenso firmando I'apposito modu-
lo, essersi fatti estrarre campioni di sangue e avere atteso
i risultati.

La proposta della comunita

| gruppi di attivisti non intendono piu ascoltare le solite
scuse di problemi di produzione che giustificano la carenza di
farmaci sperimentali. Chiediamo che le aziende siano obbli-
gate a pianificare con il dovuto anticipo il proprio lavoro, in
modo da garantire, al momento opportuno, sufficienti quanti-
tativi del prodotto.

La proposta € cosi articolata: gli organismi competenti,
come I'EMEA, o gli enti nazionali devono fissare, parallela-
mente agli studi di efficacia della Fase IlI, uno studio di tolle-
ranza obbligatorio, a cui possano partecipare quelli esclusi
dal primo studio.

Tali studi sarebbero denominati Fase Illb e consentireb-
bero di dimostrare il rapporto rischi-benefici di questi antire-
trovirali su persone escluse dagli studi di efficacia. Oltre ad
offrire accesso a chi ne ha bisogno, fornirebbero informazioni
sull’efficacia e sulla tolleranza relativamente a questo gruppo.

Proposta
di processo
di sviluppo

Pre—clinica

Oppure, le autorita pubbliche dovrebbero autorizzare un
anticipo del lancio del farmaco in favore di un numero molto
ristretto di pazienti in condizioni particolarmente gravi.
Naturalmente, soltanto dopo avere raccolto sufficienti infor-
mazioni sulla sicurezza del farmaco.

Come terza opzione, si dovrebbe cercare di ottenere un
impegno formale da parte delle aziende farmaceutiche. |-
gruppi di attivisti sono pero scettici sulla effettiva realizzazio-
ne di quest'ultima ipotesi. Anzi, sostengono che quando la
situazione & stata prospettata ai responsabili, non si & mai
andati oltre le solite dichiarazioni lodevoli. Per questo motivo,
i gruppi di attivisti considerano preferibile che ci sia un obbli-
go legale, al quale le industrie farmaceutiche non possano
sottrarsi.

Joan Tallada
Tratta da una presentazione della ECAB

Fas

Se di
folleranza b
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Il lancio in Europa di un test per prova-
re una nuova molecola anti-HIV provoca la
reazione indignata di alcune organizzazio-
ni, che denunciano il rischio di una "man-
canza di opzioni" per i pazienti. Fermi sulla
loro posizione, i promotori del test - il labo-
ratorio Schering-Plough - prima hanno
respinto qualsiasi trattativa, e poi hanno
offerto una conciliazione inadeguata.

Nel giugno del 2004, i laboratori sta-
tunitensi della Schering-Plough stavano
lavorando alla realizzazione, in Europa e
in Canada, di un test della Fase Il su
pazienti affetti da HIV, che non si erano
mai sottoposti ad alcun tipo di cura
(pazienti naif). Obiettivo del test: trovare
il dosaggio ottimale per il loro ultimo
composto SCH-690.

La SCH-690 & una molecola interes-
sante: appartenente alla classe degli ini-
bitori di ingresso, essa blocca i co-recet-
tori CCR5, che permettono, con il recet-
tore CD4, all’HIV di entrare nella cellula.
L'SCH-690 risultava ben tollerato nella
fase preliminare di studio e mostrava un
consistente calo del carico virale entro
14 giorni dalla cura (riduzione di 1,6 log
con dosi da 25 a 50 mg due volte al gior-
no)(1). Al momento non & possibile pre-
vedere se il comportamento del farmaco
restera tale su numeri piu elevati di
pazienti, o se il livello di tolleranza risul-
tera accettabile su un arco temporale pit
lungo.

Anche se la possibilita di provare
I'SCH-690 in Europa rappresentava una
buona notizia, la Schering non sembrava
avere fretta di presentare il protocollo del
test alle organizzazioni dei pazienti (2)
(3). A seguito di numerose petizioni, i
laboratori Schering hanno alla fine cedu-
to, anche se forse contro la propria volon-
ta.

Quando il Gruppo Europeo di
Trattamento dell’Aids (EATG) e il TRT-5
si sono accorti che il protocollo presenta-
va profili non etici e hanno richiesto la
revisione dello stesso, la Schering ha
risposto che era troppo tardi: in alcuni
paesi europei il test era stato gia accet-
tato dalle autorita locali (4); qualsiasi
modifica al protocollo avrebbe provocato
notevoli ritardi allo sviluppo della SCH-
690.

Necessita di criteri di ammissione piu
rigorosi

Il test per il dosaggio dell’'SCH-690
sara condotto su 80 pazienti naif, presso
20 centri clinici in Europa (di cui 4 in
Francia) e in Canada. | pazienti saranno
randomizzati in 4 gruppi, e verranno loro
somministrati 3 diversi dosaggi di SCH-
690 (25 mg, 50 mg, 75 mg, una volta al
giorno) o placebo (5).

Clamore in Europa per lo
sviluppo di un nuovo
Inibitore di ingresso

Il pasticcio della Schering-Plough

Durante le prime due settimane di
studio, ai pazienti sara somministrato
soltanto SCH-690 o placebo. Al termine
della seconda settimana, si aggiungera
Combivir® (AZT+3TC) alla SCH-690.
Per i pazienti che ricevono placebo, &
prevista invece una terapia a base di
Combivir® e Sustiva® (efavirenz). La
durata complessiva del test e di 48 set-
timane.

L'indignazione delle organizzazioni
deriva dai criteri di ammissione al test
definiti dalla Schering (6): allo stato
attuale, si consentirebbe a pazienti gra-
vemente immunodepressi (CD4 tra 50 e
200/mm3), con un altissimo carico vira-
le (= 100.000 copie/mL), di partecipare
allo studio. Ma con tali pazienti "& inve-
ce consigliabile iniziare con una combi-
nazione di farmaci piu potente (terapia
con quattro farmaci)" (7). Pertanto, pre-
scrivere ai suddetti pazienti una cura la
cui efficacia, dosaggio ottimale e gestio-
ne devono essere ancora definiti, sembra
andare contro le raccomandazioni, oltre
che essere poco etico.

Piu precisamente, uno dei rischi cui
sono esposti questi pazienti € di svilup-
pare la resistenza a Combivir® e alla
SCH-690. Inoltre, bloccando i co-recet-
tori CCR5 si potrebbe contribuire all’al-
terazione del sistema immunitario. Tale
effetto & particolarmente deleterio in
pazienti con un basso livello di CD4,
essendo pill soggetti a infezioni. Durante
i test della Fase |, un paziente ha effet-
tivamente contratto una sifilide seconda-
ria e un altro & stato ricoverato a lungo a

causa di febbre alta di cui non si capiva
I'origine (1). Inoltre, in certi pazienti, il
blocco dei CCR5 provoca I'insorgenza di
tipi di virus che utilizzano i recettori
CXCR4, che si ritiene associata a un piu
rapido progresso della malattia. Infine,
va tenuto conto degli effetti psicologici
che I'insuccesso di un trattamento di
prima linea pud provocare nei distinti
soggetti.

| criteri di ammissione della Schering
consentono invece la partecipazione allo
studio di pazienti che, riferendoci alla
raccomandazioni, non necessitano di un
trattamento (CD4 = 350/mm3).

Le preoccupazioni delle associazioni
si sono concentrate sul protocollo di cri-
teri che definiscono il fallimento virologi-
co e che fungono da regole per bloccare
i pazienti. Tali criteri tengono infatti
conto soltanto dell’entita del calo del
carico virale, e con parametri (-1 log
all'ottava settimana di cura) al di sotto
delle raccomandazioni vigenti, anche se
queste ultime insistono sull’importanza
della rapidita del decremento virale
("almeno 1 log del carico virale plasmati-
co dopo 1 mese di cura"), e che il carico
virale sia "non individuabile dopo 3-6
mesi" (7). | rischi per i pazienti dello stu-
dio in questione sono di continuare una
cura non ottimale che non produrra alcun
beneficio, con I'unico risultato di provo-
care effetti indesiderati e resistenza.

Sulla base di criteri di ammissione
cosi ampi e di regole di interruzione non
conformi agli attuali parametri, lo studio
della Schering non possiede, secondo le



N2 2N N 2N 2 1 R 20 20 2N 2N 20 20 2 2N 20 2N 2N 2 2 2 2 N 20 2 2 O 2 ¢

organizzazioni, il rigore scientifico che sarebbe lecito atten-
dersi da un protocollo internazionale, e non garantisce la tute-
la ottimale dei pazienti.

Responsabilita dei medici

Riconoscendo la legittimita delle preoccupazioni espresse
dalle associazioni, i laboratori hanno passato la palla ai ricer-
catori: "Siamo sicuri che i ricercatori sanno perfettamente di
dovere fare anzitutto gli interessi dei propri pazienti prima di
offrire loro la partecipazione a questo test (...). Applicare rac-
comandazioni nazionali per la cura, per avviare una cura o
definirne I'insuccesso, € responsabilita del medico" (8). In
altre parole, spetta ai centri clinici la decisione se applicare
o meno criteri pit rigidi di quelli fissati dalla Schering.
Quest’ultima ritiene infatti che sia loro dovere applicarli, se
nell’interesse dei pazienti.

La spiegazione offerta dalla Schering lascia quanto meno
perplessi: € noto il conflitto di interessi dei medici impegnati
in studi clinici, in ragione del loro duplice ruolo di assistenti
e ricercatori. Loro compito & si quello di garantire la migliore
cura possibile al proprio paziente, salvaguardando al contem-
po la competitivita del proprio centro clinico a livello europeo.
In questo senso rientra la capacita di reclutare rapidamente

(20 2 2 2 2 2N 2N 20 20 2 2N 2 2 2 2 2 2 20 2N O 2 2 4
Se tutto dovesse andare come da
programma, l'anti-CCR5 della Pfizer
potrebbe mettere in pericolo la sua
posizione sul mercato e precedere l'uscita
della SCH-690 della Schering! La cosa
avrebbe ripercussioni economiche sulla
Schering e non incontrerebbe il favore dei

suoi azionisti.
A T S Y

pazienti per un protocollo. Dunque, & ragionevole chiedere ai
medici di "assumersi le proprie responsabilita" e al tempo
stesso imporre loro criteri che nella pratica non tutelano a suf-
ficienza la salute dei pazienti? Non sarebbe piu rassicurante
per tutti applicare criteri conformi alle raccomandazioni degli
esperti?

Ambiente di concorrenza sfrenata

E difficile comprendere subito le ragioni della mancanza
di flessibilita della Schering. | criteri etici relativamente ai
pazienti sono forse considerati delle frivolezze?
Probabilmente. Nonostante |'apparenza che le vuole impe-
gnate a collaborare con le organizzazioni, alcune aziende fati-
cano ad accettare I'ingerenza di alcuni gruppi nelle loro stra-
tegie di sviluppo. In Francia, il dibattito che ha avuto luogo
all’interno del Parlamento per la revisione della legge Huriet
€ un caso emblematico (9). Soltanto in pochissimi casi era
capitato che ci si impegnasse cosi a fondo per negare il dirit-
to di accesso ai protocolli che le organizzazioni richiedevano.

Ci potrebbe essere pero un’altra spiegazione alla base del-
|"atteggiamento della Schering, che ¢ diventata oggi evidente.
Un’altra azienda farmaceutica, la Pfizer, ha programmato il
lancio di un proprio studio di Fase II/Ill per provare un pro-
prio composto anti-CCR5 - UK 427-857 - non piu tardi della
fine del 2004 (10). Secondo alcune fonti, tali test dovrebbe-
ro vedere la partecipazione di oltre mille pazienti in Europa,
Nord-America e Sudafrica. Se tutto dovesse andare come da

attivismo

programma, I'anti-CCRb5 della Pfizer potrebbe mettere in peri-
colo la sua posizione sul mercato e precedere I'uscita della
SCH-690 della Schering! La cosa avrebbe ripercussioni eco-
nomiche sulla Schering e non incontrerebbe il favore dei suoi
azionisti. Alla luce di questo clima di concorrenzialita estre-
ma si potrebbe spiegare la reticenza della Schering a trattare
con le organizzazioni, ritenendo di non avere tempo da per-
dere con queste.

Promesse di modifiche

Nel momento in cui scriviamo questo articolo, vale a dire
un mese e mezzo dopo I'inizio del dibattito tra i laboratori e
le organizzazioni, con le organizzazioni ancora insoddisfatte
nei paesi coinvolti (Francia, Italia, Portogallo, ecc.), la
Schering sembra sul punto di cambiare la propria posizione.
In una lettera indirizzata ai ricercatori, ha "raccomandato"
nuovi criteri di ammissione e di insuccesso, maggiormente
aderenti alle richieste delle organizzazioni, anche se non
ancora completamente accolte (vedi riquadro), in particolare
per non considerare ancora fondamentale I'attesa di un cari-
co virale non individuabile tra il terzo e il quarto mese di cura.
Inoltre, la Schering ha promesso di emendare il protocollo al
pil presto, per includere tali nuovi criteri di ammissione e di
insuccesso, ma senza specificare una data. Per questi motivi,
le organizzazioni si interrogano se ¢ il caso di credere a que-
ste promesse, che non sono ancora effettive, non saranno
retroattive, e sono probabilmente il frutto della volonta di evi-
tare conflitti (11). E poi la Schering continua a rifiutarsi di
pubblicare la lista dei ricercatori impegnati nel test. Tale resi-
stenza non & affatto rassicurante, e va ad aggiungersi ai dubbi
su un'azienda le cui recenti attivita denotano un’ovvia man-
canza di deontologia (12).

Corinne Taéron

(1) “SCH D: Actividad antiviral de un antagonista de receptor CCR 5

(A 140 LB), Schurmann DS, 11% CROI, 8 — 11 de febrero de
2004".

(2) EATG (http://www.eatg.org) e TRT- 5. TRT-5 riunisce i membri
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delle organizzazioni Aides, Arcat, Act Up,
Actions Traitements, Sida Info Service,
Dessine moi un mouton, Nova Dona, Sol
En Si.

(3) Per essere esatti, la Schering ha accettato
di incontrare le organizzazioni, ma si &
rifiutata di condividere il protocollo.
Soltanto quando i gruppi hanno minaccia-
to di annullare I'incontro, ha ceduto.

(4) Nel momento in cui scriviamo I'articolo, il
Comitato Francese per la Tutela delle
Persone non ha ancora espresso il proprio
parere sul protocollo.

(5) "Aggiornamento sullo sviluppo clinico della
Fase Il dell’inibitore di ingresso Schering-
Plough", Levin J., XV Conferenza
Internazionale sull’AIDS, 11-16 luglio,
2004, Bangkok,
http://www.natap.org/2004/Bangkok/bang
kok_07.htm

(6) Lettere dalla EATG alla Schering-Plough e
dalla TRT-5 alla Schering-Plough; le date
significative sono: 6.07.04 e 08.07.04.

(7) "VIH Edition 2004", Girard P-M., Katlama
C., Pialoux G., Doin, 2004.

(8) Risposta della Schering-Plough alla EATG,
di Dunkle L, 12.07.04.

(9) Art. 42, Legge sulla sanita pubblica.
Confrontare relazioni al Senato francese
(http://www.senat.fr/dossierleg/pjl03-
019.html) e all’Assemblea nazionale
(http://www.assemblee-
nat.fr/debats/index.asp).

(10) http://www.natap.org

(11) L'azienda ha insistito che i ricercatori non
ritardassero il reclutamento di pazienti
durante la fase di modifica del protocollo.

Criteri di ammissione per il protocollo PO3802, che valuta il dosaggio otti-
male di SCH-690 in pazienti naif:

e Eta 18 anni

= Mai assunto farmaci antiretrovirali in passato

e CD4 50

e HIVRNA 5000

« Test fenotipico che mostri soltanto CCR5 tropico

= Passato con assenza di malattie neuropsicologiche

= Assenza di co-infezioni da HBV o HCV

In una lettera ai ricercatori, la Schering ha raccomandato I'esclusione di
pazienti con meno di 150 CD4/mm3 e di non "ammettere sistematicamente”
pazienti con piu di 400 CD4/mm3 o con carichi virali superiori a 100.000
copie/mL.

Parametri di insuccesso che determinano Iinterruzione con il paziente:

= Mancato raggiungimento di 1 log di riduzione del carico virale entro
I'ottava settimana del test

< Intolleranza a Combivir®
 Sviluppo di CXCR4 tropico virale
= Aumento nell’intervallo QT

= Attacchi convulsivi

La modifica concordata dall’azienda nella lettera inviata ai ricercatori con-
siste in una riduzione del carico virale di 1 log entro la quarta settimana di

trattamento.

(12) Anche se non & un problema
esclusivo di questa compagnia, la
Schering tende ad incorrere in pesanti
sanzioni: come nel 2002, per la produ-
zione di farmaci antiasmatici ineffica-
ci, per un caso riguardante il decesso

di 17 persone asmatiche; e quest’anno
per un caso di frode ai danni di
Medicaid, il programma statunitense
per le persone non abbienti. L'azienda
e inoltre sotto indagine per pratiche
sospette di marketing.

Gli attivisti europei esigono un congela-
mento del prezzo del Norvir

"Nessun aumento previsto", dichiarano i vertici di Abbott

In un incontro con I'EATG, Jim
Howley, dirigente di alto rango della
Abbott Laboratories, ha risposto alle voci
su un possibile rincaro del proprio inibito-
re della proteasi ritonavir in Europa e nel
resto del mondo. Ha dichiarato che: "La
Abbott non aumentera il prezzo in Europa
e in nessun'altra parte del mondo".

La questione si inserisce in un
momento di crescente protesta dei gruppi
di pazienti nei confronti di farmaci costo-
si, € in modo particolare a un rincaro,
operato dalla Abbott lo scorso anno negli
Stati Uniti, del suo inibitore della protea-
si ritonavir (Norvir®) superiore al 400%.
|'azienda giustifico quell’aumento con il
reale valore del farmaco e con I'esigenza
di promuovere il finanziamento della
ricerca futura. Gli attivisti impegnati con-
tro I’AIDS giudicarono irragionevole I'au-

mento e denunciarono che un altro far-
maco Abbott, Kaletra® (anch’esso un ini-
bitore della proteasi potenziato da
Norvir®) ha mantenuto a sorpresa il prez-
20, determinando un innegabile vantaggio
economico a favore della scelta di
Kaletra®. Gli attivisti statunitensi hanno
protestato contro gli uffici dell'azienda e
in occasione dell'incontro annuale di
Chicago, intentando diverse cause civili
presso tribunali statali e federali.

In una lettera inviata alla Abbott nel
febbraio del 2003, I'EATG, congiunta-
mente con il French Community Advisory
Board CAB (TRT-5) (Comitato consultivo
della comunita francese), il CAB italiano,
il CAB portoghese, il CAB spagnolo FEAT,
il CAB spagnolo CACSIDA, il CAB britan-
nico, Synthesis (Grecia), e Sensoa
(Belgio), ha espresso il fermo sostegno a

favore di tutte le iniziative assunte dagli
attivisti statunitensi, al fine di trasmette-
re con chiarezza all’azienda che gli attivi-
sti europei erano pronti a opporsi con fer-
mezza a qualsiasi tentativo di rincaro di
Norvir® in Europa.

"La vita dei pazienti dipende da questi
farmaci, e riteniamo profondamente non
etico che I'azienda aumenti il prezzo di
farmaci salva-vita di quasi il 500 %", ha
commentato Mauro Guarinieri, presidente
dell’'EATG, all’annuncio della Abbott.
"Siamo pronti a rispondere a qualsiasi
tentativo di rincaro in Europa, e proteste-
remo ogni volta che la condotta di un'a-
zienda farmaceutica ci sembrera non
ragionevole e contraria all'interesse dei
pazienti, dentro e fuori dall’Europa".

Comunicato stampa della EATG
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Buone notizie dal Portogallo sul fronte dei
test clinici

ciute commissioni etiche.

Verra creata una banca-dati nazionale con tutti i
test clinici condotti in Portogallo, e tali informazioni
saranno integrate nella banca-dati europea (EURO-
DRACT).

La buona notizia per i pazienti ¢ il carattere obbli-
gatorio della previsione di: un’assicurazione, |'autoriz-
zazione all’'uso compassionevole dei farmaci alla fine
del test, la supervisione permanente di rischi e vantag-
gi dei test e attuazione (e ispezione) da parte della
INFARMED di buoni principi clinici (etici e scientifici).

Alcuni punti nella legislazione complementare
devono ancora essere approfonditi dalla comunita:
deve essere anzitutto approvata e resa disponibile in
fretta.

Informazioni pubbliche e conoscenza sui test con-
segnati, approvati o in corso di reclutamento sono
essenziali per la trasparenza del processo, per le pari
opportunita di accesso e per I'acquisizione di risultati
obiettivi e significativi.

In Portogallo, la legge che da esecuzione alla diret-
tiva comunitaria 2001/20/CE sui testi clinici & stata
finalmente approvata dal Parlamento.

Mancano ancora diverse leggi complementari, tra
cui la parte che regola la pubblicazione delle direttive
comunitarie, ma almeno il quadro giuridico generale &
pronto.

In concreto, la nuova legislazione adegua chiara-
mente le procedure dei test clinici alle procedure e ai
parametri comunitari, definisce cosa & un "farmaco in
prova" e affida I'approvazione dei test ad un unico
organo.

L'lstituto nazionale per i farmaci (INFARMED) sara
I'organismo competente su tutte le questioni tecniche
riguardanti i test. La Commissione Etica della Ricerca
Clinica (CEIC), unica e centralizzata, sara la sola isti-
tuzione, entro precisi limiti, autorizzata al rilascio,
obbligatorio e unico, della valutazione etica dei test.
Cambia cosi la situazione attuale in cui sono le
Commissioni etiche di ogni centro-test a elaborare una
propria relazione, senza regole e scadenze precise.

Inoltre, la CEIC esplicitera e fissera le condizioni
che le attuali commissioni etiche di ogni ospedale e
centro medico devono soddisfare per essere riconos-
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Gli oltre venti membri della CEIC, che saranno
In concreto, la nuova legislazione ade- designati dal ministro della sanita, devono essere

ampiamente rappresentativi delle parti coinvolte. E

gua le procedure dei test clinici alle pro- anche se la selezione avverra su base personale, il

C?dure e ai parametri Comu_nitari, defi- riconoscimento da parte delle rispettive circoscrizioni,

nisce cosa é un "farmaco in prova" e I'indipendenza e la trasparenza nelle relazioni con i

affida l'approvazione dei test ad un promotori di test clinici dovranno essere ampiamente
attestati.

unico organo. Pedro Marques

A CAB portoghese
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Buongiorno. Mi chiamo Gregg
Gonsalves e sono il direttore della
Treatment and Prevention Advocacy
presso la Gay Men's Health Crisis di
New York.

Era previsto che il mio intervento di
quest’oggi fosse incentrato sul concetto
di prontezza della cura, ma per la sua
definizione e qualche sua permutazione
vi rimando al fin troppo lungo abstract
contenuto nel programma.

Il mio timore maggiore, in questo
momento, € che stiamo preparando i
milioni di persone in tutto il mondo che
hanno disperato bisogno di cure alla piu
amara delle delusioni. Lo scorso anno,
quando I'Organizzazione Mondiale della
Sanita ha annunciato I'iniziativa "3x5",
con l'obiettivo di sottoporre a terapia
antiretrovirale 3 milioni di persone entro
la fine del 2005, vi erano stati unanimi
consensi da parte degli attivisti sparsi in
tutto il mondo: I'avevamo a lungo invo-
cato, e finalmente, la massima istituzio-
ne mondiale in materia di sanita pubbli-
ca aveva risposto al nostro appello e si
univa ai nostri sforzi per trasformare in
realta i nostri progetti.

Mancano ancora 59 settimane alla
fine del 2005.

Al momento, i fatti indicano che non
siamo neanche vicini all’obiettivo 3x5, e
il rafforzamento della terapia procede
troppo lentamente. Fino a giugno del
2004, soltanto 440.000 persone, ovve-
ro I'8% di quelli che ne hanno bisogno,
erano in cura. E purtroppo le cifre a fine
anno non lasciano neanche intravedere
un'accelerazione significativa del pro-
€esso.

D’accordo, sappiamo che gli obietti-
vi del programma 3x5 sono forse troppo
ambiziosi, ma il ritmo con cui si metto-

no a punto nuovi
programmi di
cura e si potenzia-
no quelli attuali &
ancora troppo lento, e comunque piu
lento di quanto dovrebbe essere.

Esistono ostacoli che possono essere
affrontati immediatamente e che
potrebbero fare la differenza?

In questo momento, ci sono ostacoli
per l'attuazione pil rapida di terapie
antiretrovirali in Africa, Asia, America
Latina, Caraibi, ed ex Unione Sovietica.
Oggi potrd toccare soltanto qualche
caso di questi.

[l primo ostacolo & il mio Presidente.
Anthony Fauci, direttore dell’Istituto
Nazionale per le Allergie e le Malattie
Infettive negli Stati Uniti e il suo protet-
to Mark Dybul, direttore medico
dell’Iniziativa AIDS di Bush, si prodiga-
no nel dirmi che dovrei essere grato per
la generosita del presidente.

Ma quello che ho capito nell’ultimo
anno dell'lniziativa  presidenziale
sull’AIDS & che se da un lato offrira
effettivamente cure a migliaia di perso-
ne affette da HIV in Africa e nei Caraibi,
dall’altro diminuira altri sforzi verso i
paesi in via di sviluppo, e dietro il suo
programma si cela la volonta di predica-
re un vangelo di morale cristiana fonda-
mentalista e di politiche economiche
protezioniste. Sono parole forti (abba-
stanza forti da mettere la GMHC sotto
controllo del governo americano: perché
e questo il modo con cui si viene inti-
miditi oggi).

E apparso chiaramente fin dall’inizio
che il governo americano non aveva
alcuna intenzione di collaborare con la
OMS o con la Global Fund per un allar-
gamento dell’accesso alla cura nei paesi
in via di sviluppo. Come si suol dire: o la
minestra del presidente o git dalla fine-
stra. |l programma americano sta usan-
do soltanto farmaci antiretrovirali di
marca, nonostante il loro prezzo piu ele-
vato, e sta mettendo a punto sistemi di
fornitura e approvvigionamento separati,
costringendo i paesi a scegliere tra far-

Intervento in occasio-
ne del VII Congresso
Internazionale sulla
terapla farmacologica

' nell'infezione HIV
Gregg Gonsalves, GMHC
15 novembre 2004
Glasgow, Scozia

maci generici meno costosi se vogliono
un unico e razionale processo di approv-
vigionamento a livello nazionale. Al
tempo stesso, perd, gli Stati Uniti indu-
cono questi paesi a utilizzare farmaci di
marca: il governo, di concerto con propri
surrogati come I’'Hudson Institute e il
Public Interest Watch (Osservatorio sul
pubblico interesse), ha condotto con
successo una campagna volta a minare
la fiducia sulla sicurezza e I'efficacia dei
farmaci generici ARV. Se da un lato sono
state sollevate negli ultimi mesi questio-
ni serie riguardo ad alcuni studi di bioe-
quivalenza di farmaci generici ARV, dal-
I'altro € innegabile che ci sia stato un
uso strumentale finalizzato a minare la
fiducia dei paesi nella OMS a un livello
pill ampio, gettando ombre sull’intero
sistema di valutazione di ARV della
OMS. Gli Stati Uniti si sono infatti auto-
proclamati controllori mondiali dei far-
maci, valutando i farmaci generici ARV
attraverso la US Food and Drug
Administration e decidendo le sorti dei
farmaci sulla scena mondiale. La
Ranbaxy, importante produttore di far-
maci generici ARV, ad esempio, ha riti-
rato tutti i suoi farmaci dalla valutazione
della OMS e sta sottoponendo i propri
composti all’approvazione della US
FDA. Stiamo a vedere con quale rapidi-
ta i farmaci della Ranbaxy saranno
approvati dalla US FDA e quanto mer-
cato perdera l'azienda in attesa della
benedizione del governo americano.

Nel frattempo, nonostante le dichia-
razioni trionfalistiche dell’ambasciatore
e coordinatore della US Global AIDS,
Randall Tobias, riguardo alla generosita
delle donazioni al Global Fund, € in
corso la riunione dell’organizzazione ad
Arusha, in Tanzania, dove & reale il
rischio di non ottenere nuove sovvenzio-
ni. Presso la OMS, ¢ stata fatta arrivare
la richiesta di 350 milioni di dollari per
sostenere il potenziamento a livello
nazionale. La cifra fin qui raccolta &
inferiore alla meta, e i 100 milioni di
dollari promessi dal Canada a inizio
anno non sono ancora arrivati a Ginevra,
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Il rieletto G.W. Bush etichettato da molti come un complice dell AIDS;
forse, tra le cose piu carine che sono state dette sul suo conto durante la
XV Conferenza Mondiale sullAIDS

lasciando |'organizzazione con carenza
di personale e di risorse.

Infine, la nuova iniziativa presiden-
ziale anti-AIDS limita le attivita con
determinati gruppi ad alto rischio,
segnatamente le prostitute e i tossico-
dipendenti, e mette al centro del suo
programma la prevenzione basata
esclusivamente sull’astinenza. Tali
posizioni non trovano il proprio fonda-
mento in principi o basi di sanita pub-
blica, ma rispondono a convinzioni reli-
giose secondo le quali la risposta
migliore al sesso e al consumo di droga
e semplicemente dire no a entrambi,
anziché affidarsi all’'uso di profilattici e
di aghi puliti. Non mi dilungherd sui
danni che la politica presidenziale
significa per la vostra salute, ma mi
limiterd a dire che spetta all’Europa
assumere il ruolo di contrappeso contro
il radicalismo d’oltreoceano. Quello che
sta accadendo negli Stati Uniti non ha
precedenti, e per questo motivo serve
una risposta senza precedenti da parte
dell’Europa. A tale scopo servira un
livello di leadership che i governi euro-
pei devono ancora mettere in campo
nella battaglia contro I'HIV/AIDS.

Nonostante il grido di protesta con-
tro il mio governo, esistono altri attori
responsabili del ritardo nel potenzia-
mento terapeutico. Sono HIV+.
Personalmente non ho un atteggiamen-
to dogmatico nei riguardi dell’industria
farmaceutica, che ritengo mi abbia sal-

vato la vita con la produzione di farma-
ci ART. Tuttavia, esistono diverse que-
stioni che vanno affrontate immediata-
mente dalle aziende produttrici di far-
maci di marca e generici.

In primo luogo, sembra che le ridu-
zioni di prezzo negoziate attraverso
I"Iniziativa per I’Accelerazione
dell’Accesso (AAl), in favore dei paesi
pit poveri e dell’Africa subsahariana,
non si applichino ai paesi con un reddi-
to medio, africani e non. Paesi costret-
ti a far fronte a prezzi che raggiungono
i 1000 USD al mese per i regimi di
prima linea raccomandati dall'lOMS, e
prezzi ancora piu elevati per alternative
di seconda linea. In Egitto, per esem-
pio, Combivir® (300mg, 60 compres-
se) costa 643 USD, Viramune®
(200mg, 60 compresse) 321 dollari,
Stocrin® (200mg, 90 compresse) 407
dollari. In Ucraina, Combvir® costa
375 dollari americani, Retrovir® 95 ed
Epivir® 205 dollari. | costi annui per
paziente possono oscillare enormemen-
te anche all’interno di una stessa regio-
ne: per Combivir®, la GlaxoSmithKline
chiede 329 USD all’anno in Honduras,
655 dollari in Costa Rica, EI Salvador,
Panama, Nicaragua, e 2100 dollari in
Venezuela; per Stocrin®, la Merck chie-
de 346,75 USD all’anno in Pakistan,
767 dollari in Papua Nuova Guinea; per
Viracept®, la Roche chiede 886,95
USD in Cambogia, 2937 dollari in
Indonesia, 4058 dollari in Moldova,

6240 dollari in Georgia. Prezzi assolu-
tamente insostenibili per paesi con un
reddito nazionale lordo pro capite
annuo che va dai 736 ai 2.935 USD.
Diversi paesi con redditi medi sono poi
duramente colpiti dalla disoccupazione
e da forti sperequazioni nella distribu-
zione della ricchezza, con le fasce piu
povere che finiscono con il pagare il
prezzo piu alto dell’epidemia dell’AIDS.

In secondo luogo, I'accesso a regimi
di seconda linea & fortemente limitato
dai costi attuali, sia nei paesi a basso
che a medio reddito. Il prezzo dei far-
maci di seconda linea & infatti al
momento superiore di 10-20 volte a
quello dei regimi di prima linea. Per
esempio, il regime di seconda linea di
tenofovir, didanosine, e ritonavir o lopi-
navir, raccomandato
dall’Organizzazione Mondiale della
Sanita, costa fino a 6.000 USD all’an-
no per paziente.

In terzo luogo, la situazione in cui
versano i bambini € di gran lunga peg-
giore di quella degli adulti. Mancano
formulazioni pediatriche a fronte di una
crescente necessita nei paesi in via di
sviluppo. Il numero stimato in tutto il
mondo di bambini affetti da HIV/AIDS
superava nel 2003 i 2,5 milioni. Nello
stesso anno, 700.000 bambini al di
sotto dei 15 anni hanno contratto la
malattia, di cui I'88,6% di essi vive
nell’Africa subsahariana. La prognosi
che li riguarda non & buona: circa il
50% dei bambini affetti da HIV/AIDS
muore prima dei due anni. Nei paesi in
via di sviluppo, non esistono schemi di
dosaggio standardizzati, e i medici e gli
altri operatori sanitari non dispongono
di linee guida chiare per la cura
dell’HIV nei bambini. Nella maggior
parte dei casi, si usano sciroppi, dal
sapore cattivo e difficili da dosare, per
bambini al di sotto dei 10 chilogrammi.
Per gli altri bambini, si usa una tabella
di dosaggio per calcolare la dose in
base al peso. Sciroppi e altre soluzioni
orali non sono adatti per i bambini piu
grandi, per via delle grandi dosi di cui
c’é bisogno, ma al tempo stesso quasi
nessun ARV & disponibile sotto forma di
compresse e capsule. In buona sostan-
za, chi deve curare questi bambini e
costretto a misurare gli sciroppi e a
tagliare e frantumare le dosi delle for-
mulazioni per gli adulti. Le dosi pedia-
triche esistenti sono molto costose.
Mentre la versione a dosaggio fisso di
d4T/3TC/NVP per adulti costa circa
200 USD all’anno per paziente, il prez-
zo migliore per gli stessi farmaci in dosi
pediatriche e di circa 1.300 dollari
(soluzioni orali e sciroppi). Non esisto-
no combinazioni pediatriche a dosaggio
fisso. Per il regime di seconda linea di
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AZT/ddI/NFV, il prezzo annuo per adul-
to parte dai 1.228 USD, ma per dosag-
gi pediatrici, lo stesso regime in solu-
zioni in polvere e in sciroppo costa
almeno 2.846 USD per paziente. Il
prezzo dei regimi di prima linea nei
paesi a medio reddito e quello dei regi-
mi di seconda linea e pediatrici in tutto
il mondo sono una vera piaga, e le
aziende devono intervenire immediata-
mente per porre rimedio a questa evi-
dente ingiustizia.

Occorre che i ricercatori che colla-
borano con le suddette aziende faccia-
no sentire la propria voce, senza timore
di andare contro il datore di lavoro. Si
tratta di una scelta morale alla quale
non ci si pud sottrarre.

Infine, in molti paesi, uno degli
ostacoli principali al trattamento tera-
peutico & la mancanza di personale
sanitario qualificato, associato al feno-
meno della fuga dei cervelli, che vede il
personale sanitario trasferirsi, all’inter-
no di certe regioni, dalle zone piu pove-
re verso quelle pil ricche, finendo poi
con |'abbandonare del tutto quelle
regioni. Diverse sono le ragioni alla
base del suddetto fenomeno, ma parte
della responsabilita risiede nella politi-
ca dei tetti di spesa imposti dal Fondo
Monetario Internazionale e dalla Banca
Mondiale, che ha imposto tetti di spesa
nel settore sanitario, e limitazioni di
bilancio nel servizio pubblico, che pud
sfociare in congelamenti delle assun-
zioni e dei salari del personale sanita-
rio. A causa di queste decisioni, risulta-

no non disponibili fondi che potrebbero
essere diversamente stanziati a favore
del settore sanitario. Le conseguenze
sono misurabili in termini di peggiora-
mento della salute e di decessi.
Occorre maggiore flessibilita da
parte del FMI, della Banca Mondiale,
dei ministri finanziari dei paesi in via di
sviluppo e degli altri partner sui limiti
di spesa e sugli obiettivi macroecono-
mici, come l'inflazione e i deficit fisca-
li, sulla base dei quali sono fissati i
suddetti limiti. Maggiore flessibilita
consentirebbe, quali che siano i limiti o
gli obiettivi del momento, di gestire
situazioni di aiuti esterni imprevisti o di
spese interne in questi settori superiori
a quanto originariamente programmato.
Le istituzioni di cui sopra devono
rivedere tutti gli obiettivi economici - la
spesa generale del governo o la spesa
complessiva per i funzionari pubblici —
in modo da potere escludere questi set-
tori. Staccare questi settori dagli obiet-
tivi generali di bilancio sanerebbe il
conflitto con gli obiettivi stessi, consen-
tendo un aumento della spesa in mate-
ria di sanita, istruzione e settori affini.
L'obiettivo di questi settori resterebbe
quello di partecipare alla fase di pro-
grammazione. Ammettere eccezioni su
questioni di spesa sanitaria o di pro-
grammi legati all'istruzione, accettare
aiuti stranieri significa si allontanarsi
dalle attuali politiche e strategie del
FMI e della Banca Nazionale, ma signi-
fica al tempo stesso acconsentire ad
eccezioni necessarie per permettere a
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questi paesi di fare fronte adeguata-
mente alla piaga dell’HIV/AIDS. Per tra-
durre in pratica questi cambiamenti,
occorre I'intervento dei governi europei.
Gli attivisti stanno svolgendo in
tutto il mondo la loro opera attraverso le
comunita, portando avanti campagne
informative sui farmaci e sulla malattia,
facendo pressione sui propri governi e
sulle istituzioni internazionali affinché
si acceleri I'accesso a questi composti
salva-vita, ma € una battaglia che si sta
perdendo. Nel lasso di tempo che sara
durato questo mio intervento, 100 per-
sone saranno morte di AIDS, 8000
entro la fine della giornata. Questo
genere di appelli vi giunge in maniera
incessante da venti anni, e vi sarete
forse anche assuefatti. Vogliamo
comunque sottolineare che non si pud
affermare pubblicamente che si cure-
ranno 3 milioni di persone entro due
anni, e poi, a fine 2005, scusarsi per
esserne riusciti a curare soltanto mezzo
milione. In gioco c’é la nostra credibili-
ta, e se non riusciremo a compiere
significativi progressi verso il raggiungi-
mento dell’obiettivo 3x5, I'HIV divente-
ra una malattia sociale cronica, che non
ci lascera mai, cosi come la responsa-
bilita della morte di generazioni di
uomini e di donne in tutto il mondo,
mentre saremo tutti impegnati a dire:
ho fatto il mio dovere, ho fatto del mio
meglio, non & stata colpa mia, non era
compito mio, non potevo farci nulla,
possiamo cambiare discorso?, non
voglio pit ascoltare questi discorsi.



Bangkok: la questione IVDU - consumo
di droga per via intravenosa

Basta con le favole,
spazio a politiche
serie nella lotta alla
tossicodipendenza

Discorso durante la cerimonia inaugura-
le della XV Conferenza Internazionale
sullAIDS, Bangkok.

Vorrei iniziare raccontandovi breve-
mente la mia storia. Sono cresciuto in uno
dei quartieri piu degradati e popolosi di
Bangkok, non lontano da qui. Ho visto
molte persone fare uso di droghe, ma non
avrei mai potuto immaginarmi di diventa-
re io stesso un tossicodipendente.

La prima volta che ho fumato la mari-
juana & stato un gesto di sfida nei con-
fronti di tutte le campagne pubbliche che
identificavano nelle droghe un "male" e
un "pericolo". La pensavo diversamente e
ho continuato a fumarla. Poi ho iniziato a
fumare I'eroina, diventandone schiavo
senza neanche accorgermene. Ero al
verde, i primi sintomi da astinenza inizia-
vano a manifestarsi, e un amico mi ha
offerto parte della sua dose iniettandome-
la. Si, la prima volta ho avuto molta
paura.

Sono stato arrestato almeno in una
ventina di occasioni. Nella maggior parte
dei casi non avevo con me droga. Era la
polizia che me la infilava, costringendomi
poi a confessare. Se mi rifiutavo di firma-
re le carte, mi picchiavano. Non potevo
andare in giro con un ago addosso, perché
in caso di arresto I'accusa sarebbe stata
pill pesante. Ero a conoscenza dei rischi
che si corrono quando ci si buca con lo
stesso ago, ma quando si & schiavi dell’e-
roina, non si pensa ad altro: vuoi soltanto
bucarti.

Sono stato incarcerato due volte. Le
condizioni di detenzione era pessime:
oltre 15 ore al giorno in cella. Non c’é
niente di peggio che perdere i propri dirit-
ti e la propria liberta.

Non mi sorprende che in carcere si
faccia uso di stupefacenti e si buchi
anche chi non I'ha mai fatto prima.

Penso di avere contratto I'HIV in car-
cere, perché ¢ li che mi bucavo quasi ogni
giorno.

Uscire dalla droga non e facile. Ho
iniziato molte volte programmi di disin-
tossicazione. Lo facevo per accontentare
la mia famiglia, per stare alla larga dalla
polizia, o semplicemente perché iniziavo
a non potermi permettere la quantita di
droga di cui avevo bisogno, ma non per-
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ché desiderassi
davvero uscirne; e
I’atteggiamento
del personale di
cura mi faceva
stare peggio. Altre
volte, invece, vole-
vo davvero smette-
re, ma potete immaginare la difficolta di
lasciare un programma di cura e tornare a
casa, senza niente da fare. La difficolta di
trovare un posto di lavoro e spiegare la
propria storia. Con la famiglia che seguiva
i miei passi come un’ombra: glielo legge-
vo negli occhi la mancanza di fiducia nei
miei confronti. Non avevo il coraggio di
rivedere i miei amici, che sembravano
vivere vite brillanti. Mi sentivo cosi solo e
senza niente. Ritornare a fare uso di droga
mi sembrava I'unica via d’uscita.

Alla fine, 13 anni fa, ce I'ho fatta a
dire basta. Mi rendevo conto di avere dav-
vero bisogno di aiuto. Ho deciso cosi di
rivolgermi a una "TC", ovwvero a una
"comunita terapeutica". E cosi che ho sco-
perto di essere affetto da HIV. Il test &
infatti ancora un prerequisito per entrare
in una TC. Non c'e stata alcuna assisten-
za pre o post-test. Anzi, i risultati sono
stati comunicati a mia sorella, neppure a
me. La situazione attuale non & molto
diversa. | tossicodipendenti sono ancora
visti come persone cattive e moralmente
deboli. Siamo oggetto di discriminazioni
da parte della societa e dell'inquadra-
mento dell’assistenza sanitaria. Viviamo
costantemente i maltrattamenti della poli-
zia e le insufficienze dei servizi. In
Tailandia, I'unico gruppo della popolazio-
ne la cui incidenza (50%) di HIV non &
mutata negli ultimi 15 anni & costituito
dai consumatori di droga per via intrave-
nosa ("IDU"). Un terzo del totale dei nuovi
casi di infezione & legato a loro: un nume-
ro in costante crescita. Nonostante questi
dati, la risposta del governo non é stata
efficiente.

La recente campagna antidroga in
Tailandia ha gia prodotto nei primi tre
mesi oltre 2.500 morti, pit di 50.000
arresti e centinaia di migliaia di persone
relegate in centri di riabilitazione gestiti
da militari. | tossicodipendenti sono
diventati meno visibili, impossibilitati ad
accedere a strutture gia di per sé carenti.

Lo scorso anno,
la rete di tossicodi-
pendenti tailandesi
ha elaborato un progetto promosso da per-
sone di pari condizione per la prevenzio-
ne, la cura e il sostegno a chi si buca, sot-
toponendolo al Fondo Globale. Abbiamo
dovuto aggirare le strutture di coordina-
mento nazionale, avvalendoci del soste-
gno della rete internazionale di attivisti
anti-AIDS, affinché la nostra proposta
potesse ricevere sostegno politico. Ad
ottobre, ci & stato assegnato un contribu-
to statale di 1,3 milioni di dollari, ma non
abbiamo ancora ricevuto il denaro. Anche *
se la posizione ufficiale del governo tai-
landese & di considerare i tossicodipen-
denti alla stregua di "pazienti", e non di
"criminali", essere tossicodipendente &
ancora illegale. Continuiamo ad essere
arrestati, e I'unica scelta che abbiamo ¢ il
carcere 0 i centri di riabilitazione militari.
Mi chiedo: siamo in presenza di riduzione
del danno o, piuttosto, di produzione del
danno?

Ogni minuto che passa si registra un
nuovo caso di HIV dovuto a un ago infet-
to. In tutto il mondo, un caso ogni tre di
tutti i nuovi infetti da HIV fuori dall’Africa
& riconducibile ai consumatori di droga
per via intravenosa. Gli aghi infetti sono i
principali responsabili dei nuovi casi di
infezione nell’Europa dell’Est e in Asia.
L'OMS prescrive che i tossicodipendenti
godano di pari diritti a tutti i livelli di cura,
ma nella realta ci & negato I'accesso a
cure antiretrovirali, oltre che a misure di
prevenzione di base come degli aghi puli-
ti. Il metadone € ancora illegale in diversi
paesi e dovrebbe essere sulla Lista dei
Farmaci Essenziali della OMS (Essential
Drug List). Diverse misure di riduzione del
danno, come aghi puliti e metadone, si
sono rivelate efficaci nella prevenzione
dell’HIV tra i consumatori di droga per via
intravenosa. Occorre che tali misure di
prevenzione siano attuate da subito, ma
abbiamo anche bisogno di accedere alle
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cure. | tossicodipendenti, al pari di altri
gruppi politicamente, socialmente o eco-
nomicamente emarginati, sono facili ber-
sagli degli abusi del governo e di altri atto-
ri, che li sfruttano per fini di lucro o per
ricevere servizi. Spesso non ci vengono
riconosciuti neppure i diritti umani fonda-
mentali.

E questa la situazione in cui versano
sex worker, MSM (uomini che hanno rap-
porti sessuali con altri uomini) , immigra-
ti e anche persone sprowviste di docu-
menti in Tailandia.

Il mondo nel quale viviamo oggi
risponde a una logica di sfruttamento, di
concorrenza, ispirata a "sopravanzare I'al-
tro", dimenticandosi dei principi di solida-
rietd. E un mondo dominato dall’avidita e
controllato dalle multinazionali, che non
riconoscono il valore dell’essere umano.
Al crescente arricchimento di pochi si
contrappone I'impossibilita per molti
milioni di persone di soddisfare bisogni
fondamentali. Oggi, a capo di molti dei
nostri governi vi & questa élite, piu inte-
ressata a proteggere i propri interessi per-
sonali che a promuovere il benessere di
tutti. Ne sono un esempio gli investimen-
ti pubblici per progetti i cui profitti vanno
nelle tasche dei loro amici, anziché esse-
re al servizio della societa. La privatizza-
zione imperversa nei servizi pubblici, nel-
|'istruzione e nella sanita. | programmi di
previdenza sociale e le altre forme di assi-
stenza sono considerati ormai alla stregua
di programmi caritatevoli, non gia come
diritti o titoli acquisiti. Il risultato sono:
ospedali pubblici sovraffollati e sottofi-
nanziati, a detrimento della disponibilita
e della qualita delle cure e dei trattamen-
ti offerti. Per affrontare I’AIDS, natural-
mente, non basta limitarsi al discorso
sanitario e agli ARV.

Prevenzione, riduzione del danno,
riduzione della poverta e standard di vita
accettabili fanno tutti parte dello stesso
processo; ma i governi, a partire da quel-
lo statunitense, e alcune organizzazioni
internazionali, come I'OMC, rendono il
compito ancora piu arduo. Le politiche
che rispondono a una logica di mercato o
sono incentrata esclusivamente sulla
"astinenza" si sono gia dimostrate danno-
se 0, nel migliore dei casi, del tutto inef-
ficienti. E vergognoso che oggigiorno, i
gruppi conservatori, in particolare negli
Stati Uniti, avanzino un’ideologia morali-
stica che contraddice i dati scientifici in
materia di prevenzione dell’HIV. Malgrado
i profilattici e gli aghi puliti siano il siste-
ma di prevenzione piu efficace contro
I'HIV, i programmi che |i promuovono
sono, nella migliore delle ipotesi, sottofi-
nanziati. | dati dimostrano che I'accesso
diffuso agli ARV determina un netto
miglioramento in termini di salute e di
qualita della vita, con un risparmio note-
vole di spese sanitarie e di altra natura,
dovuto a un miglioramento della salute e
della produttivita delle persone affette da
HIV/AIDS e delle loro famiglie.

Lo scenario peggiore che riesco a
immaginare, da ammalato di HIV da 13
anni, &: essere povero e HIV-positivo. Ho
visto morire davanti ai miei occhi amico
dopo amico, colpiti da terribili infezioni
opportunistiche, soltanto perché non
potevano permettersi le cure. Ad uccider-
ci non & I’AIDS, ma l'avidita. Le multina-
zionali farmaceutiche gonfiano i prezzi
dei propri farmaci incuranti della situa-
zione in cui versano i poveri. Usano la
propria ricchezza per condizionare la poli-
tica del governo americano e di quelli
europei, assicurandosi che i diritti sulla
proprieta intellettuale siano usati in modo

da favorirli.

Altri governi si dicono troppo preoccu-
pati dell’aderenza e della resistenza al far-
maco per offrire le cure, quando invece la
verita & che non vogliono pagare o subire
le conseguenze dei loro partner commer-
ciali violando i brevetti.

Quattro anni fa, i malati tailandesi di
HIV/AIDS hanno chiesto al governo di uti-
lizzare una licenza obbligatoria ddl, ma il
governo aveva troppa paura delle sanzioni
commerciali da parte degli Stati Uniti.
Alla fine, abbiamo trascinato in tribunale
la Bristol Myers-Squibb e abbiamo otte-
nuto il diritto di produrre sul posto ddl
sotto forma di compresse. Nella sentenza
conclusiva, il tribunale tailandese ha rico-
nosciuto ai pazienti il diritto di citare in
giudizio il detentore di brevetti, poiché
detti brevetti possono determinare prezzi
alti e limitare I'accesso ai farmaci.
Abbiamo vinto cosi una battaglia impor-
tante, ma non ancora la guerra.

Recentemente, il governo tailandese
ha awviato le trattative per un accordo di
libero scambio con gli Stati Uniti.
Sappiamo che gli Stati Uniti spingono
unilateralmente per una tutela della pro-
prieta intellettuale pit severa rispetto a
quanto concordato a livello internaziona-
le. Vale a dire che la Tailandia, che al
momento produce ARV generici sufficien-
ti a coprire buona parte della domanda,
non potra pit continuare con questo
importante programma. Chiediamo che il
governo tailandese si rifiuti di svendere la
salute dei suoi cittadini accettando forme
di protezione della proprieta intellettuale
sui farmaci.

Il governo americano con la sua politi-
ca nega ai cittadini di tutto il mondo di
soddisfare i propri diritti e bisogni. Molti
paesi poveri non sono in grado di fornire
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servizi di base come quello sanitario per-
ché gravati dall’enorme debito contratto
con le banche statunitensi e occidentali.
Le migliaia di vittime mietute dall’AIDS
ogni giorno stridono fortemente con gli
illimitati finanziamenti finalizzati ad ali-
mentare i conflitti bellici. Miliardi di dol-
lari vengono stanziati per provocare morte
e distruzione in Irag, mentre il Fondo
Globale lamenta finanziamenti insuffi-
cienti.

E questo a causa delle promesse non
mantenute da parte dei paesi donatori ric-
chi che si rifiutano di contribuire equa-
mente. Non dispongo di soluzioni facili
per il raggiungimento della pace nel
mondo, ma quello che e certo & che gli
Stati Uniti, sotto la guida del criminale
George Bush, sono portatori di guerra e
occupatori di paesi come I'lraq in nome
della pace. L'arroganza degli Stati Uniti
impedisce loro di ascoltare le Nazioni
Unite, e il governo tailandese dimostra la
sua sottomissione nei confronti degli
americani inviando truppe in Irag.

Quattro anni fa, durante 'UNGASS, a
seguito della richiesta degli attivisti di una
risposta urgente sulla crisi mondiale
dell’AIDS, Kofi Annan si € appellato a
tutti i governi affinché dichiarassero guer-
ra all’'epidemia. Si € giunti cosi alla crea-
zione del Fondo Globale. Nel corso del-
|'ultima  conferenza internazionale

sull’AIDS, la OMS ha awviato la propria
iniziativa "3x5"; tuttavia, oggi, 6 milioni di
persone sono ancora in attesa di ricevere
i farmaci. L'AIDS non aspetta, e neppure
noi. Di fronte all'abuso di potere e all’avi-
dita delle multinazionali, non possiamo
attendere gli interventi dei nostri governi.

| governi e le multinazionali mal sop-
portano gli attivisti, perché questi ultimi
mettono a nudo le ipocrisie e la vera natu-
ra dei primi. A mio awviso, invece, gli atti-
visti vanno ringraziati. Si dimostrano veri
amici. Sono al mio fianco quando sono
oggetto di discriminazioni e di ingiustizie.
Hanno il coraggio di affrontare chi detie-
ne il potere e lo utilizza per interessi egoi-
stici. Sono loro che possono imprimere
un’accelerazione alla lotta all’AIDS e
all’ingiustizia nel mondo. L'accesso
garantito a tutti & il tema di questa confe-
renza e il sogno di molti noi qui presenti.
E vero, non & un obiettivo facile nel
mondo in cui viviamo, ma il mondo appar-
tiene a tutti e tutti hanno il dovere di con-
tribuire a cambiarlo.

Cinque anni fa, medici, infermieri e
altri operatori avevano detto a me e ai
miei amici che gli ARV erano un sogno
impossibile. Non molto tempo fa, la
Tailandia ha annunciato di poter fornire
ARV a tutti, iniziando con 50.000 perso-
ne entro la fine dell’anno. Oggi invito tutti
a sognare un giorno in cui nel mondo
regneranno |'amore, la solidarieta e la
pace. E credo che sognando insieme
potremo realizzare il nostro sogno.

E possibile ascoltare questo discorso
(pronunciato anche durante la cerimonia
di chiusura) online:

http://www.kaisernetwork.org/heal
th_cast/hcast_index.cfm?display=de
tail&hc=1185

Human Right Watch sulla Tailandia:
http://www.hrw.org/campaigns/aids/2004/t
hai.htm

Tailandia: Non abbastanza vittime: lotta
alla droga, all’HIV/AIDS, alle violazioni dei
diritti umani. Relazione di Human Rights
Watch. Vol 16 No 8, Giugno 2004
http://www.hrw.org/reports/2004/thai-
land0704/thailand0704.pdf

Approfondimento della CNN sulla brutalita
tailandese nella lotta alla droga:
http://www.cnn.com/2003/WORL
D/asiapcf/southeast/05/07/thailand.Drugs

Link per accedere a relazioni, immagini e
testi degli interventi dei gruppi di attivisti
alla conferenza:
http://www.actupny.org/reports/Bangkok

Paisan Suwannawong,
Direttore del Gruppo di Azione
Tailandese per il Trattamento dell’AIDS
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Accesso
er
utti?

Il tema delle strategie di prevenzione
per ridurre la trasmissione dell’HIV &
stato trattato in maniera esaustiva nel
corso della 15a edizione di questa con-
ferenza, la prima nel suo genere ad
essere organizzata in un paese del sud-
est asiatico.

La scelta del titolo - Accesso per
tutti — riafferma il concetto che la lotta
contro I'AIDS non pud essere vinta se
non & garantito a tutti il diritto alla cono-
scenza e alla prevenzione, e soprattutto
la possibilita di curarsi per chi e gia
affetto dall’HIV. Concetto che & tanto
pil vero in quei paesi, come la
Tailandia, dove esiste ancora disparita di
attenzione per le diverse forme di tra-
smissione. Se da un lato i bambini —
considerati "vittime innocenti" — conti-
nuano a figurare ai primi posti tra i "tito-
lari di diritti", dall’altro figurano in fondo
alla classifica, senza ombra di dubbio, i
tossicodipendenti. Questo nonostante il
giudizio dell’lUNAIDS secondo cui lo
scambio di aghi infetti rappresenta la
principale causa della crescita dell’epi-
demia in Asia ed Europa orientale, due
regioni che stanno assistendo ad un
forte incremento nel numero di casi
registrati.

Prima dell’apertura della conferen-
za, gli attivisti avevano gia denunciato
che i tossicodipendenti sono una mino-
ranza all’interno del ristretto gruppo di
fortunati che ricevono cure antiretrovira-
li nelle regioni meridionali del pianeta,
rivolgendo un appello all’Organizzazione
Mondiale della Sanita (OMS) per la loro
ammissione alla campagna "3X5". A
Bangkok, gli attivisti hanno rinnovato il
loro impegno a favore di una petizione
per la revisione immediata della legisla-
zione internazionale in materia di farma-
ci, inserendo il metadone e la buprenor-
fina nella lista dei farmaci essenziali.

La buona notizia € che, durante la
conferenza, Andrew Ball, intervenendo a
nome dell’OMS, ha dichiarato: "L'OMS
riconosce in pieno le prove schiaccianti
che dimostrano I'elevata efficacia del
metadone e della buprenorfina nel cura-
re la tossicodipendenza e nel prevenire
I'HIV/AIDS, ed ha avviato un approfon-
dito riesame circa la loro efficacia nella
prevenzione e nella cura dell’HIV/AIDS",
aggiungendo inoltre che "una commis-
sione indipendente di esperti sta valu-
tando I'inserimento del metadone nella
Lista dei Farmaci Essenziali dell’lOMS".
La stessa dichiarazione ¢ stata resa da

Jim Kim, direttore del dipartimento
HIV/AIDS presso I'OMS, al termine di
una protesta organizzata dagli attivisti
prima della cerimonia di inaugurazione
della conferenza.

Per gli attivisti di tutto il mondo, la
protesta ha rappresentato un’occasione
per dare voce alle proprie preoccupazio-
ni, istanze e richieste. Per gli attivisti
tailandesi & stata I'occasione per esige-
re la fine della campagna governativa
contro la tossicodipendenza, che ha
provocato I'assassinio di 2.500 perso-
ne, senza contare le migliaia di altre
persone schedate e deportate in basi
militari per essere disintossicate, ser-
vendo soltanto a complicare ulterior-
mente la situazione attuale.

Non a caso gli attivisti hanno ricor-
dato, durante la conferenza, che la vio-
lazione dei diritti umani dei tossicodi-
pendenti costituisce un ostacolo per il
controllo dell’epidemia. Hanno denun-
ciato che in diversi paesi, in particolare
in Europa orientale e in Asia centrale, &
pressoché impossibile avere accesso a
un ago pulito, e che il metadone & ille-
gale in nove paesi dell’ex Unione
Sovietica, un’area che comprende
I’80% dei tossicodipendenti HIV positi-
vi. Hanno comunicato, inoltre, che lo
scambio di siringhe infette & la prima
causa di trasmissione in Cina, Malesia e
Vietnam, mentre negli Stati Uniti, dove
il consumo di sostanze per via parente-
rale & associato al 28% dei nuovi casi
di trasmissione, il possesso di siringhe
e regolato dal governo. Ciononostante,
in molti stati, la polizia pud sequestrare
le siringhe distribuite nei programmi di
Riduzione del Danno, anche se tale
distribuzione € assolutamente legale.

In Russia, dove il 90% dei casi di
trasmissione & associato al consumo di
sostanze stupefacenti, ai tossicodipen-
denti & sistematicamente negato |'ac-
cesso a cure antiretrovirali, mentre in
Ucraina, dove il 69% dei casi registrati
di HIV & collegato al consumo di droga,
soltanto il 20% dei pazienti sottoposti a
terapia combinata sono tossicodipen-
denti attivi. "Molti medici si mostrano
riluttanti a curare tossicodipendenti
attivi poiché |i considerano persone
irresponsabili, assolutamente incapaci
di attenersi a un programma di cura
complesso", ha dichiarato Jim Kim,
dell’lOMS, "ma gli studi hanno dimo-
strato che i tossicodipendenti attivi
sono in grado di ottenere gli stessi risul-
tati riscontrati in altri gruppi della
popolazione", sottolineando I'importan-
za di combinare cure antiretrovirali con
programmi sostitutivi a base di metado-
ne e buprenorfina.

Gli attivisti non hanno mai smesso
di denunciare le violazioni sistematiche
dei diritti umani in nome della "lotta
alle droghe", o di chiedere la revisione
della legislazione internazionale e degli
studi indipendenti sugli impatti della
proibizione sulla salute pubblica.
Hanno anche ribadito che I’AIDS testi-
monia il fatto che tutte le malattie tra-
smissibili sono profondamente radicate
nel tessuto economico e sociale dei sin-
goli paesi, e che il rispetto dei diritti
umani € un elemento essenziale per
dare una risposta a livello globale al
problema dell’epidemia di HIV/AIDS.

Alessandra Cerioli & Mauro Guarinieri
Comitato consultivo italiano

Alessandra e Mauro, a Bangkok, nella nobile arte della protesta




Preambolo

A vent’anni dall’individuazione
dell’AIDS, la trasmissione dell’infezio-
ne da HIV attraverso l'uso di droghe
per via intravenosa resta un serio pro-
blema sanitario in diversi paesi e regio-
ni del mondo.

E stato stimato che al mondo ci
sono 13,2 milioni di consumatori di
droga per via intravenosa, 1'80% dei
quali in paesi in via di sviluppo e di
transizione, e in alcune zone fino
all’'80% delle infezioni da HIV & dovu-
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Affermazione
della leadership
contro la tossi-
codipendenza e
I'HIV/AIDS

to all’'uso di materiale infetto per
iniettarsi la droga.

Ci troviamo di fronte ad una
vera e propria emergenza sanita-
ria di proporzioni mai viste che
riguarda non soltanto i consuma-
tori di droga per via intravenosa,
ma anche i loro partner sessuali,
i bambini e la comunita in senso
ampio. Riuscire a controllare I'e-
pidemia tra i tossicodipendenti e
i loro partner produce enormi
benefici economici, sanitari e
sociali per tutta la comunita.

Esistono prove abbondanti e
certe di strategie efficienti, sicure
e convenienti dal punto di vista
economico per ridurre le conse-
guenze negative del consumo di
droga per via intravenosa sul
piano sanitario e sociale. E anche

Riduzione del danno significa lavorare
con persone che fanno uso di droghe per
ridurre i rischi sanitari e di altro genere
nella vita di tutti i giorni. Nello specifico,
i programmi di riduzione del danno com-
prendono trattamenti sostitutivi della
tossicodipendenza, disponibilita di mate-
riale sterile per il consumo intravenoso e
suo smaltimento sicuro (programmi di
aghi), programmi di persone nella stessa
condizione, nonché informazione puntua-
le sulla tossicodipendenza. La riduzione
del danno va condotta nel quadro di un
progetto sanitario pubblico, in un
ambiente in cui siano rispettati i bisogni
sanitari, sociali e i diritti umani dei tossi-

chiaro che servizi di riduzione del
danno che comprendono terapie
sostitutive di mantenimento costitui-
scono un ulteriore passo in avanti per
potenziare gli effetti della terapia anti-
retrovirale. L'esperienza proveniente da
diversi programmi e progetti in tutte le
regioni indica che lI'epidemia di
HIV/AIDS tra i tossicodipendenti pud
essere prevenuta, stabilizzata e persi-
no rovesciata attraverso puntuali e
rigorose strategie di riduzione del
danno.

Gli ostacoli maggiori per un con-
trollo efficace dell’HIV/AIDS in questo
gruppo della popolazione sono I'emar-
ginazione, la criminalizzazione e le
politiche repressive, che rischiano di
fare aumentare involontariamente i
casi di HIV tra, e a partire da, i tossi-
codipendenti.

Ai consumatori di droga per via
intravenosa € precluso un adeguato
accesso ai servizi sanitari di base, e
pit in particolare ai trattamenti otti-
mali per la prevenzione dell’HIV/AIDS
(compresi gli antiretrovirali).

In diversi paesi I'attuazione di effi-
caci strategie & carente, insufficiente o
tardiva. La ripetuta incapacita di inter-
venire non pud pil essere imputata
alla mancanza di informazione su poli-
tiche, programmi, interventi o risorse
efficaci. Occorre urgentemente impe-
gno politico e sociale, affiancato dallo
stanziamento delle risorse necessarie,
per fermare un’ulteriore diffusione del-

codipendenti e delle loro comunita.

I'epidemia tra i tossicodipendenti, i
loro partner, e la comunita in generale.

Da esperti nel campo, e unendoci
alle dichiarazioni delle organizzazioni
internazionali (confrontare note conclu-
sive), ci impegniamo — invitando i lea-
der del mondo, i governanti e i massimi
esponenti del settore a fare altrettanto —
per una rapida adozione e attuazione di
politiche basate su prove che garanti-
scano:

e Sistemi di riduzione del danno di
prevenzione, trattamento e cura
per i casi di HIV/AIDS associati
al consumo di droga per via
intravenosa.

e Stop alla criminalizzazione, stig-
matizzazione ed emarginazione
dei tossicodipendenti.

e Riduzione del numero di tossico-
dipendenti incarcerati.

Lobiettivo ultimo sara quello di assicu-
rare una bassa incidenza di casi di HIV
tra i tossicodipendenti di tutto il mondo
entro una generazione. Ci impegniamo
a:

Politiche

e Rimuovere ostacoli giuridici,
normativi e di altro genere per
I’adozione di efficaci politiche
e programmi di riduzione del
danno, compresa la responsa-

bangkok 2004

bilita penale per la detenzione
di materiale per il consumo di
droga per via intravenosa.
Fare prevalere i temi della
sanita, dei diritti umani e
delle politiche di riduzione del
danno sulla logica dell’ordine
pubblico, relativamente alla
questione del consumo di
droga per via intravenosa e
dell’HIV/AIDS, nonché aggan-
ciare le forze dell’ordine al
tema sanitario.

Garantire adeguato accesso a
programmi di riduzione del
danno a chiunque ne abbia
bisogno, compreso adulti e
bambini in centri correttivi e
detentivi.

Garantire  un’informazione
obiettiva sull’'uso della droga
che raggiunga tutti i settori
della societa, compreso i
bambini nelle scuole.
Sollecitare gli organi preposti
a chiedere con forza alle
aziende farmaceutiche e agli
altri soggetti di condurre test
clinicamente rilevanti sulle
interazioni tra antiretrovirali e
altri farmaci di cui fanno
comunemente uso i tossicodi-
pendenti, e indurre i governi a
rimuovere gli ostacoli che
impediscono tale ricerca.
Coinvolgere attivamente i tos-
sicodipendenti, le persone
affette da HIV/AIDS e i loro.:
sostenitori in tutte le fasi di
ideazione, attuazione e moni-
toraggio dei programmi.
Eliminare la discriminazione,
la stigmatizzazione e I'emargi-
nazione di cui sono vittima i
tossicodipendenti e le loro
famiglie.

o Riconoscere e fare accettare
a tutti che la condizione di
tossicodipendente attivo non
pud costituire un valido moti-
vo di preclusione all’accesso
di programmi sanitari, di ridu-
zione del danno e di tratta-
mento (antiretrovirali compre-
si).

Sostenere con forza un
accesso adeguato e il poten-
ziamento della terapia anti-
retrovirale attraverso la
garanzia di programmi di
trattamento ottimali per i
tossicodipendenti di tutte le
eta e le condizioni, preve-
dendo anche strutture di
correzione e detenzione. A
tal fine, si rende necessario
I'inserimento di farmaci uti-
lizzati in terapie sostitutive
di mantenimento (es. meta-
done idrocloruro) nella lista
dei Farmaci Essenziali
Nazionali dell’lOMS.
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Garantire continuita alla pre-
venzione, al trattamento e alla
cura dei pazienti di tutte le eta,
anche ai pazienti presso strut-
ture correttive e detentive.

Risorse

Esigere che tutte le risorse per la
lotta all’HIV/AIDS - finanziarie e
umane, governative e dalle dona-
zioni, interne e esterne — siano
distribuite equamente tra coloro
che hanno bisogno di prevenzio-
ne, trattamento e cura, compresi
i consumatori di droga per via
intravenosa e le loro famiglie.
Esigere che le risorse siano indi-
rizzate e ricevute da organizza-
zioni non governative e da comu-
nita per i tossicodipendenti, o da
organizzazioni che lavorano a
stretto contatto con i consumato-
ri di droga, anche per via intrave-
nosa, 0 ancora da chi si occupa
dei temi dell’HIV/AIDS.

Esigere lo stanziamento apposito
di risorse per la riduzione del
danno con I'inserimento regolare
della voce nei bilanci nazionali
dei ministeri della salute e di
altri dicasteri o settori pertinenti.
IIncrementare le risorse umane
per 'attuazione di programmi di
formazione nazionale, regionale
e locale sulle metodologie per la
riduzione del danno per tutti gli
operatori del settore.

Attivarsi con impegno per la
ricerca di ulteriori finanziamenti
e risorse indispensabili a dare un
impulso urgente ai servizi di pre-
venzione, cura e trattamento di
HIV/AIDS, affinché tutti i tossi-
codipendenti abbiano accesso ai
mezzi e all'informazione utile per
evitare il contagio da HIV.

Potenziamento: come?

Esigere un incremento immedia-
to della disponibilita di siringhe,
trattamenti sostitutivi della tossi-
codipendenza (es. metadone),
programmi per persone nella
stessa condizione, trattamenti
ARV e partecipazione attiva dei
tossicodipendenti a tutti i livelli
della programmazione e dello
sviluppo di politiche. Ad oggi, le
stime piu ottimistiche indicano
che appena il 5% dei tossicodi-
pendenti & raggiunto da un qual-
siasi tipo di servizio di prevenzio-
ne: cifra che dovrebbe essere
raddoppiata annualmente per i
prossimi quattro anni a partire
dal 2004.

Verifica delle responsabilita

Sollecitare I'ONU affinché entro
la fine del 2004 fissi misure di
riferimento per il livello dei

servizi, la disponibilita di sirin-
ghe, i trattamenti sostituivi della
tossicodipendenza, i programmi
di sostegno, i trattamenti ARV,
nonché per il coinvolgimento
significativo dei tossicodipen-
denti nello sviluppo e nella ela-
borazione  delle  politiche.
Compresi i servizi correttivi, i
programmi per giovani e tutti i
servizi che riguardano i tossicodi-
pendenti.

Garantire un sistema di verifica
della responsabilita attraverso
controlli e relazioni sui progressi
compiuti tra la 15* Conferenza
sull’AIDS a Bangkok e la 167
Conferenza in programma nel
2006 a Toronto. Come passo
interlocutorio, questo gruppo-
guida si riunira ancora durante la
162 Conferenza Internazionale
sulla Riduzione del Danno legata
alla Droga, che si terra nel 2005.

Quali leader?
e Chiedere con forza I'impegno di

tutti i leader, governativi e non,
per assicurare |'attuazione delle
politiche di riduzione del danno
e dei programmi sopra menzio-
nati. E richiesto dunque il coin-
volgimento di politici, organi di
governo, autorita in materia di
giustizia penale, leader religiosi
e componenti della comunita, tra
cui giovani, genitori, tossicodi-
pendenti e persone affette da
HIV/AIDS, nonché dei loro soste-
nitori. E fondamentale che ai
giovani e ai tossicodipendenti
siano concesse agevolazioni
fiscali e di altro tipo per permet-
tere la loro affermazione come
leader, e per garantire la loro par-
tecipazione attiva e significativa
in tutti gli stadi dello sviluppo di
politiche e di attuazione dei pro-
grammi, in modo da awvicinarli
alla leadership.

Esortare vivamente tutte le
nazioni attualmente coinvolte in
conflitti bellici a istituire impor-
tanti servizi di riduzione del
danno, come trattamenti per la
tossicodipendenza, rendendoli
accessibili in condizioni di parita
a: popolazioni delle comunita di
tutte le aree interessate in un
conflitto o occupate, profughi e
campi profughi, prigionieri e
detenuti di tutte le eta o di altra
provenienza.

Note conclusive
e Dichiarazione di Impegno su

HIV/AIDS adottata dalla
Sessione Straordinaria
dell’Assemblea Generale delle
Nazioni Unite (UNGASS) nel
giugno del 2001, e in particola-

re il paragrafo 52 della
Dichiarazione della UNGASS, e i
precisi traguardi temporali posti
e gli obiettivi su HIV/AIDS conte-
nuti nella Dichiarazione
Millennium delle Nazioni Unite.
Risoluzioni 45/1 e 46/2 della
Commissione Narcotici sul raf-
forzamento delle strategie per la
prevenzione dell’HIV/AIDS nel-
I'ambito della tossicodipenden-
za, nonché la risoluzione 47/2
sulla prevenzione dell’HIV/AIDS
tra i tossicodipendenti.
Relazione del 2003 della
Commissione Internazionale sul
Controllo dei Narcotici che stabi-
liva (a) I'adozione di misure da
parte dei governi volte a far dimi-
nuire lo scambio di aghi ipoder-
mici tra i tossicodipendenti, al
fine di limitare la trasmissione
dell’HIV/AIDS; (b) la non viola-
zione delle previsioni del trattato
per i trattamenti sostituivi della
tossicodipendenza.

Strategia Globale del Settore
Sanitario per I'HIV/AIDS (2003-
2007), che comprende la ridu-
zione del danno come strumento
fondamentale per una risposta
efficace all’HIV/AIDS e la sua
approvazione con una risoluzione
dell’Assemblea Mondiale della
Sanita del maggio del 2003.
Risoluzione 2003/47 della
Commissione sui Diritti Umani
per la tutela dei diritti nel conte-
sto di HIV/AIDS e la risoluzione
2004/26 sull'accesso alle cure
nel contesto di pandemie come
I'HIV/AIDS, la tubercolosi e la
malaria.

L'appello  contenuto  nella
Dichiarazione di Varsavia del
2003 (frutto del secondo dialogo
internazionale sulle politiche
sugli interventi efficaci contro
I'HIV/AIDS e la tossicodipenden-
za organizzato da UNAIDS,
Health Canada e OSI) in favore
di un accesso allargato a mate-
riale sterile per il consumo intra-
venoso, nonché di una maggiore
disponibilita di servizi per il trat-
tamento della tossicodipenden-
za, compresi i trattamenti sosti-
tutivi.

La Federazione Internazionale
della Croce Rossa e le Societa
della Luna Rossa Crescente
hanno approvato, nella politica
aggiornata su HIV/AIDS del
2001, la riduzione del danno in
favore dei tossicodipendenti
come strategia per la prevenzio-
ne della trasmissione da HIV.

Leadership Program Panel
Bangkok 2004
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Italia/Tailandia:
ritirare il premio

"Perdono" al primo

ministro tailandese

Importanti gruppi di operatori nel set-
tore sanitario e dei diritti umani denun-
ciano in una lettera che il premio recen-
temente consegnato al primo ministro
tailandese Thaksin Shinawatra trascura le
flagranti violazioni dei diritti umani nella
lotta alla droga a livello nazionale nel
2003. Il mese scorso, Thaksin e stato
insignito del premio dall’organizzazione
italiana "Istituzione Perdonanza
Celestiniana", come segno di riconosci-
mento per I'opera del suo governo nella
"cura dei tossicodipendenti come pazien-
ti, e non come criminali".

In una lettera aperta rivolta al comita-
to del premio, lo European AIDS
Treatment Group (EATN), insieme ad
altre 40 importanti organizzazioni di 15
paesi, ha messo in rilievo le flagranti vio-
lazioni dei diritti umani perpetrate in
Tailandia durante la "guerra alla droga",
chiedendo quindi il ritiro del premio. Tra
febbraio e marzo del 2003, 2.275 pre-
sunti criminali per reati di droga sono
stati uccisi in Tailandia in esecuzioni
extragiudiziarie. Il tasso di omicidi nel
paese nel suddetto periodo & pit che rad-
doppiato, mentre si sono decuplicate le
segnalazioni di violazioni giunte alla com-
missione tailandese per i diritti umani.

Durante la campagna anti-droga, il
primo ministro Thaksin ed altri funzio-
nari governativi di alto rango hanno
scatenato una campagna di estrema
violenza contro chi fosse sospettato di
coinvolgimenti in fatti di droga. A gen-
naio del 2003, Thaksin ha dichiarato:
"Alla spietatezza dei trafficanti nei
riguardi dei nostri bambini rispondia-
mo con altrettanta spietatezza".
Thaksin ha dato ordine di "sparare per
ammazzare" chiunque fosse sospettato
di trafficare metanfetamine in
Tailandia dal vicino Burma.

Nel febbraio del 2003, il relatore
speciale per le Nazioni Unite sulle ese-
cuzioni extragiudiziarie, Asma
Jahangir, ha espresso "profonda preoc-
cupazione per le notizie di oltre 100
vittime mortali in Tailandia riconduci-
bili alla lotta contro il traffico di droga".
Quando il Dipartimento di Stato degli
Stati Uniti ha criticato la campagna
antidroga tailandese nella relazione del
febbraio del 2004 sui diritti umani,
Thaksin ha risposto etichettando gli
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Stati Uniti come "un amico seccante".

[ Premio Perdono 2004
(Forgiveness Award) ha segnato una
forte ripresa per Thaksin nelle relazioni
pubbliche, che ha cercato di riabilitare
la propria immagine pubblica grazie
all’affievolirsi delle critiche internazio-
nali contro la sua politica antidroga. In
occasione della Conferenza
Internazionale sull’AIDS di Bangkok
del 2004, Thaksin ha detto a una pla-
tea di oltre 15.000 persone che la
Tailandia considera i tossicodipendenti
‘pazienti", e che gli arresti e le puni-
zioni erano rivolte soltanto ai traffican-
ti. Nel 2003, la Tailandia ha approvato
una legge che definisce i tossicodipen-
denti "pazienti" e si impegna a riabili-
tare i colpevoli di piccoli reati di droga. .-
Thaksin ha inoltre promesso cure gra-
tuite a 300.000 tossicodipendenti,
proseguendo sull’abbattimento della
rete di trafficanti con severe misure di
polizia.

Ma i fatti raccontano una storia
diversa. Nel corso della guerra alla
droga, i tossicodipendenti hanno
denunciato percosse, arresti arbitrari e
detenzioni prolungate ad opera della
polizia tailandese. Alcuni sono stati
costretti a firmare false confessioni in
cui ammettevano di avere spacciato
pasticche di metanfetamina. Altri
hanno fatto perdere le loro tracce, altri
ancora hanno abbandonato i program-
mi di trattamento per sfuggire all’arre-
sto o alla morte. Gli esperti sanitari
temono un’impennata nella trasmissio-
ne di HIV a causa della fuga in clande-
stinita dei tossicodipendenti e a causa
dello scambio di siringhe infette.

"Consegnando il Premio Perdono al
primo ministro Thaksin, non si & stati
in grado di verificare questi fatti o si &
scelto di ignorarli — riporta la lettera -.
Nell'interesse del vostro ruolo di amba-
sciatori del perdono, non vorrete sicu-
ramente rischiare di vedere la vostra
reputazione macchiata per sempre dal
legame con una lotta antidroga che ha
mietuto molte vittime".

Comunicato stampa EATG
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Lettera al commissario
europeo Kyprianou

Rue de la Loi 200,
Bruxelles (Belgio)

Egregio Commissario Kyprianou,

diverse organizzazioni che si occupano di malati di HIV
e di temi legati all’HIV, provenienti da Lituania, Estonia,
Polonia, Ungheria e Slovacchia, si sono riuniti a Varsavia lo
scorso 20 e 21 novembre insieme a osservatori di UNAIDS
e UNDP. L'incontro ¢ stato organizzato dallo European AIDS
Treatment Group (EATG), dal Social AIDS Comittee in
Polonia, e I'Open Society Institute.

Nei due giorni di dibattito, i partecipanti hanno stilato un
elenco dei diversi settori dell’accesso al trattamento, alla
cura e alla prevenzione dell’HIV in cui esistono forti dispari-
ta di condizione tra i paesi membri di antica data e i paesi
di nuova adesione alla EU.

La lista comprende:

e e questioni etiche nei test clinici;

e |a possibilita di condurre test per I'HIV anonimi e con-
fidenziali;

e | costi dei trattamenti antiretrovirali;

e il tema della consapevolezza del trattamento e dell’i-
struzione;

e gli standard di cura dell’HIV;

* |e questioni sanitarie e sociali che riguardano i bam-
bini HIV-positivi;

e [|'accesso a cure anti-HIV per i gruppi pit vulnerabili,
come i consumatori di droga per via intravenosa;

e |o scambio di informazioni in materia di buona prassi
tra gli Stati membri di antica data e i paesi di nuova
adesione all'UE;

e |'assenza di accesso universale al trattamento per
infezioni opportunistiche;

e |a formazione inadeguata del personale medico;

e [|'acquisizione di capacita da parte delle organizzazio-
ni non governative per la partecipazione attiva nello
sviluppo delle politiche.

La situazione attuale dei nuovi Stati membri & inaccet-
tabile dal punto di vista dei diritti umani e della sanita pub-
blica, e se la situazione dovesse perdurare, temiamo una
ripresa dell’epidemia HIV in tutta I’Unione europea. La vio-
lazione sistematica dei diritti umani dei malati di HIV in
alcuni Stati membri servira soltanto a peggiorare la situazio-
ne.

Due recenti dichiarazioni dell’Unione europea — la
Dichiarazione di Dublino e la Dichiarazione di Vilnius — e un
recente documento di lavoro della Commissione europea -
su un metodo coordinato e integrato di lotta all’HIV/AIDS
all’interno dell’'UE e dei paesi confinanti — riconoscono alcu-
ni dei problemi dei nuovi Stati membri e offrono assistenza
nella risoluzione dei problemi individuati nel corso della
riunione.

A Dublino, gli Stati membri hanno concordato di "forni-
re servizi di prevenzione universali, accessibili, senza pre-
giudizi e discriminazioni, contro I'HIV/AIDS e le altre infe-
zioni sessualmente trasmissibili, incluso informazioni e atti-
vita di prevenzione, assistenza e possibilita di test volontari
e confidenziali, profilattici, trattamenti per la tossicodipen-
denza e servizi di riduzione del danno per consumatori di
droga per via intravenosa e prevenzione nella trasmissione
tra madre e figlio".

Gli Stati membri hanno accettato inoltre di "continuare a
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lettera aperta

sviluppare e attuare normative conformi agli obiettivi, bat-
tendosi in particolare contro la discriminazione sul posto di
lavoro nei confronti dei sieropositivi, senza distinzioni di
sesso, religione e credo, disabilita, eta e orientamento ses-
suale; lottando contro I'emarginazione sociale e la discrimi-
nazione delle persone affette da HIV/AIDS e dei gruppi a
rischio, e promovendo I'integrazione sociale e del mercato
del lavoro; assicurando che la raccolta e il trattamento dei
dati personali in materia di HIV/AIDS soddisfino le norme
accettate in campo internazionale volte a tutelare i diritti
umani e le liberta fondamentali, nel rispetto della riserva-
tezza e della privacy". La Dichiarazione di Dublino contiene
inoltre un appello in favore della "partecipazione attiva delle
persone affette da HIV/AIDS e dei loro sostenitori nella reda-
zione, attuazione e monitoraggio di politiche e di program-
mi, nonché a una maggiore cooperazione regionale e di col-
legamento in rete tra le persone affette da HIV/AIDS e le
organizzazioni della societa civile".

Piu di recente, a conclusione della riunione di Vilnius, gli
Stati membri hanno concordato di "fornire, entro il 2005,
accesso universale a strumenti di prevenzione, trattamento
e cura, accessibili e adeguati, che comprendano trattamen-
ti antiretrovirali sicuri per persone affette da HIV/AIDS nei
paesi europei in cui I'accesso al momento non & ancora uni-
versale".

Constatato pertanto che esiste I'impegno politico all’in-
terno delllUE per risolvere il problema, vanno verificate
adesso le modalita di attuazione concreta. Data I'urgenza
della situazione, desideriamo proporre un incontro in cui
poter discutere con voi i problemi messi in rilievo e le solu-
zioni per affrontarli. Un’ulteriore ragione per organizzare un
incontro con una certa urgenza € la mancata consultazione
0 rappresentanza, finora, dei nuovi Stati membri dell’lUE
all'interno della Commissione europea, circa |'attuazione di
tali Dichiarazioni e del documento di lavoro della
Commissione.

In attesa di un vostro riscontro, porgiamo sentiti ringra-
ziamenti per I'attenzione che vorrete dedicare alla questio-
ne.

Distinti saluti,

Igor Afanasjev, Chairman, Lithianian Positive Group e
Justyna Bagorska, Przewodniczaca, Stowarzyszenie
Wolontariuszy DA-DU e Denes Balazs, Executive Director,
Hungarian Civil Liberties Union e Kestutis Butkus, Chair,
Intitiative for Drug Users e Dariusz Denis, Outreach worker,
Monar-Krakow e Joanna Galaj, President, Stowarzyszenie
Wlontariusz Wobec AIDS Badz z Nami ® Mauro Guarinieri,
Chair, Board of Directors, EATG e Katarina Jiresova, Staturoty
Represenative, Odyseus e Grazyna Konieczny, President,
Social AIDS Commitee e Krystyna Sokolowska, President,
Maly Ksiaze, Poland e Raminta Stuikyte, Director of
Secretariat, Central and Eastern European Harm Reduction
Network e Wojciech Tomczynski, Ogolnopolska Siec Osob
Zyjacych z HIV/AIDS “Siec Plus” e Tonis Torn, Board
Member, ESPO Society, Estonia

Per motivi di corrispondenza, contattare:

Kasia Malinowska-Sempruch

Director, IHRD, Open Society Institute
kmalinowska@sorosny.org

Mauro Guarinieri

Chair, Board of Directors

European AIDS Treatment Group. mauro@eatg.org
Lital Hollander

Chair, Policy Working Group of the EATG
European AIDS Treatment Group. lital@eatg.org



I [ 9.3 8,'] Volume 13, 2 Inverno 2004 [ O N S S S S S N

EN LA WEB

Cosa c'e di nuovo

sulle cure contro 'AIDS nel sito
Internet multilingue
www.eatg.org

= EUROPEAN UNION URGES ACTION TO AVERT EUROPEAN AIDS
DISASTER

1 picemsre 2004 » GRUPPO DI LAVORO POLICY

ALLA VIGILIA DELLA GIORNATA MONDIALE CONTRO LAIDS, LA
COMMISSIONE ESECUTIVA DELLUNIONE EUROPEA AVVERTE
DELLAUMENTO DEL NUMERO DI EUROPEI CHE CONTRAGGO-
NO LHIV A CAUSA DELLE PRATICHE DI SESSO NON PROTETTO,
E CHIEDE MISURE URGENTI PER SCONGIURARE UNA CRISI
SANITARIA

e TWO CIPLAMEDICINES BACK ON WHO PREQUALIFICATION
LIST

30 novemere, 2004 » GRUPPO DI LAVORO SULLACCESSO

L'ORGANIZZAZIONE MONDIALE DELLA SANITA (OMS) REINTRO-
DUCE DUE ANTIRETROVIRALI PRODOTTI DA CIPLA LTD,
INDIA, NELLA LISTA DI FARMACI PREQUALIFICATI.

* DENDRITIC-CELL TREATMENT BOOSTS THERAPEUTIC VACCI-
NE PROSPECTS

30 novemBre, 2004 » GRUPPO DI LAVORO VACCINI

UN GRUPPO DI RICERCATORI FRANCESI E BRASILIANI PARLA DI
UN POSSIBILE SUCCESSO DELLE RISPOSTE IMMUNI E DEL CON-
TROLLO HIV IN UN TEST CLINICO IN CUI 18 PERSONE SONO
STATE CURATE CON UN VACCINO PREPARATO CON IL LORO
STESSO VIRUS.

Di JULIANMELDRUM, AIDSMAP

e STRATEGIC MEETING ON ACCESS TO DRUGS IN NEW EU STATES

29 NovemBRrg, 2004 » GRUPPO DI LAVORO POLICY

A NOVEMBRE 2004 LOPEN SOCIETY INSTITUTE, LO EUROPEAN
AIDS TREATMENT GROUP, IL SOCIAL AIDS COMMITTEE IN
POLONIA E IL GAY MEN'S HEALTH CRISIS, HANNO ORGANIZZA-
TO UNA RIUNIONE DI LAVORO SULL"ACCESSO ALLE CURE HIV
NEI NUOVI PAESI UE".

e THE EUROPEAN AIDS TREATMENT GROUP COMMITS TO A
SHARED VISION OF GOOD PRACTICE IN RESPONDING TO
HIV/ADS

29 novemBre, 2004 » PUBLIC STATEMENTS

L'EATG SI E UNITA A CENTOSESSANTA ONG DI TUTTO IL MONDO
SOTTOSCRIVENDO "RENEWING OUR VOICE": CODICE DI BUONE
PRATICHE PER LE ONG CHE LOTTANO CONTRO HIV/AIDS.

- APPROACHES TO COMMUNITY PARTICIPATION IN PREVENTI-
VE HIV VACCINE TRIALS

24, Novemere, 2004 GRUPPO DI LAVORO VACCINI

IN OCCASIONE DEL 7° CONGRESSO INTERNAZIONALE SU HIV E
FARMACOTERAPIA A GLASGOW, (14-18 NOVEMBRE 2004), IL
GRUPPO DI LAVORO VACCINI DELL'EATG E LO UK-CAB HANNO
ORGANIZZATO UN WORKSHOP "APPROCCI ALLA PARTECIPA-
ZIONE DELLA COMUNITA ALLE PROVE PER | VACCINI HIV PRE-
VENTIVI" [TUTTE LE PRESENTAZIONI POSSONO ESSERE SCARI-
CATE]
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* NEARLY HALF OF HIV ADULTS AREWOMEN

23 Novemsre 2004 » GRUPPO DI STUDIO XX

LE DONNE RAPPRESENTANO QUASI LA META DEI QUASI 37,2
MILIONI DI ADULTI HIV-POSITIVI; NELLAFRICA SUBSAHARIA-
NA LA PROPORZIONE SALE A QUASI IL 60%, SECONDO UNA
RELAZIONE ONU.

e UNITED NATIONS' REPORT SOUNDS GRIM: NEW WARNING
OVER AIDS

23 Novemsre 2004 » GRUPPO DI LAVORO SULLACCESSO

LONU AVVERTE CHE IL MONDO STA PER AFFRONTARE UNA
"SFIDA UNICA": GLI ULTIMI DATI MOSTRANO CHE OGGI QUASI
40 MILIONI DI PERSONE SONO HIV-POSITIVE E CHE OLTRE 3
MILIONI MORIRANNO DI AIDS QUESTANNGO, IL TRIBUTO PIU
ALTO DI'VITE UMANE PAGATO NEI 23 ANNI DI STORIA DI QUE-
STAMALATTIA.

= UK GOVERNMENT TELLS DRUG FIRMS TO DISCLOSE CLINICAL
DATA

22 NovemBre 2004 » EUROPEAN COMMUNITY ADVISORY BOARD

IL GOVERNO BRITANNICO ESIGE DALLE AZIENDE FARMACEUTI-
CHE LA PUBBLICAZIONE DEI DATI DELLE PROVE CLINICHE
SULLE MEDICINE COMMERCIALIZZATE E FISSA NUOVE LINEE
GUIDA PER GARANTIRE CHE NON VI SIANO INFLUENZE DA
PARTE DELLE CORPORATION SUI RESPONSABILI DI REGOLA-
MENTAZIONE.

e PEOPLE WITH HIV/AIDS CONDEMN BUSH ADMINISTRATION'S
ATTACKS ON THE GLOBAL FUND AND THE WORLD HEALTH
ORGANIZATION

22 NovemBre 2004 » PUBLIC STATEMENTS

LE PERSONE AFFETTE DA HIV/AIDS E | LORO DIFENSORI CON-
DANNANO | TENTATIVI DEGLI STATI UNITI PER BLOCCARE |
NUOVI FINANZIAMENTO DEL FONDO GLOBALE E | TENTATIVI
SISTEMATICI PER DANNEGGIARE IL LAVORO DELLORGANIZZA-
ZIONE MONDIALE DELLA SANITA.
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Disponibile anche in: inglese, portoghese, spagnolo, francese e russo.

GENNAIO 2005: APRILE 2005:

8°Simposio di Bangkok sui farmaci HIV
Data: 19-21 gennaio 2005

Sede: Bangkok, Tailandia

Sito Internet: www.bangkoksymposium.org/
E-mail: secretariat @ bangkoksymposium.org

FEBBRAIO 2005:

12a Conferenza su retrovirus e infezioni opportunistiche
(CROI)

Data: 22-25 febbraio, 2005

Sede: Boston, USA

Sito Internet: www.retroconference.org/2005/home.htm
E-mail: info @ retroconference.org

3°forum America Latina e Caraibi su HIV/AIDS e infezioni
trasmesse sessualmente

Data: 11-16 aprile 2005

Sede: Santiago de Cile, Cile

Sito Internet: www.foro2005.cl

MAGGIO 2005:

14a conferenza annua canadese sulla ricerca HIV/AIDS
Data: 12-15 maggio 2005

Sede: Vancouver, Canada

Sito Internet: maggiori informazioni presto disponibili su
www.cahr-acrv.ca/english/home/

GIUGNO 2005:

MARZO 2005:

1° Conferenza europea di consenso sulla cura dei pazienti
coinfettati HIV con epatite cronicaBe C

Data: 1-2 marzo 2005

Sede: Parigi, Francia

Sito Internet: www.coinfectionecc.org

E-mail: secretariat @ coinfectionecc.org

16a Conferenza internazionale sulla riduzione del danno
Data: 20-24 marzo 2005

Sede: Belfast, Regno Unito di Gran Bretagna e Irlanda del
Nord

Sito Internet: www.ihrcbelfast.com/

E-mail: dawn @ project-planning.com

3°workshop europeo sulla resistenza ai farmaci HIV
Data: 31 marzo - 1°aprile 2005

Sede: Atene, Grecia

Sito Internet: www.virology-education.com/index2.html
E-mail: info @ virology-education.com

14°workshop internazionale sulla resistenza ai farmaci HIV
Data: 7-11 giungo 2005

Sede: Québec City, Canada

Sito Internet: www.informedhorizons.com/resistance2005/
E-mail: info @ informedhorizons.com

LUGLIO 2005:

7° congresso internazionale su AIDS in Asia e Zona Pacifico
(ICAAP)

Data: 1-5 luglio 2005

Sede: Kobe, Giappone

Sito Internet: www.icaap7.jp/

E-mail: info_icaap7 @secretariat.ne.jp

3a Conferenza IAS su cura e patogenesi HIV
Data: 24-27 luglio 2005

Sede: Rio de Janeiro, Brasile

Sito Internet: www.ias-2005.0rg

E-mail: info @ias-2005.0rg

»» > > > > > > > »»»»»»»»» Visitate il nostro sito Internet: www.eatg.org



