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Un nuovo ecosistema per la salute
delle persone con malattia cronica

Il caso dell’asma e della
BroncoPneumopatia Cronica Ostruttiva

I primi decenni del nuovo secolo sono caratterizzati da una profonda
evoluzione sociale e tecnologica, con importanti implicazioni per la perso-
na e la sua salute. L'evoluzione sociale ha reso il paziente sempre pitu con-
sapevole del proprio ruolo decisionale nei processi di ricerca e di assisten-
za, mentre |’evoluzione tecnologica rende possibile un reale ed effettivo
coinvolgimento in questi processi. La convergenza di questi fattori deter-
mina una trasformazione sociale e digitale che modifica le modalita di cu-
ra delle malattie, in particolare croniche ed attraverso lo sviluppo di un
nuovo ecosistema terapeutico, consente di raggiungere migliori livelli di
salute per i pazienti.

Tale ecosistema ¢ caratterizzato dalla integrazione di interventi prescrit-
ti dal medico con programmi di supporto per il paziente. Il trattamento di
malattie croniche respiratorie quali asma e Broncopneumopatia Cronica
Ostruttiva (BPCO) consente di precisare meglio caratteristiche ed ambito di
applicazioni di tale modello, che viene proposto alla discussione con tutte le
parti interessate al miglioramento della qualita delle cure e della salute.

1. Associazione Pazienti BPCO onlus, Roma - I

2. Dipartimento di Scienze Mediche e Chirurgiche Universita di Foggia, Foggia
3. Amiko Digital Health, London - UK

4. Ospedale Guido Salvini, Garbagnate (MI) - I

5. Medico di Medicina Generale, Cologno Monzese (MI) - 1

6. Fondazione Smith Kline, Verona - I

Tendenze nuove - 1/2019 1



Salvatore D’Antonio, Rosa Prato, Martijn Grinovero, Adriano Vaghi, Gabriella Levato, Giuseppe Recchia

1. Prevenzione vaccinale

Il Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017 — 2019 prevede le se-
guenti 7 vaccinazioni raccomandate per le persone con malattie polmona-
ri croniche (asma e BPCO): quelle contro influenza, infezione pneumo-
coccica, morbillo, parotite, rosolia, varicella, Herpes zoster (questa ultima
per i soli pazienti con BPCO)?. Una ulteriore vaccinazione, per la pertos-
se, raccomandata per tutte le persone adulte ogni 10 anni, ¢ di dimostrata
efficacia nella riduzione della ospedalizzazione delle persone con BPCO.
Un vaccino sperimentale contro Haemophilus Influenzae non tipizzabile
(NTHi) ¢ inoltre in fase di sviluppo clinico per la prevenzione delle riacu-
tizzazioni della BPCOY,

Ad oggi la copertura vaccinale nei pazienti con BPCO in Italia ¢ pari al
25% e al 35% rispettivamente per le vaccinazioni antinfluenzale e anti pneu-
mococcica, assolutamente inadeguata ad offrire la prevenzione di patologie
trasmissibili in grado di aggravare la malattia respiratoria del paziente.

La scarsa consapevolezza dei pazienti e soprattutto degli operatori sa-
nitari & tra i fattori primari alla base di questa situazione®, che puo essere
modificata solo attraverso interventi di informazione, formazione ed edu-
cazione sanitaria condotti capillarmente a livello territoriale da istituzioni
sanitarie e associazioni scientifiche professionali con la collaborazione del-
le associazioni dei pazienti.

2. Terapia farmacologica

La ricerca ha reso disponibili negli ultimi decenni una serie di classi
farmacologiche di natura chimica, le quali variamente combinate tra loro
possono assicurare in una maggioranza di pazienti - pur senza determina-
re guarigione della malattia e modificarne la sua progressione - un control-
lo adeguato delle condizioni cliniche ed assicurare al paziente una buona
qualita di vita.

La combinazione - estemporanea e fissa - dei composti appartenenti a
3 diverse classi (ICS, LABA, LAMA) ha permesso di migliorare ulterior-
mente gli esiti di salute®.

Sono state inoltre progressivamente migliorate le caratteristiche di
usabilita degli inalatori, limitando al minimo il numero delle manovre ne-
cessarie al loro uso e dotando tali dispositivi di tecnologie in grado di av-
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visare il paziente sulla effettiva assunzione del farmaco".

Sono stati poi sviluppati ed oggi sono disponibili composti biologici
in grado di inibire I’attivita di varie citochine infiammatorie per il tratta-
mento dell’asma® ed in fase ancora sperimentale della BPCO®.

Riprodurre nella pratica medica della vita reale i risultati terapeutici
ottenuti con queste diverse classi e combinazioni di farmaci & alquanto dif-
ficile. Si tratta infatti di risultati ottenuti nel contesto della sperimentazio-
ne clinica controllata, nella quale vengono artificialmente create condizio-
ni che permettono di ottimizzare i risultati della terapia, assicurando la
maggior aderenza possibile del paziente alla terapia e I'osservanza delle di-
verse condizioni necessarie affinché tale terapia eserciti il proprio effetto.

3. Terapia Digitale DTx

La Terapia Digitale (Digital Therapeutics , DTx) rappresenta una nuo-
va generazione di interventi terapeutici che utilizza il software quale prin-
cipio attivo della terapia stessa per produrre un beneficio clinicamente ri-
levante?, Tali terapie vengono:

a. sviluppate attraverso la sperimentazione clinica controllata e pertan-
to secondo il metodo classico della randomizzazione e del confronto con
una alternativa terapeutica, con I'obiettivo di dimostrare efficacia e tollera-
bilita almeno non inferiori a quelle della terapia standard di riferimento;

b. autorizzate da enti regolatori sulla base della documentazione pro-
dotta nello sviluppo clinico;

c. prescritte da un medico curante, secondo modalita differenziate a
seconda della loro natura.

Le modalita della loro valutazione e della loro copertura ai fini del
rimborso e della loro introduzione nella pratica medica e sanitaria sono at-
tualmente oggetto di discussione?.

Nel caso di asma e BPCO, la terapia digitale ¢ disponibile in forma
di sensori aggiunti o integrati nell’inalatore, in grado di rilevare le vibra-
zioni associate alla apertura del cappuccio, alla inalazione del principio
attivo farmacologico, alla chiusura del cappuccio. Queste informazioni
vengono trasmesse dal sensore ad una 72App del telefono del paziente at-
traverso un collegamento via bluetooh e dalla mApp trasferite nel cloud

da dove possono essere scaricate dal medico e gestite attraverso un da-
shboard dedicato sul suo PC"?,
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Attraverso sistemi di intelligenza artificiale, tali informazioni possono
essere elaborate per determinare i tempi della assunzione del farmaco e
per documentare la qualita della inalazione stessa, ad esempio attraverso la
stima del picco di flusso inspiratorio.

Sono inoltre trasferite dal medico al paziente, visibili sulla App, infor-
mazioni per favorire la gestione della malattia, sia di natura educazionale
che logistica (prenotazioni di visite, esami etc).

Tali sistemi permettono inoltre di condurre ricerche cliniche dedicate,
in condizioni di assoluta vita reale del paziente.

Si tratta di sistemi in grado non tanto di registrare I'effettiva assunzio-
ne del farmaco e consentire solo la valutazione dell’aderenza del paziente
alla terapia prescritta e la qualita della inalazione effettuata, quanto di ren-
dere il paziente emzpowered nei confronti della sua malattia. Attraverso ta-
le conversione mentale, la persona con asma o BPCO non ¢ piu passiva nei
confronti dell’intervento medico e sanitario, ma grazie alle opportunita
della nuova tecnologia opera con un ruolo di primo gestore degli interven-
ti terapeutici condotti nei suoi confronti'”,

4. Programmi di Supporto al Paziente - PSP

Nel contesto della pratica medica nella vita reale, caratterizzata da un
contatto assai meno frequente del paziente con la struttura sanitaria, talo-
ra causato dalla sua oggettiva difficolta a raggiungere le strutture stesse e
dalla presenza di diverse condizioni patologiche e terapeutiche associate, i
risultati delle terapie per il trattamento delle malattie croniche sono dun-
que inferiori rispetto a quelli prodotti nel contesto artificiale della speri-
mentazione clinica’.

In tali situazioni, obiettivo dei Programmi di Supporto al Paziente &
aiutare il paziente ad assumere la terapia nelle migliori condizioni, ricrean-
do per quanto possibile - attraverso supporti digitali o interventi organiz-
zativi - le condizioni nelle quali sono stati ottenuti i migliori risultati"®.

Per quanto riguarda le soluzioni digitali, si tratta soprattutto di 7zApp
disegnate e sviluppate con I'intento di supportare il paziente nella gestio-
ne della propria malattia e terapia, ma senza una dimostrazione sperimen-
tale degli eventuali benefici. Le 7zApp piti scaricate per asma e BPCO pos-
sono rendere pit agevole il trattamento e consentire una migliore gestione
della malattia attraverso™:
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* monitoraggio (ad esempio dei sintomi dell’asma o della BPCO e
dell’assunzione di farmaci)

* registrazione (ad esempio di manifestazioni di rinite allergica o di
fattori scatenanti dell’asma)

* reporting e controllo (ad esempio, condivisione con i medici del dia-
rio dell’asma o BPCO e dei progressi terapeutici)

e raccomandazioni (ad esempio, per lo specialista delle vie respirato-
rie piu vicino)

* educazione sanitaria (ad esempio, indicazioni sulla tecnica corretta
di utilizzo del proprio inalatore)

* personalizzazione della terapia (ad esempio, registro del picco di
flusso espiratorio, rilevamento di eventuali modifiche importanti per il
controllo dell’asma o BPCO del paziente)

* promemoria (ad esempio, per I’assunzione della dose).

Sebbene queste applicazioni possano fornire un aiuto per il paziente
con asma o BPCO a gestire meglio la propria condizione e alcune consen-
tano agli operatori sanitari di avere quasi in tempo reale una visione com-
pleta della salute dei loro pazienti, il numero di download & ancora assai li-
mitato e la quota di utenti attivi risulta inferiore all’'1 % del numero poten-
ziale, una tra le pit basse in assoluto nell’ambito delle malattie croniche®.

Diversamente dagli interventi digitali, i Programmi di Supporto al Pa-
ziente di natura organizzativa e logistica prevedono il supporto di persona-
le medico ed infermieristico a domicilio del paziente, per evitare la neces-
sita di recarsi presso strutture sanitarie a pazienti in difficolta.

Nel settore delle vaccinazioni del paziente a rischio, nell’attuale e
prossimo scenario pugliese di integrazione tra i gestionali dei medici cu-
ranti e I'anagrafe vaccinale regionale & stata gia disegnata 1’alimentazione
automatizzata real time del cartellino vaccinale dell’adulto web/mobile.

Conclusioni

Per migliorare la terapia dell’asma e della BPCO sono stati recentemen-
te introdotti nella pratica medica nuovi inalatori in grado di ridurre gli erro-
ri critici dei pazienti, combinazioni di farmaci multipli in singolo inalatore e
nuove terapie biotecnologiche. Nuovi vaccini indicati in modo specifico per
il paziente con BPCO sono attualmente in fase avanzata di sviluppo.

Con una copertura vaccinale del 21%, un’aderenza alla terapia infe-
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riore al 20%, un utilizzo di terapie digitali ancora prossimo allo 0% e di
programmi digitali di supporto al paziente dell’1%, siamo ancora lontani
dall’offrire al paziente con asma e BPCO una terapia integrata in grado di
assicurare il miglior esito terapeutico oggi disponibile.

Si tratta di condizioni che possono addirittura generare il rischio di
rendere inutile la ricerca di nuovi composti, destinati ad un utilizzo nelle
medesime modalita di quelli gia disponibili.

Oggi la convergenza della trasformazione sociale e del nuovo ruolo
del paziente con la trasformazione digitale e tecnologica permette di ag-
giornare i modelli di diagnosi e terapia di numerose malattie croniche, ren-
dendo piu intelligente (“smzart disease”, “smart Asthma”, “smart COPD”)
I'approccio alla loro gestione. Attraverso I'ottimizzazione degli esiti clinici
delle terapie esistenti, viene fornito sia il razionale che la giustificazione al-
la ricerca delle nuove terapie, consentendo I'identificazione mirata delle
aree di bisogno residuale. Attraverso l'interfaccia user friendly di una
mApp dedicata, un classico strumento utile per mantenere il ricordo dei
vaccini effettuati e come sistema promemoria per quelli da effettuare, mi-
gliora il dialogo e lo scambio di informazioni e rende pit partecipi sia i pa-
zienti che i medici nell’aderenza ai target di prevenzione”.

LTtalia € un paese in ritardo sia nella trasformazione sociale che tec-
nologica, con carenze a livello infrastrutturale per quanto riguarda i pro-
cessi di digitalizzazione e con livelli di conoscenza e consapevolezza tra cit-
tadini, pazienti ed operatori sanitari inferiori ad altri paesi.

Questa trasformazione non puo essere contrastata o rallentata, ma so-
lo gestita. Il nostro ritardo puo essere gestito qualora il paese sia in grado
di usare 'esperienza di altri paesi, di pianificare interventi educativi e for-
mativi appropriati, coinvolgendo tutti gli attori (pazienti, operatori sanita-
ri, istituzioni sanitarie, imprese di tecnologie digitali, imprese farmaceuti-
che ed altri attori) verso uno stesso obiettivo, portare la ricerca e la gestio-
ne delle malattie come asma e BPCO nel 21” secolo. A questo siamo tutti
chiamati.
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