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EDITORIALE

La mutazione genetica
dei servizi sanitari europei

eggendo alcuni editoriali e articoli apparsi di recente su rivi-

ste come il BMJ e The Lancet potremmo restare sorpresi da

qguanto I'Europa sia attraversata da una generale preoccupa-
zione sulle nefaste ricadute dell’austerita e dei tagli ai sistemi sani-
tari pubblici. Tagliare welfare e sanita in periodi di recessione avreb-
be risultati opposti a quelli sperati. Sovraccaricando le famiglie di
spese sanitarie, in precedenza coperte dal sistema sanitario, au-
menterebbe non solo il rischio di aggravare la contrazione economi-
ca, ma, come recenti studi evidenziano, i tassi di suicidi si impenna-
no e anche quelli relativi a malattie mentali e alcolismo. Inoltre, sono
molti quelli che rinunciano a curare disturbi di piccola e media entita.
Se in un tale contesto si inserisce anche la scelta di “privatizzare”
I'assistenza sanitaria di base con la creazione di consorzi privati di
medici, infermieri e professionisti sanitari, allora non dovrebbero
sorprendere le prese di posizioni radicali come, per esempio, quelle
espresse dalle chiese cristiane del Regno Unito contro la politica dei
tagli al welfare imposta da David Cameron, a cui fa eco il recente
editoriale apparso sul BMJ secondo il quale il primo aprile di
guest’anno segna definitivamente la fine del NHS cosi come |'ave-
vamo conosciuto. E infatti la riforma Health and Social Care Act,
contro cui si erano levate le proteste di un gran numero di medici di
sanita pubblica, specialisti e accademici, approvata nel marzo del
2012, & entrata in vigore proprio il primo aprile. Cio che preoccupa &
soprattutto la svolta data all’assistenza territoriale, perno del siste-
ma, con l'istituzione dei consorzi di General Practitioners denomina-
ti Clinical Commissioning Groups (CCGs), organizzazioni private a
pieno titolo. | consorzi dei Mmg utilizzeranno i finanziamenti pubbli-
ci per stabilire contratti con fornitori di prestazioni sanitarie fruibili
dai loro assistiti: ricoveri ospedalieri, esami diagnostici, visite spe-
cialistiche, assistenza domiciliare, ecc.
Tutto cid, guarda caso, sembra avere delle strane assonanze con al-
cune sperimentazioni avviate nel nostro Paese per far fronte all'emer-
genza delle cronicita e che tra poco saranno realta. D'altra parte il
National Health Service, non ¢ il piu antico e imitato sistema univer-
salistico?
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’'atto medico deve essere al centro
dello sviluppo della sanita elettronica

econdo gli ultimi dati del mi-
S nistero della Salute, nel no-

stro Paese, il 99.8% dei cer-
tificati di malattia & trasmesso per
via telematica e per quanto concer-
ne la trasmissione elettronica delle
ricette mediche, il programma di
avvio a regime risulterebbe conclu-
so in tutte le Regioni. Nei primi 6
mesi dell'anno, come sancito dal
decreto “Cresci ltalia 2.0", I'invio
telematico dei dati relativi alle ricet-
te mediche dovrebbe sostituire
completamente la prescrizione in
formato cartaceo. Ma non & tutto
oro quello che luccica, infatti, da
parte di chi utilizza il sistema, i me-
dici, si levano voci di disappunto
che evidenziano alcune contraddi-
zioni: il “tempo lavoro” da dedicare
alla manutenzione del sistema si
dilata sempre piu, c'e infatti la ne-

Una sanita elettronica armonica e sostenibile a misura di medico
e cittadino e che sia ad uso clinico. E questa la richiesta

della Societa ltaliana di Telemedicina e sanita elettronica

(Sit) che recentemente & stata rimarcata nel Position Paper
“Ricetta elettronica e certificati telematici: criticita in tema

di dematerializzazione del dato e del documento sanitario”
presentato a Tecnosan 2013, l'innovativo meeting di primavera
dedicato all’e-health che si & svolto di recente a Roma. M.D. ha
intervistato Giancarmine Russo, segretario generale della Sit che
assieme a Chiara Rabbito, coordinatrice nazionale del gruppo di
ricerca “Sicurezza e Privacy” della Sit, ha redatto il documento

> Anna Sgritto

cessita di eseguire gli aggiorna-
menti dei data base dei farmaci o
del software stesso e mettere al
sicuro i dati clinici con i backup,
operazione che spesso & svolta
anche giornalmente. Inoltre, il siste-
ma mostrerebbe delle crepe relati-
Ve a sicurezza e a privacy che po-
trebbero compromettere ancor di
piu I'atto medico, sempre piu buro-
cratizzato, e il rapporto di fiducia tra
medico e paziente. A rendere evi-
denti tali “insidie” & il Position Pa-
per "Ricetta elettronica e certificati
telematici: criticita in tema di dema-
terializzazione del dato e del docu-
mento sanitario” redatto dalla So-
cieta ltaliana di Telemedicina e sani-
ta elettronica (Sit), annunciato du-
rante i lavori del DIG.Eat, I'evento
nazionale sulla digitalizzazione
dell’Anorc (Associazione Nazionale
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per Operatori e Responsabili della
Conservazione Digitale) che si e
svolto di recente a Roma e presen-
tato ufficialmente a Tecnosan 2013,
I'innovativo meeting di primavera
dedicato all’e-health.

M.D. al riguardo ha intervistato
Giancarmine Russo, segretario ge-
nerale della Sit che assieme a Chia-
ra Rabbito, coordinatrice nazionale
del gruppo di ricerca “Sicurezza e
Privacy” della Sit, hanno messo a
punto il Position Paper.

“Si tratta di un documento tecni-
co-giuridico molto articolato e
complesso - esordisce Russo - che
analizza le attuali criticita in tema di
dematerializzazione del dato e del
documento sanitario in cui si sotto-
linea che la semplificazione delle
procedure burocratico-amministra-
tive, anche in campo sanitario, non



pud realizzarsi senza la certezza
del diritto e il suo rispetto, specie
in un campo cosi delicato come
quello della tutela dei cittadini”.

Quali sono le criticita
emerse?

“Come evidenziato nelle conclusioni
del documento, la rivoluzione digita-
le avviata nel nostro Paese, malgra-
do sia stata attuata per semplificare
il processo di creazione, trasmissio-
ne e acquisizione dei certificati me-
dici e delle ricette elettroniche, attra-
verso |'utilizzo di potenti strumenti
informatici e telematici, allo stato
attuale, & incompleta e perfettibile.
Questi documenti informatici risulta-
no privi di due elementi essenziali e
qualificanti: la firma digitale, che nel
nostro ordinamento giuridico € equi-
parata a tutti gli effetti di legge alla
firma autografa su carta, e le norme
inerenti al processo di conservazio-
ne. Inoltre, per gquanto concerne si-
curezza e privacy di dati sanitari
sensibili, finora ai medici non & stata
data alcuna informativa su chi siano
i titolari, gli incaricati e gli addetti al
trattamento di questi dati né & dato
di sapere gquali siano le finalita e le
modalitd con cui vengono trattati.
Non va dimenticato che certificati e
ricette sono atti pubblici e pubblico
ufficiale e il medico che li redige, la
sottoscrizione di questi documenti
comporta l'assunzione di responsa-
bilita giuridiche che deve essere
consapevole e volontaria”.

Ma la normativa non prevedeva
un processo di autenticazione
sicura?

"Sl, ma la situazione al riguardo si
presenta abbastanza complessa.
'accesso al sistema, avviene, trami-
te Carta nazionale dei servizi (CNS)

o Carta d'identita elettronica (CIE)
per le Regioni che ne sono dotate
che al momento sono solo: Lom-
bardia, Emilia Romagna, Liguria,
Friuli Venezia Giulia, Umbria, Tosca-
na e la Provincia autonoma di Tren-
to. Regioni che infatti hanno fornito
i medici di smart card identificative
con un dispositivo di firma digitale
on board. In tutte le altre Regioni si
utilizzano username e password.
Tale utilizzo era stato previsto solo
per la fase iniziale di implementazio-
ne del sistema, ma non avrebbe
dovuto caratterizzarlo in maniera
definitiva, data I'impossibilita di indi-
viduare con certezza |'‘autore
dell'operazione effettuata per via
telematica. Visto che il Codice
dell'amministrazione digitale, ha pro-
rogato tale modalita d'accesso fino
al 31 dicembre 2010, al momento
risulta che circa un terzo dei medici
€ in regola, tutti gli altri che accedo-
no al sistema ancora con username
e password sono fuori legge”.

Siamo quindi di fronte
ad un sistema debole che rischia
di generare ulteriore caos?

"Purtroppo il tentativo di semplifica-
re le procedure e controllare i dati
relativi alla spesa pubblica in campo
sanitario, ci ha portato a constatare
il paradosso che si sta avallando la
circolazione di documenti informati-
ci che rappresentano prescrizioni
mediche prive dello stesso valore
giuridico e probatorio di quelle gene-
rate in forma cartacea. Si tratta di un
problema sostanziale e non forma-
le. | certificati telematici e le ricette
elettroniche devono essere finaliz-
zati essenzialmente al miglioramen-
to dello stato di salute e dei percorsi
clinico-assistenziali, processi per i
quali, oltre all'appropriatezza, & de-
terminante, e giuridicamente rile-
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vante, l'efficienza e |'efficacia
dell'azione del medico. Il Position
Paper che abbiamo presentato non
fa altro che ribadire concetti piu vol-
ti affermati dalla Sit e cioé che sia-
Mo per una sanita elettronica armo-
nica e sostenibile a misura di medi-
co e cittadino. Siamo una Societa
scientifica formata da medici e in-
tendiamo riaffermare il primato della
clinica sulla tecnologia. Questo &
quanto abbiamo dichiarato nel Ma-
nifesto della Medicina Telematica,
presentato a Firenze nel 2010, che
rappresenta la nostra vision. In quel
Manifesto abbiamo sottolineato che
la Medicina Telematica condivide gli
stessi principi etici della Medicina e
della Chirurgia esercitate in modo
tradizionale, seguendo i dettami del-
la deontologia medica e della buona
pratica clinica, medica e chirurgica.
Un utilizzo corretto della Medicina
Telematica pud garantire un miglior
accesso alle cure, un miglioramento
dell'efficacia e dell'efficienza del
Servizio sanitario nazionale e regio-
nale, ma tutto cid comporta un pro-
cesso di implementazione che ne-
cessita della elaborazione di proce-
dure, della precisazione dei ruoli
degli operatori e delle loro responsa-
bilita, nonché di risorse e tempi
adeguati. Di conseguenza la valuta-
zione degli aspetti clinici non pud
essere disgiunta da quella relativa
agli aspetti amministrativi, econo-
mici e medico legali”.

wwwiqrslinkzit/video/0413]

il video di
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Salviamo il nostro
Servizio sanitario nazionale

Per la sostenibilita

di una Sanita pubblica

in grado di garantire

alla popolazione il diritto
costituzionale alla salute,
spetta a tutti gli attori del
Ssn identificare ed eliminare
gli sprechi che fanno lievitare
| costi dell'assistenza, senza
produrre alcun beneficio

per cittadini e pazienti

Antonino Cartabellotta
Presidente Fondazione GIMBE

a scure che si & abbattuta
Lsulla Sanita a seguito delle

varie manovre finanziarie
(25-30 mid di euro) ha destato le
preoccupazioni della Conferenza
delle Regioni e delle Province Au-
tonome che, dal 2014, paventa |l
rischio di un vero e proprio collasso
del Ssn, con conseguente impossi-
bilita di garantire tutte le prestazio-
ni sanitarie e socio-sanitarie oggi
erogate sul territorio nazionale.
Per affrontare la questione della
sostenibilita della Sanita pubblica,
va anzitutto ricordato a tutti i citta-
dini che l'articolo 32 della Costitu-
zione garantisce il diritto alla salu-
te e non alla sanita, oggi intesa
come disponibilita illimitata e tem-
pestiva di servizi e prestazioni sa-
nitarie, incluse quelle inefficaci e
inappropriate che aumentano i ri-
schi per i pazienti, consumando
preziose risorse, ma che al tempo
stesso soddisfano il cittadino-con-
sumatore e garantiscono ritorno
elettorale alla politica.
Negli ultimi decenni, diversi fattori
hanno silenziosamente contribuito
alla progressiva crisi di sostenibilita
del Ssn: il mutamento delle condi-
zioni demografiche, economiche e
sociali, la crescente introduzione
sul mercato di false innovazioni, le
conseguenze della modifica del
Titolo V della Costituzione, il perpe-
tuarsi delle ingerenze della politica
partitica nella programmazione sa-
nitaria, la “grande incompiuta” dei
Lea, la gestione delle aziende sani-
tarie come “silos” in competizione
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continua, I'evoluzione del rapporto
paziente-medico e |'involuzione del
cittadino in consumatore. Sfortu-
natamente le risposte della politica
sanitaria a questi problemi si sono
limitate a interventi legislativi frut-
to della contingenza, dell’'urgenza e
non certo di una coerente pro-
grammazione sanitaria.

In questo contesto particolarmente
critico, teatro di un confitto istituzio-
nale tra Stato e Regioni che ha or-
mai assunto toni esasperati, il pros-
simo esecutivo dovra urgentemen-
te identificare una linea politico-
programmatica multi-stakeholders
per fornire risposte di sistema a
cinque questioni chiave per la so-
pravvivenza della sanita pubblica.

Finanziamento del Ssn

Secondo i dati dell’lOCSE la nostra
spesa sanitaria & inferiore a quella
dei piu importanti paesi europei:
tuttavia in tutti i sistemi sanitari
avanzati non vi € alcuna evidenza
di una correlazione positiva tra en-
tita degli investimenti e migliora-
mento degli esiti di salute. Infatti,
in assenza di un adeguato sistema
per eliminare inefficienze e spre-
chi, le eventuali risorse aggiuntive
non farebbero che alimentare ser-
vizi e prestazioni inutili, determi-
nando ulteriori sprechi. Pertanto,
continuare a puntare il dito sull'ina-
deguatezza delle risorse del Ssn,
oltre a fornire un alibi per smantel-
larlo, liberando lo Stato di una par-
te consistente della spesa pubbli-



ca, non puo che spianare la strada
all'intermediazione finanziaria e as-
sicurativa dei privati.

Diseguaglianze regionali

A dispetto della Costituzione che
garantisce “universalita ed equita
di accesso a tutte le persone” e
alla L. 833/78 che conferma la
"globalita di copertura in base alle
necessita assistenziali dei cittadi-
ni”, le diseguaglianze regionali
hanno ormai raggiunto livelli inac-
cettabili, in termini di offerta di
servizi, di appropriatezza dei pro-
cessi e di esiti assistenziali. Per-
tanto, se la Sanitad continuera ad
essere materia di competenza
delle Regioni e Province Autono-
me, le capacita di indirizzo e veri-
fica del Ministero della Salute sui
21 sistemi sanitari regionali do-
vranno essere necessariamente
ampliate e dotate di strumenti
adeguati, in particolare la defini-
zione di standard e set di indicato-
ri di performance unitari per tutto
il territorio nazionale.

Aziendalizzazione

L'eterogeneita delle differenti tipo-
logie di Aziende sanitarie e |'azien-
dalizzazione di per sé poco compa-
tibile con il “prodotto salute” causa-
no numerosi ostacoli alla pianifica-
zione, organizzazione ed erogazione
dell'assistenza sanitaria. Innanzitut-
to, la valutazione e il finanziamento
delle Aziende sanitarie sono basati
quasi esclusivamente sul binomio
produttivita/consumi, a causa di un
approccio al management guidato
dalla produttivita e non dai risultati
di salute ottenuti; inoltre, le diffe-
renti modalita di finanziamento tra
Aziende sanitarie che erogano gli
stessi servizi generano interessi in

competizione; infine, esistono resi-
stenze e difficoltd sia ad attuare il
modello dipartimentale, sia ad av-
viare modalitad sovra-aziendali di or-
ganizzazione dell'assistenza.

Il contributo
dei professionisti sanitari

Poiché oltre il 35% delle risorse
male utilizzate consegue al sovra-
e al sotto-utilizzo di interventi dia-
gnostico-terapeutici, la riduzione
degli sprechi ¢ indissolubilmente
legata alla professionalita dei medi-
ci, con le loro prescrizioni diagno-
stico-terapeutiche, e in misura mi-
nore a tutti gli altri professionisti
sanitari. Per garantire la sostenibili-
ta del Ssn, tutte le categorie pro-
fessionali dovranno dunque contri-
buire a identificare gli sprechi con-
seguenti alla prescrizione ed ero-
gazione di interventi sanitari ineffi-
caci, inappropriati e dal low value,
che riducono l'efficacia dell’assi-
stenza, aumentano il rischio clinico
per i pazienti e determinano un in-
gente spreco di risorse.

Responsabilita dei cittadini

Il Ssn & a disposizione delle perso-
ne che di volta in volta possono
essere pazienti, quando presi in
carico dal servizio per problemi as-
sistenziali, utenti quando si rivolgo-
no per informazioni, transazioni,
certificazioni oppure cittadini quan-
do contribuiscono, con le loro indi-
cazioni e il loro voto, alle scelte sa-
nitarie. Oggi, purtroppo, si & verifi-
cata una progressiva involuzione
del cittadino in consumatore di ser-
vizi e prestazioni sanitarie, favorita
dalla politica che vede nella custo-
mer satisfation un insostituibile
strumento di consenso elettorale.
Sono pochi infatti i cittadini contri-

PROSPETTIVE

buenti consapevoli che la domanda
inappropriata di servizi e prestazio-
ni sanitarie concorre agli sprechi
del Ssn, con pesanti ricadute sotto
forma di imposte locali e di manca-
te detrazioni.

Conclusioni

In definitiva, nonostante i tagli, il
nostro Ssn rimane comunque So-
stenibile. Infatti, in condizioni di
crisi economica, tutte le attivita
produttive possono essere soste-
nute da due strategie: la prima & di
investire meno risorse (tagli), la se-
conda di ottenere migliori risultati
dalle risorse investite, identificando
ed eliminando gli sprechi. Conside-
rato che la politica & stata in grado
di effettuare solo tagli lineari, ades-
so spetta a tutti gli attori del Ssn
identificare ed eliminare gli sprechi
che fanno lievitare i costi dell'assi-
stenza, senza produrre alcun bene-
ficio per cittadini e pazienti.

Per sciogliere la prognosi di un Ssn
oggi “lungodegente in terapia in-
tensiva”, la Fondazione GIMBE ha
lanciato la fase operativa del pro-
getto “Salviamo il nostro Ssn”, che
mira a riallineare gli interessi di tutti
gli stakholders sull'obiettivo prima-
rio del nostro insostituibile Servizio
sanitario: “promuovere, mantenere
e recuperare la salute fisica e
psichica di tutta la popolazione”
(www.salviamo-SSN.it).

wwwiqrslinkzit/video/0413]
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RIFLETTORI

Rivedere le norme
sul certificati di malattia

A chiederlo € una delibera del’lOMCeO di Piacenza - accolta all’'unanimita dal Consiglio
nazionale FNOMCeO - che sollecita la revisione della legge sulla certificazione di malattia
per i dipendenti pubblici e propone I'autocertificazione per i primi tre giorni di malattia

N\

stata approvata all’'unani-
E mita nell'ultimo Consiglio

nazionale della FNOMCeO
la delibera dell’'Ordine di Piacen-
za che chiede una revisione della
normativa sulla certificazione di
malattia per i dipendenti pubblici
e propone l'autocertificazione per
i primi tre giorni di malattia.
La revisione auspicata riguarda
la legge “Brunetta” che nell'ot-
tobre 2009 ha introdotto “misu-
re finalizzate a contrastare il fe-
nomeno dell'assenteismo nelle
pubbliche amministrazioni” tra
le quali “sono state disciplinate
delle fattispecie speciali di re-
sponsabilita disciplinare e pena-
le aventi come soggetto attivo
della condotta il medico".
Responsabilita penali e discipli-
nari che si sono state tradotte in
sanzioni estremamente gravi per
il medico: una pena che va da
400 euro a 1.600, carcereda 1 a
5 anni, radiazione dall’Albo pro-
fessionale, licenziamento se di-
pendente di una struttura sani-
taria pubblica o se convenziona-
to con Servizio Sanitario Nazio-
nale.
Nella delibera approvata dal
Consiglio Direttivo dell’Ordine
provinciale dei Medici Chirurghi
e degli Odontoiatri di Piacenza

si sottolinea la sproporzione fra
la gravita del reato e le correlate
sanzioni e si chiede che tale
sproporzione venga rivalutata e
corretta e che sia eliminata la
differenza rispetto a quanto pre-
visto peridipendenti delle azien-
de private.

La Federazione Regionale dell’Or-
dine dei Medici dell'Emilia Roma-
gna ha adottato all’'unanimita ta-
le delibera, che e stata succes-
sivamente presentata come mo-
zione al Consiglio Nazionale
della FNOMCeQO ed approvata
all’'unanimita, impegnando quin-
di la Federazione a studiare e
proporre una revisione della
Legge che contempli I'autocerti-
ficazione per i primi tre giorni di
malattia.

Un fatto di cronaca
e I'auspicata revisione

A dare impulso all'iniziativa €
stata una vicenda di cronaca che
ha riguardato un medico piacen-
tino. L'accusa mossa al medico
e di aver rilasciato, senza effet-
tuare la visita medica, diversi
certificati di malattia per lunghi
periodi di assenza ad un agente
penitenziario arrestato per sfrut-
tamento e favoreggiamento del-
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la prostituzione, spaccio e as-
senteismo ingiustificato dal po-
sto di lavoro.

Il presidente dell'Ordine dei Me-
dici di Piacenza, Augusto Paga-
ni, in merito alla questione, ha
piu volte sottolineato agli organi
di stampa che I'Ordine fara tutto
cio che & nelle sue attribuzioni e
nelle sue responsabilita per |'ac-
certamento di responsabilita o di
eventuali infrazioni al Codice de-
ontologico perché non c'¢ alcuna
intenzione di tacere o di nascon-
dere o di tollerare dei comporta-
menti non corretti.

“Cid non toglie - ha poi tenuto a
precisare Pagani - che la normati-
va al riguardo presenta delle si-
gnificative criticita in quanto non
considera che I'obbligatorieta che
ha il lavoratore di produrre un cer-
tificato faccia si che il medico si
trovi talvolta nella condizione di
doverlo redigere quando gia il la-
voratore € stato a casa e dunque
ne debba prendere atto a poste-
riori. Tenendo conto di cid e della
gravita delle sanzioni si rende ne-
cessaria una seria e definitiva ri-
flessione sulle norme della certifi-
cazione di malattia che devono
essere assolutamente riviste e
prevedere |'autocertificazione per
i primi tre giorni di malattia”.



PROFESSIONE

Emilia Romagna:
Intesa straordinaria con i Mmg

Contribuire alla sostenibilita del Ssr e far fronte alla crisi economica attraverso
il miglioramento dell’appropriatezza prescrittiva farmaceutica e della specialistica ambulatoriale.
Con questa finalita é stato siglato I'accordo regionale straordinario con la medicina generale

ronteggiare la crisi economi-
F ca e i dettami della spending

review senza incidere sulla
qualita dell’assistenza erogata. Con
questo intento e dopo tre mesi di
trattative, € stato siglato l'accordo
straordinario tra la Regione Emilia
Romagna e i rappresentanti dei
Mmg. L'obiettivo economico di ri-
sparmio e di 15.600.000 euro che
si dovrebbe centrare con azioni
mirate al sostegno dell’appropria-
tezza prescrittiva farmaceutica e
della specialistica ambulatoriale. In
queste aree ci sarebbero spazi di
intervento capaci di produrre ri-
sparmi senza che venga alterata la
qualita dell'assistenza.
"Per mantenere la qualita dell'assi-
stenza in questo difficile momento
- ha infatti dichiarato l'assessore
alle politiche per la salute, Carlo
Lusenti, ricordando che oltre ai
150 milioni di euro da bilancio re-
gionale, il sistema sanitario nel
2013 deve reperire 260 milioni per
mantenere I'equilibrio di bilancio -
abbiamo chiesto il contributo an-
che dei Mmg che ringrazio per la
disponibilita dimostrata e per il
contributo che hanno dato in que-
sti anni: & anche grazie al loro lavo-
ro che abbiamo raggiunto buoni ri-
sultati riguardo sia all'appropriatez-
za prescrittiva, sia al corretto utiliz-

zo del ricovero in ospedale e alla
presa in carico delle cronicita”.

Il miglioramento dell’appropriatez-
za prescrittiva farmaceutica sara
perseguito mediante la promozio-
ne dell'utilizzo dei farmaci a brevet-
to scaduto e del Prontuario Tera-
peutico Regionale e da azioni di
promozione derivanti dall'applica-
zione, da parte dei Mmg, dell’ap-
propriatezza prescrittiva per |'assi-
stenza specialistica ed erogativa
delle prestazioni di diagnostica
strumentale.

Il tavolo di monitoraggio

A tal fine si avviera anche un per-
corso di confronto per la costituzio-
ne di un Fondo regionale per la
gestione integrata della cronicita e
dell'appropriatezza clinica da inseri-
re nel prossimo Accordo regionale.
Nel frattempo, il confronto sulle
proposte di modalita di riparto, di
scelta degli indicatori e della loro
definizione, saranno affidate ad un
tavolo regionale costituito dai rap-
presentanti sindacali e regionali
che avrebbe lo specifico compito
di: monitorare l'andamento degli
indicatori rispetto all'obiettivo con-
cordato e proporre eventuali azioni
correttive; predisporre le strategie
di comunicazione della campagna

informativa nei confronti dei citta-
dini utenti e delle associazioni che
li rappresentano; affrontare le
eventuali criticita che dovessero
presentarsi in ordine alla valutazio-
ne dei risultati maturati e ad even-
tuali situazioni meritevoli di specifi-
ca valutazione.

“La firma dell’intesa - ha commen-
tato il segretario dello Smi Emilia
Romagna, Alessandro Chiari - &
stata favorita dall’evoluzione che la
trattativa ha avuto in seguito alle
proposte e alle opportunita offerte
dalla condivisione, da parte pubbli-
ca, di quelle riflessioni sull'appro-
priatezza, che proprio lo Smi ha per
primo suggerito. Questo € solo un
punto di partenza, ci sara parec-
chio lavoro da fare nel definire
correttamente indicatori e linee
guida. Inoltre siamo anche ben
consapevoli del fatto che l'applica-
zione dei criteri di appropriatezza
potrebbe comportare un incremen-
to del carico di lavoro perché, in
ogni caso, essi rappresentano una
causa di maggiore attenzione e re-
sponsabilita da parte dei medici. |l
contratto, caratterizzato da una na-
tura straordinaria, € valido per I'an-
no 2013. Lo Smi si pud comunque
ritenere pienamente soddisfatto
del ruolo svolto dalla propria dele-
gazione".
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PROPOSTE

Il piano della Fimmg-Lazio

per la sanita del territorio

Realizzato dai medici

di famiglia in collaborazione
con I'Universita di Tor
Vergata, il progetto

per il rilancio

della sanita territoriale

si articola su tre livelli
assistenziali: gli ambulatori
di zona, | centri sanitaridi
zona e gli ospedali di zona

ealizzare una moderna e dif-
R fusa sanita territoriale senza

costi aggiuntivi, ma valoriz-
zando le strutture gia esistenti e defi-
nendo chiaramente gli standard di
assistenza previsti. E questa la finalita
della proposta presentata a Ferentino
nel corso del Congresso regionale dei
medici di famiglia della Fimmg del
Lazio. Secondo quanto illustrato dal
segretario della Fimmg-Lazio, Pierlui-
gi Bartoletti, i 22 ospedali regionali
che sono stati chiusi e che attual-
mente versano in condizioni di totale
abbandono dovranno essere ricon-
vertiti in Ospedali di Comunita, gestiti
da Mmg, con moduli da 20 a 60 posti
letto e destinati prevalentemente alla
gestione di persone anziane affette
da patologie croniche e degenerative.
“Ma questo - ha tenuto a precisare
Bartoletti - &€ solo I'ultimo dei tre livel-
li assistenziali che il progetto contem-
pla”. Il primo livello & costituito da
500 studi di medici di famiglia, gli
ambulatori di prossimita, che opere-
ranno all'interno di una sede unica e
saranno disponibili per i cittadini 9 ore
al giorno continuative; il secondo livel-
lo sara composto da 60 strutture
aperte 12 ore al giorno, sette giorni su
sette. Vi opereranno a livello distret-
tuale medici di famiglia, pediatri di li-
bera scelta, ma anche specialisti
ospedalieri, personale infermieristico.
Il terzo livello sara formato dai 22
ospedali riconvertiti in Ospedali di
Comunita. Il piano individua per ognu-
no dei tre tipi di struttura funzioni,
dotazione tecnologica e diagnostica.
“E una proposta organica - precisa
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Bartoletti - che illustreremo ai medici
di ogni Provincia e che alla fine di
questo percorso partecipativo con-
segneremo al nuovo Commissario
per la sanita del Lazio e Presidente
della Regione, Nicola Zingaretti. ||
progetto prevede anche costi certi.
A regime questa rete costera I'.3%
del budget regionale per la sanita
cioe circa 150 milioni I'anno, conside-
rando in questa cifra anche quello
che la Regione gia paga per |'attuale
sistema di medicina territoriale. La
nostra € una ipotesi di lavoro molto
articolata, indica un percorso preciso
frutto di una metodologia rigorosa”.

“Non si pud continuare a tagliare i
servizi - continua Bartoletti - senza
dare valide alternative alle persone,
obbligandole a pagarsi le cure di ta-
sca propria e a fare viaggi della spe-
ranza fuori Regione anche per bana-
lita. Ad oggi gia ci sono, geolocalizza-
ti, 380 presidi della medicina genera-
le aperti 9 ore al giorno in un'unica
sede, una struttura, aperta 12 ore al
giorno sette giorni su sette, 2 Ospe-
dali di Zona, 11 ambulatori presso i
Pronto soccorso, 1 struttura per ma-
lati cronici a Cisterna di Latina, 1
struttura ospedaliera, Ronciglione,
riconvertita in presidio di prossimita.
Ma tutto questo non riesce ad esse-
re portato a sistema. Dobbiamo usci-
re, terminati gli adempimenti istitu-
zionali, dalla logica cerchio bottista di
dilatare i tempi delle scelte ed entra-
re in una dimensione di innovazione
del sistema pubblico che lo renda
efficiente e compatibile con le risor-
se disponibili. Noi siamo pronti”.
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m DIABETOLOGIA

Ipertensione e diahete, le complessita

AGGIORNAMENTI di clinica e terapia

nella gestione del paziente

L Giuseppe Derosa

Dipartimento di Medicina Interna, Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo, Pavia - Universita degli Studi di Pavia

onostante i consistenti
progressi nella gestione
clinica e terapeutica, nel

paziente iperteso e diabetico il ri-
schio di sviluppare malattia car-
diovascolare rimane molto alto e
gli eventi che ne derivano rappre-
sentano, in questi soggetti, la
principale causa di mortalita. Sog-
getti con diabete senza preceden-
ti anamnestici di infarto miocardi-
co risultano allineati, come entita
di rischio di sviluppare in futuro
eventi coronarici, a quei soggetti
non diabetici con precedente in-
farto miocardico. Inoltre, e stato
rilevato come la mortalita totale
sia sostanzialmente la stessa tra i
pazienti con precedente malattia
coronarica ma senza diabete e tra
i soggetti diabetici senza corona-
ropatia (Wong ND et al. Diabetes
Vasc Dis Res 2012; 9: 146).

| vari livelli di rischio dei pazienti
diabetici hanno anche una correla-
zione con il controllo dei fattori di
rischio e con le comorbilita che si
registrano in questi soggetti. Per
esempio, un soddisfacente con-
trollo dei valori pressori, dell'emo-
globina glicata e del colesterolo

LDL che si registra passa dal
12.6% del gruppo a basso rischio,
al 10.3% del rischio intermedio, al
5.4% del rischio elevato. In analo-
gia si osserva una correlazione tra
progressivo incremento delle co-
morbilita e aumento del livello di
rischio. La mortalita cardiovascola-
re a 10 anni si correla inoltre con
I'albuminuria (UAE) e alcuni dati
recenti avvalorano le attuali racco-
mandazioni delle linee guida per lo
screening di UAE in tutti i pazienti
con diabete di tipo 2, anche in as-
senza di nefropatia, e suggerisco-
no che misurazioni seriali di UAE,
anche dopo l'inizio della terapia
antipertensiva, abbiano un valore
prognostico indipendente dai tra-
dizionali fattori di rischio cardiova-
scolare (Estacio RO et al. Am J
Cardiol 2012; 109; 1743).

| risultati dei trial che, nel tempo,
hanno confermato gli effetti posi-
tivi di un atteggiamento terapeuti-
co particolarmente aggressivo per
la correzione dei fattori di rischio
(riduzione di complicanze macro e
microvascolari per rene, occhio,
nervi) sono quindi stati trasposti
nelle raccomandazioni delle linee
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guida delle Societa Scientifiche
(UK Prospective Diabetes Study
(UKPDS) Group. Lancet 1998;
352: 837, UK Prospective Diabe-
tes Study (UKPDS) Group. BMJ
1998; 317: 703; Pyorala K, et al.
Diabetes Care 1997; 20: 614; Ra-
vid M, et al Arch Intern Med 1996;
156: 286; The Heart Outcomes
Prevention Evaluation Study Inve-
stigators. N Engl J Med 2000;
342: 145). Linee guida che preve-
dono il raggiungimento di obiettivi
terapeutici pit ambiziosi rispetto a
quelli definiti per i pazienti ipertesi
e comprensivi di target per il con-
trollo di tutti i fattori di rischio
modificabili.

Nella realta la situazione ¢ diversa
e il raggiungimento degli obiettivi
terapeutici nei pazienti diabetici &
ancora lontano dall’'essere ottima-
le. Diverse sono le possibili spie-
gazioni di questo. Per esempio,
I'inerzia terapeutica che si puo
leggere sia come sovrastima, da
parte del medico, del livello di
cure fornite al paziente sia come
assenza di training adeguato sulla
terapia antipertensiva. Per quanto
riguarda il paziente vi & il proble-
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Distribuzione del rischio complessivo cardiovascolare a 10 anni
in relazione al tipo di diabete (p<0.001 per tipo, tipo 2 e soggetti non trattati)
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ma della compliance, sovente di
livello non adeguato a permettere
il buon controllo della malattia. Vi
€ perd un terzo fattore, del tutto
indipendente dai comportamenti
dei due attori, che possiamo iden-
tificare nella storia naturale della
malattia diabetica, dove I'inesora-
bile peggioramento pu® essere
rallentato, ma non arrestato, dalle
attuali terapie. L'adozione di trat-
tamenti aggressivi inoltre puo
peggiorare il rapporto costo-bene-
fici; gli effetti collaterali e i costi
delle terapie, infatti, aumentano
enormemente a fronte di vantaggi
talvolta modesti (Piselli A, Porta
M. G It Diabetol Metab 2010; 30:

108). Per ottimizzare le opportuni-
ta di una prevenzione a lungo ter-
mine delle complicanze cardiova-
scolari in questi pazienti € neces-
sario un approccio misurato sul
rischio globale che perd non man-
chi di considerare i rischi cardio-

metabolici (talvolta non ben evi-
denti nel breve termine). Serve,
inoltre, una maggiore educazione
del medico e del paziente, unita-
mente a una ben radicata consa-
pevolezza della necessita di modi-
ficare gli stili di vita.

Percentuali di pazienti a target per i fattori di rischio
(HbA1c, PA, C-LDL) nei diversi livelli di rischio

e Basso rischio (<10%)
e Rischio intermedio (10-20%)
e Rischio elevato (>20%)

12.6%
10.3%
5.4%

Wong ND et al. 2012

M.D. Medicinae Doctor - Anno XX numero 4 - 5 aprile 2013 m 17



m GINECOLOGIA

Contraccezione d’emergenza,
serve piu informazione

AGGIORNAMENTI di clinica e terapia

uasi tre italiane su dieci
trai 16 e i 45 anni hanno
avuto rapporti sessuali a
rischio di gravidanza inde-
siderata, ma solo il 20% ha fatto ri-
corso alla contraccezione di emer-
genza (CE). Lo rivela un'indagine
condotta su oltre mille italiane ses-
sualmente attive, equamente distri-
buite sul territorio nazionale, intervi-
state nell'ambito di una piu vasta
ricerca internazionale che ha coin-
volto oltre 7mila donne in cinque
paesi europei. | risultati sono stati
presentati a Venezia nell'ambito del
15° Congresso mondiale sulla ripro-
duzione umana.
Tutte le italiane intervistate hanno
dichiarato di non volere al momen-
to figli, per questo il 78% usava gia
un metodo contraccettivo. Eppure
circa il 30% si & trovato comunque
a dover gestire il rischio di una gra-
vidanza non voluta, principalmente
perché in quella particolare occa-
sione non stava usando alcun me-
todo contraccettivo, oppure lo ave-
va sospeso temporaneamente (il
45%). Uno scenario di fronte al
quale le donne hanno reagito diver-
samente: addirittura 8 su 10 non
sono ricorse alla CE, anche perché
sono spesso inconsapevoli dei ri-
schi ai quali si sono esposte e con-

tinuano ad avere idee confuse.
Circa il 45% pensa che la CE abbia
un effetto abortivo e il 34% ne
ignora il meccanismo d'azione. Ma
c'é anche chi crede possa causare
infertilitda o che sia stata concepita
per le adolescenti al primo rapporto
sessuale. Insomma, si assiste a un
evidente sottoutilizzo di questo
strumento contraccettivo in un Pae-
se in cui i numeri parlano di un 33%
di gravidanze indesiderate che nel
50% dei casi si traducono in un'in-
terruzione volontaria di gravidanza.
Secondo i dati rilevati dall’'indagine,
tra le donne regna una mancanza di
consapevolezza dei rischi ai quali si
espongono. A causa di un errore di
valutazione, il 43% ha infatti ritenu-
to di non essere a rischio, cosi non
ha utilizzato la CE. Ma gioca un
ruolo importante anche l'incertezza
su come ottenere la prescrizione o
procurarsi il farmaco (per il 35%).
Non solo, ¢’ anche chi & convinta
che il farmaco non sarebbe stato
pit efficace dopo due giorni dal
rapporto sessuale, e quindi ha ab-
bandonato 'idea.

Di certo le italiane hanno fame di
informazioni: ben il 90% vuole sa-
perne di piu. Per questo chiedono
al proprio medico e al ginecologo
un ruolo piu attivo. Il 42% desidera
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essere informata sull'esistenza del-
la CE: come funziona, dove e come
assumerla quando necessario. E
sempre il 42% vorrebbe ricevere
una consulenza che le aiuti a trova-
re un metodo di contraccezione
continua pit adeguato.

La CE serve per abbassare il poten-
ziale di fertilizzazione del ciclo, spo-
stando o bloccando del tutto I'ovu-
lazione. Ed & chiaro quindi come la
tempestivita di assunzione giochi
un ruolo chiave per assicurare la ri-
uscita dell'intervento. Rispetto al
passato sono disponibili molecole
pit innovative come I'ulipristal ace-
tato, da circa un anno presente an-
che in ltalia, in grado di ridurre,
nelle prime 24 ore, di ben due terzi
il rischio di gravidanza indesiderata
rispetto alle vecchie formulazioni,
con una capacita protettiva doppia
rispetto alle vecchie molecole nelle
72 ore dal rapporto a rischio.
Dall'indagine emerge anche un al-
tro dato con evidenza, relativo alla
maggiore responabilita delle donne
che hanno fatto ricorso alla CE: il
61% delle italiane ha iniziato a pre-
stare maggiore attenzione all’as-
sunzione o all’'uso del proprio con-
traccettivo, il 22% si € rivolta al
proprio medico per approfondire
I'argomento e il 18% ha cambiato
metodo di contraccezione. Solo |l
26% delle donne ha ritenuto di es-
sere inciampata in un caso isolato e
quindi non ha ripensato al proprio
comportamento contraccettivo di
base. La CE sembra dunque un‘oc-
casione di educazione alla salute
sessuale quando viene prescritta
con una adeguata informazione.
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m ONCOLOGIA DERMATOLOGICA

Melanoma: promette bene
la chemio-immunoterapia

]’_jltalia € un punto di riferi-
mento negli studi sull'im-
munterapia. A breve infatti
sara ai blocchi di partenza un nuo-
vo studio che utilizza una combina-
zione di un un innovativo anticorpo
monoclonale, ipilimumab (disponi-
bile in Italia da pochi giorni) con la
chemioterapia tradizionale a base
di fotemustina. La svolta nella lotta
al melanoma & frutto di una ricerca
guidata dal NIBIT, il Network ltalia-
no per la Bioterapia dei Tumori
che, dopo i promettenti risultati
dello studio “Nibit M1" (Lancet
Oncology 2012, 13: 879-86), av-
viera un nuovo trial, il “Nibit M2".
L'obiettivo & quello di paragonare
I'efficacia della combinazione di
ipilimumab con fotemustina, ri-
spetto a fotemustina utilizzata da
sola, in termini di sopravvivenza
globale in pazienti con melanoma
metastatico, che presentino anche
metastasi cerebrali. Si tratta di uno
studio di fase Ill che coinvolgera
un maggior numero di pazienti
(146) che non hanno ricevuto pre-
cedenti trattamenti.

“ll ' melanoma & un tumore della
pelle particolarmente aggressivo
che ogni anno nel nostro Paese
provoca 7000 nuove diagnosi e
1500 decessi — afferma il prof. Mi-

chele Maio, presidente NIBIT e di-
rettore dell'lmmunoterapia Oncolo-
gica del Policlinico Santa Maria alle
Scotte di Siena, Istituto Toscano
Tumori -. Con le due terapie combi-
nate in alcuni casi si & osservata
una regressione completa del tu-
more, in altri la risposta & stata
parziale oppure abbiamo registrato
una stabilizzazione della malattia”.
Con questo nuovo studio prose-
guiamo sulla strada aperta da ‘Nibit
M1’, per dimostrare che la combi-
nazione di ipilimumab con fotemu-
stina ha un'efficacia superiore, in
termini di sopravvivenza globale, ri-
spetto alla chemioterapia da sola
quando somministrata in questa
specifica categoria di malati, di soli-
to esclusa dagli studi a causa delle
metastasi cerebrali. Sono coinvolti
10 centri italiani e il lavoro termine-
ra nel 2015".

“Un altro aspetto rilevante di ‘Ni-
bit M1" - sottolinea la dott.ssa
Anna Maria Di Giacomo dell'Im-
munoterapia Oncologica di Siena,
principal investigator dello studio
‘Nibit M2" - & costituito dalla so-
pravvivenza, pari, a un anno dalla
conclusione del lavoro, al 52.6%
contro il 25% del trattamento
standard riportato in letteratura.
Va considerato che il dato medio
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nei pazienti con melanoma avan-
zato e di circa 6-9 mesi. Non solo.
La percentuale ha raggiunto il 54%
nelle persone con metastasi cere-
brali. Da qui I'idea di approfondire,
con ‘Nibit M2', l'efficacia della
combinazione terapeutica solo nei
malati con queste caratteristiche,
arruolati in maggior numero rispet-
to a ‘Nibit M1" che includeva una
popolazione eterogenea colpita
dalla malattia. Ricordiamo che cir-
ca il 50% dei pazienti con melano-
ma in fase avanzata presenta an-
che metastasi cerebrali”.

[l NIBIT riunisce in rete le piu im-
portanti strutture italiane, circa 50,
che si occupano di bioterapia dei
tumori, strutture in grado di com-
petere a livello mondiale. L'obietti-
vo della Fondazione NIBIT, nata dal
network nel 2012, & promuovere
studi clinici sull'immunoterapia del
cancro, anche partendo dai rappor-
ti che il NIBIT & riuscito a consoli-
dare in questi anni. Il Network, in-
fatti, & parte integrante del World
Immunotherapy Council (WIC), che
racchiude 18 organizzazioni nazio-
nali, che nei diversi Paesi d'origine
si sono strutturati per lavorare
nell’ambito dell'immunoterapia.
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m PREVENZIONE CEREBROVASCOLARE

Coniugare al futuro
la profilassi dell'ictus

a fibrillazione atriale € un im-

portante fatore indipendente

di rischio per l'ictus. Nella
prevenzione dell’ictus le attuali linee
guida definiscono come pietra milia-
re una terapia con anticoagulanti
orali (OACs), e gli antagonisti della
vitamina K (AVK), che riducono la
coagulazione del sangue, sono am-
piamente considerati come |'attuale
standard di cura. Tuttavia l'attuale
profilassi farmacologica ha dei limiti:
improvvisi sbalzi nei livelli di anticoa-
gulazione, la necessita di frequenti
monitoraggi del sangue e quindi di
aggiustamenti della dose, interazioni
farmaco-farmaco e restrizioni diete-
tiche (Chest 2004; 126: 204S).
Da cio nasce la richiesta, da parte
della comunita medico scientifica, di
terapie efficaci, a dosi fisse, con un
buon profilo di sicurezza, che non
richiedano il monitoraggio di routine.
E la ricerca farmacologica si & effet-
tivamente mossa in questa direzio-
ne: negli ultimi anni, infati, sono sta-
te numerose le ricerche cliniche fi-
nalizzate a migliorare |'efficacia della
terapia anticoagulante e la qualita di
vita del paziente sottoposto a tale
trattamento, attraverso rimedi tera-
peutici pil maneggevoli e sicuri in
grado di venire incontro alle esigen-
ze di pazienti e medici.

Uno di questi & rivaroxaban (per il
quale si sta attendendo a breve I'in-
gresso sul mercato italiano), un inibi-
tore diretto specifico e reversibile del
fattore Xa. Nella prevenzione dell’ic-
tus nella fibrillazione atriale non valvo-
lare, per la quale il farmaco ha ottenu-
to l'approvazione da FDA ed EMA a
fine 2011, rivaroxaban & efficace, non
richiede il monitoraggio della coagu-
lazione ed € I'unico nuovo anticoagu-
lante orale in monosomministrazione
giornaliera. Inoltre, &€ un farmaco che
ha gia una consolidata esperienza
clinica, con piu di tre milioni di pazien-
ti trattati nel mondo, considerando
tutte le indicazioni approvate.

L'approvazione di rivaroxaban per la
prevenzione dell’ictus correlato a fi-
brillazione atriale, si basa sui benefici
clinici dimostrati nello studio RO-
CKET AF, un trial internazionale che
ha confrontato rivaroxaban (20 mg o
15 mg per pazienti con insufficienza
renale moderata) in monosommini-
strazione giornaliera, con warfarin, in
oltre 14.000 pazienti. | risultati dimo-
strano che rivaroxaban ha raggiunto
I'endpoint primario di efficacia per la
prevenzione di ictus e di embolia si-
stemica non — SNC in pazienti con
FA non valvolare e ha dimostrato di
non essere inferiore a warfarin (N
Engl J Med 2011; 365:883-891). | ri-
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sultati sono stati ottenuti in una po-
polazione real life, a piu alto rischio
trombo embolico ed emorragico.
Relativamente alla sicurezza i nuovi
anticoagulanti orali hanno meno ri-
schi di sanguinamento, in particolare
quello intracranico rispetto agli anta-
gonisti della vitamina K.

La rigorosa valutazione dei benefici
clinici e del profilo costo-efficacia di
rivaroxaban evidenziati dallo studio
Rocket AF ha portato il NICE (National
Institute for Health and Clinical Excel-
lence) a raccomandare, nel maggio
2012, I'utilizzo di rivaroxaban per la
prevenzione dell'ictus e dell’'embolia
sistemica non periferica in pazienti
adulti con fibrillazione atriale non val-
volare, riconoscendone i vantaggi ed
evidenziando il superamento di alcuni
limiti che caratterizzano I'utilizzo degli
antagonisti della vitamina K, con con-
seguente beneficio per i pazienti.
Unico anticoagulante utilizzabile in
monosomministrazione giornaliera,
I'uso di rivaroxaban facilita I'aderen-
za al trattamento da parte del pa-
ziente, considerando che spesso ci
si trova di fronte a persone che de-
vono assumere altre terapie conco-
mitanti a causa di co-morbilita.
Rivaroxaban € I'unico tra i nuovi anti-
coagulanti orali ad avere ottenuto tre
indicazioni in tutti i 27 Stati Membri
dell’'UE, e precisamente nella preven-
zione dell’ictus nella fibrillazione atria-
le non valvolare; nella prevenzione e
nel trattamento della trombosi veno-
sa profonda e dell'embolia polmona-
re e nella prevenzione del tromboem-
bolismo venoso in pazienti sottoposti
ad intervento ortopedico e sostituzio-
ne elettiva di anca e ginocchio.
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Vescica iperattiva al femminile:

quali novita?

AGGIORNAMENTI di clinica e terapia

L Giada Mei

ella nostra cultura spesso

la vescica iperattiva nelle

donne viene considerata
quasi con rassegnazione, una “natu-
rale” conseguenza dell’eta e un im-
barazzante disturbo da sopportare in
silenzio. In realta, la sindrome da ve-
scica iperattiva rappresenta un pro-
blema socio-sanitario emergente e
in crescita in tutti i Paesi sviluppati.
Negli Stati Uniti, secondo i dati NO-
BLE (National Overactive Bladder
Evaluation), la vescica iperattiva ri-
guarda il 16.6% della popolazione di
eta superiore ai 18 anni; nelle don-
ne, in piu di meta dei casi, la vescica
iperattiva si presenta con dichiarata
incontinenza e non solo con urgen-
za e frequenza, mentre negli uomini
I'incontinenza € meno frequente,
circa 1 caso su 7 (World J Urol
2003; 20: 327-36). In Europa, se-
condo dati raccolti nel 2001, ne &
affetta il 16.6% della popolazione.
Considerando tutta la popolazione
d’eta superiore ai 18 anni, ne sareb-
be affetto il 12.8% delle donne (BrJ
Urol Int 2001, 87: 760-766).
Ampio spazio a questo tema & stato
dedicato nell'ambito del 28° Congres-
so annuale dell' European Association
of Urology (EAU), svoltosi a Milano.

Il presente

La diagnosi merita un‘attenzione parti-
colare, poiché & fondamentale, nella
scelta dell'approccio terapeutico, chia-
rire il tipo di incontinenza: da sforzo, da
urgenza o mista € le relative cause.

Com’é noto il primo approccio all'in-
continenza urinaria dev'essere di tipo
comportamentale, identificando e
controllando i fattori che possono in-
terferire con la continenza. A questo si
affianca un trattamento riabilitativo
del pavimento pelvico e la rieducazio-
ne vescicale. Se questi interventi non
sono efficaci si passa a trattamenti
pitl importanti: nel caso dell'inconti-
nenza da sforzo puod essere risolutivo
I'intervento chirurgico mini-invasivo
che consiste nel posizionare una ben-
derella (sling) sotto I'uretra. Nel caso
d’'incontinenza da urgenza associata a
vescica iperattiva si ricorre all'approc-
cio farmacologico, in particolare gli
antimuscarinici. Va sottolineato che in
[talia gli antimuscarinici non sono rim-
borsati dal Ssn, a meno che il paziente
non sia affetto da incontinenza asso-
ciata a vescica iperattiva neurogena
(nota 87), caso in cui il rimborso &
previsto per la sola ossibutinina gene-
rica. E da osservare che per disturbi
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delle basse vie urinarie correlati a iper-
trofia prostatica benigna, le terapie
sono rimborsate senza alcuna limita-
zione. Tuttavia in coloro che non ri-
spondono alla terapia farmacologica,
esistono procedure definite di neuro-
modulazione che, con invasivita diver-
sa, sono in grado di “riprogrammare”
in molti casi la vescica.

Il futuro

Molecole innovative per il trattamen-
to dell'incontinenza urinaria da sindro-
me della vescica iperattiva si affaccia-
no sul mercato europeo, come mira-
begron, approvata dall’lEMA in Euro-
pa. E il primo di una nuova classe di
farmaci per il trattamento dell'inconti-
nenza da urgenza nei pazienti con
vescica iperattiva. Si tratta di un ago-
nista dei recettori beta-3-adrenergici
presenti sulla vescica ai quali si lega
attivandoli con conseguente rilascia-
mento dei muscoli vescicali. Gli studi
clinici dimostrano che l'incidenza
dell'evento avverso piu fastidioso e
frequente associato ai farmaci anti-
muscarinici, la secchezza delle fauci,
con mirabegron risulta praticamente
simile a placebo. In corso studi su al-
tre molecole della stessa famiglia.
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Inerzia terapeutica,
un fenomeno assai frequente

Viene definito inerzia
terapeutica I'atteggiamento
del medico che, pur

nella consapevolezza

che il paziente

non raggiunge gli obiettivi
del trattamento,

non adatta gli interventi
atti a risolvere il problema

Giuseppe Maso

insegnamento di Medicina di Famiglia
Universita di Udine

Articolo redatto per MD

e per ltalian Journal of Primary Care (IJPC)

che la non applicazione di terapie,

metodologie e tecnologie nella
pratica quotidiana per un’insufficien-
te conoscenza del problema che
queste dovrebbero risolvere e inerzia
terapeutica € anche la non risoluzio-
ne di problemi per la mancanza di
conoscenza di nuove terapie, meto-
dologie o tecnologie (tabella 1).
[l fenomeno & pil frequente di quan-
to si pensi e riguarda, in modi diffe-
renti, tutti i livelli di cura. Le cause
sono molteplici e anche queste in-
fluiscono sul fenomeno in maniera
diversa a seconda dei livelli di cura.
E owvio che la prima causa di inerzia
riguardi I'aspetto relativo alla scarsa
conoscenza delle novita, siano esse
terapeutiche o diagnostiche, e che
sia riconducibile all’accelerazione che
I'introduzione di nuove molecole e
tecniche ha subito nelle ultime deca-
di. Le conoscenze mediche cambia-
no velocissimamente, forse in modo
difficilmente sostenibile da qualsiasi
professionista e sicuramente in ma-

Tabella 1

I nerzia terapeutica pud essere an-

Tipi di inerzia terapeutica
Tipo Medico consapevole
1 del problema e della terapia ma
che non attua interventi necessari
Tipo Medico inconsapevole
9 del problema e delle novita
terapeutiche
Tipo Medico consapevole
3 del problema ma inconsapevole
delle novita terapeutiche
(. /
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niera insostenibile da un medico che
debba dedicare la maggior parte
delle risorse intellettuali ad attivita di
tipo burocratico-amministrativo.

Le nuove terapie, le nuove indagini
diagnostiche e le nuove tecnologie
sono frutto di ricerca di base, di ri-
cerca clinica, di trial, di evidenze e
di consensus. Le nuove conoscen-
ze si trasformano in linee guida
che si traducono in informazione
diffusa e in applicazione sul campo
(figura 1). Ma l'informazione e la
sua ricezione possono essere sog-
gette a notevoli ritardi o ad errori.
L'errore nel normale iter informati-
vo e |'errore nella percezione delle
informazioni sono la causa del tipo
3 di inerzia terapeutica, probabil-
mente la piu frequente.

Nella filiera informativa che va dai ri-
sultati di una ricerca alla loro applica-
zione nella pratica quotidiana posso-
no intervenire diversi eventi ritardan-
ti che riconoscono alcune cause:

a) I'organizzazione del sistema di
erogazione delle cure,

b)i congressi medici riservati a
specialisti,

c) le linee guida non divulgate,

d) I'informazione farmaceutica ri-
servata a specialisti,

e) societa scientifiche poco interdi-
sciplinari,

f) ridondanza di informazioni.

a) | Sistemi Sanitari non sono tutti
eguali, si differenziano per la modali-
ta di accesso ai vari livelli di cura, per
la suddivisione dei compiti fra profes-
sionisti, discipline e specialita per la
presenza 0 meno di una medicina
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Dalla conoscenza all'applicazione

Ricerca }—>‘ Linee guida }—»‘ Diffusione ‘—»‘ Applicazione

generale gate-keeper. Se il Sistema
si basa principalmente su divisione di
compiti, € quindi su specialita, le in-
formazioni circa l'applicazione di nuo-
ve terapie e metodiche ristagnano a
lungo entro i limiti delle specialita
stesse e solo dopo un certo lasso di
tempo ne permeano i confini interes-
sando le altre discipline. In questo
caso si possono verificare due cause
importanti d'inerzia, una che riguarda
lo specialista che non & a conoscen-
za di terapie e metodiche che esula-
no dal suo campo di intervento (per
esempio, il cardiologo che non sa
applicare una terapia corretta per il
diabete in una patologia vascolare
complicanza della malattia) e una che
riguarda chi esercita una specialita
differente e che ancora non & venuto
a conoscenza di quanto viene sugge-
rito dalle linee guida della prima spe-
cialita (per esempio, il medico gene-
rale che non prescrive il dosaggio del
pro-BNP per valutare uno scompen-
so cardiaco). Piu sono le specialita
pit i campi di azione di queste si re-
stringono e pil possono esserci fe-
nomeni di inerzia di tipo 2 e 3.

b) La maggior parte dei congressi
medici sono rivolti a specialisti e
sono rivolti solo a questi anche
quando le patologie che vengono
prese in considerazione sono ad al-
tissima prevalenza ed incidenza. Se
vogliamo fare un esempio, le nuove
acquisizioni su ipertensione, scom-
penso cardiaco o terapia del diabete
sono appannaggio praticamente
esclusivo dei congressi di cardiolo-
gia e diabetologia. Questo comporta
inevitabilmente un ritardo nell'acqui-

sizione delle novita da parte di molti
medici che hanno a che fare con
queste patologie quotidianamente.
c) Le linee guida per la gestione
delle malattie piu frequenti sono
prodotte da societa scientifiche a li-
vello mondiale, continentale e nazio-
nale. Eppure si nota un gap fra la lo-
ro produzione e la loro divulgazione.
Spesso i medici pratici ne vengono a
conoscenza quando ormai € gia sta-
ta prodotta |'edizione successiva.

d) L'industria farmaceutica preferi-
sce spesso rivolgersi allo speciali-
sta e in ogni caso quest'ultimo vie-
ne informato per primo sulle novita
terapeutiche. Raramente viene pre-
sentato ad un medico generale un
farmaco di pertinenza ginecologica,
dermatologica, reumatologica, ecc.
e) Le societa scientifiche speciali-
stiche sono poco aperte alle altre
discipline. Si verifica talvolta una
conoscenza iniziatica che purtroppo
non fa gli interessi della comunita

: o :

Il paradosso dell’inversione dell’informazione

ma sembra perseguire quelli di una
specialita. Si verifica un fenomeno
particolare che potremmo definire il
paradosso dell'inversione dell’infor-
mazione. La quantita di informazio-
ne per livelli di cura & inversamente
proporzionale alla quantita di pazien-
ti trattati (figura 2).

f) Un accumularsi di informazioni
ridondanti in un campo o per una
tipologia di molecole, cosi come un
eccesso di informazioni su procedu-
re burocratiche, economiche, ge-
stionali o organizzative impedisce di
fatto I'acquisizione di informazioni di
tipo terapeutico e metodologico
(questo € quanto avviene per la me-
dicina generale italiana).

L'inerzia terapeutica di tipo 1 di-
pende da altre cause:

a) capacita di prendere decisioni,
b) mancanza di strumenti elettroni-
ci adeguati,

¢) dimenticanza,

d) burn out,

e) previsione di risposta negativa da
parte del paziente o rifiuto del paziente
f) impossibilita di incrementare |l
numero di farmaci,

g) vantaggio considerato poco rilevan-
te o considerato poco rilevante consi-
derate le condizioni del paziente.

30
livello

2° livello

Cure primarie

3° livello

2° livello

Cure
primarie

Numero di pazienti

Quantita di informazione
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a) Una delle cause piu frequenti, e
sottovalutata, di inerzia terapeutica,
pur nella consapevolezza dell'esi-
stenza di un problema e delle risorse
per risolverlo, & la mancanza di pro-
pensione a prendere decisioni. Que-
sta incapacita dipende da una serie
di fattori come il carattere personale
e la formazione ma anche dall'espe-
rienza e dalla disponibilita. Un ruolo
non indifferente & da attribuire al ri-
conoscimento della disciplina medi-
ca nell'ambito professionale, dal
contesto sociale ma anche dalle
norme e dalla disponibilita di tempo.
La formazione ha un ruolo fonda-
mentale, purtroppo le nostre univer-
sita forniscono un'enorme quantita
di nozioni teoriche ma non dedicano
il giusto spazio all'insegnamento dei
clinical skills e saper prendere deci-
sioni & una abilita che va insegnata.
Anche il timore di critiche, I'atteggia-
mento difensivo e i non definiti am-
biti d'azione delle discipline sono re-
sponsabili di inerzia terapeutica.

b) In uno squadernarsi continuo di nuo-
Ve conoscenze e in un costante mutare
di norme prescrittive € ormai indispen-
sabile un supporto informatico aggior-
nato. Supporto reso ancor piu necessa-
rio in caso di comorbilita e assunzione
di un rilevante numero di farmaci. Inte-
razioni e nuove formulazioni richiedono
un costante aggiornamento.

¢) La dimenticanza & una delle cause
da prendere in considerazione spe-
cialmente tra coloro che praticano di-
scipline che si interessano di un vasto
campo di patologie come la medicina
interna e la medicina generale. Per la
medicina generale gioca un ruolo im-
portante anche il tempo da dedicare
ad ogni singolo paziente ed il tempo a
disposizione per prendere decisioni.
d) Il burn out & invece responsabile
della maggioranza dei casi di delega.
La decisione di non assumere respon-
sabilita delegando il problema ad altri

innesca spesso una spirale di consu-
lenze che, oltre ad essere la causa di
un ritardo, possono essere causa di
inerzia di tipo 2 e 3 che sono maggior-
mente a carico delle sub-specialita.
e) Le caratteristiche del paziente e
anche il tipo di rapporto che con que-
sto ha il medico possono essere cau-
sa di inerzia. Il feeling tra i due e |l
rapporto di fiducia sono fondamentali.
Talvolta il medico non prescrive nuove
terapie perché percepisce (qualche
volta erroneamente) che queste non
sarebbero ben accettate o sarebbero
rifiutate. Specialmente in medicina
generale (ma non solo) & manifesta
da parte dei pazienti la volonta di ac-
cettare nuove terapie solo dopo aver
sentito un secondo parere.

f) Il numero di farmaci assunti da un
paziente, soprattutto se questo &
anziano o ha qualche deficit cogniti-
vo, € un fattore che influenza le de-
cisioni e puo spingere il medico a ri-
nunciare al beneficio dell'introduzio-
ne di nuove terapie.

g) Leta, il tipo di patologia, la spet-
tanza di vita, le condizioni familiari e
cognitive possono far pensare al
medico che non valga la pena di in-
trodurre nuovi farmaci. Qualche vol-
ta la decisone puo essere giusta ma
talvolta puo risultare errata e condi-
zionare in maniera negativa la qualita
di vita del paziente.

Come limitare il fenomeno

1. Liberare al massimo i medici da
incombenze non cliniche in modo che
possano dedicarsi al massimo all'ac-
quisizione delle nuove conoscenze.

2. Ampliare il campo d‘azione delle
discipline. Molte sub-specialita rap-
presentano soltanto una divisione di
compiti di tipo organizzativo del si-
stema di erogazione delle cure.
Questa suddivisione comporta, con
I'andare del tempo, la creazione di
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sacche di professionisti con cono-
scenze limitate.

3. Fare in modo che le specialita e le
varie branche siano piu interdisciplinari
e che siano aperte alle conoscenze di
altri settori della medicina e non solo.
4. Le societa scientifiche, le organiz-
zazioni sanitarie e gli ordini profes-
sionali dovrebbero divulgare a tutti i
settori della medicina le linee guida
gestionali e terapeutiche delle pato-
logie a pit ampia prevalenza ed inci-
denza nella popolazione.

5. L'informazione da parte delle indu-
strie farmaceutiche dovrebbe rivolger-
Si a tutti i settori che trattano le patolo-
gie a cui i loro prodotti sono rivolti,
senza distinzioni fra livelli di cura.

6. Nella creazione di nuove linee gui-
da dovrebbero essere coinvolti tutti i
settori della medicina che se ne fan-
no carico. Un'iniezione di interdiscipli-
narieta e transdisciplinarieta non po-
tra che essere benefica per tutte le
specialita e soprattutto per i pazienti.
7. Bisogna applicare criteri EBM per
i vari livelli di cura, solo cosi si potra
decidere chi fa cosa, mettere in atto
i principi di efficacia, costo-beneficio,
equitd e sussidiarieta. Solo cosi si
dara autorevolezza e riconoscimento
ad ogni disciplina e solo cosi le disci-
pline saranno riconosciute per quello
che valgono. Solo cosi ogni disciplina
sara responsabile (abile a rispondere)
delle proprie scelte.

8. Tutti i medici dovrebbero avere
la possibilita di accedere ad un si-
stema informatico come aiuto tera-
peutico. Ogni sistema informatico
dovrebbe essere libero, indipen-
dente e aggiornato con linee guida
internazionali e nazionali.

9. La formazione dei medici deve
prevedere tra i clinical skills la capacita
di prendere decisioni in autonomia.
10. Linteresse del paziente deve ve-
nire sempre prima degli interessi dei
sistemi sanitari e dei professionisti.
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| fitocomplessi nella terapia
dell'ipertrofia prostatica benigna

Sono estratti vegetali

in grado di esplicare
numerose attivita:

hanno, infatti, azione
antiandrogenica, riducono
il legame del testosterone,
sono in grado di inibire

la crescita delle cellule
epiteliali indotta da fattori
di crescita. La letteratura

e ricca di conferme relative
all’efficacia clinica di questi
composti

Domenico Careddu
Vicepresidente Societa ltaliana
di Medicina Naturale (SIMN)
Cameri (NO)

Antonello Sannia
Presidente Societa ltaliana
di Medicina Naturale (SIMN)
Alessandria

J ipertrofia prostatica beni-
L gna (IPB) si sviluppa da pic-
coli nodi stromali a partire
da circa 35 anni di eta, con una
prevalenza che tende ad aumenta-
re in modo direttamente propor-
zionale al trascorrere degli anni, in
tutta la popolazione maschile. Piu
del 50% degli uomini, compresi
nella fascia di eta 60-69 anni, ha
un’IPB clinicamente significativa.
E in genere un fenomeno delimi-
tato, ingrossandosi solo la parte
centrale dell'organo, che circonda
direttamente |'uretra.
| sintomi si distinguono in irritativi
ed ostruttivi. Tra quelli irritativi ri-
cordiamo la pollachiuria, la nictu-
ria, I'urgenza minzionale e la stran-
guria. Tra quelli ostruttivi ricordia-
mo il mitto ipovalido, la difficolta
ad iniziare la minzione, il gocciola-
mento post-minzionale ed il mitto
interrotto. | fattori etiopagenetici
principali sono rappresentati dagli
ormoni maschili e come gia evi-
denziato, dall’eta.
La Serenoa repens o Sabal serrula-
ta (Serenoa), pianta medicinale ap-
partenente alla famiglia delle Pal-
meae, vanta attivita terapeutiche
nei confronti dell'lPB, dimostrate e
confermate da numerosi studi. |l
fitocomplesso € costituito da acidi
grassi quali l'acido oleico, l'acido
laurico, I'acido miristico, |'acido pal-
mitico, |'acido n-caprilico e l'acido
caprico, principali indiziati dell’azio-
ne inibitoria sulla 5-alfa-reduttasi.
Sono presenti anche fitosteroli di
tipo delta 5 e delta 7, carboidrati,

mannitolo e polisaccaridi comples-
si (prevalentemente acidi ricchi di
acido glicuronico), carotenoidi, una
piccola quantita di olio essenziale,
flavonoidi, tannini, resine, enzimi e
alcooli a catena lunga' 2.

Proprieta terapeutiche

L'estratto di questo frutto ha dimo-
strato di avere azione antiandroge-
nica, principalmente grazie alla sua
componente fitosterolica e di acidi
grassi, per inibizione dell'enzima
5-alfa-reduttasi, che catalizza la tra-
sformazione del testosterone a dii-
drotestosterone. Inoltre, legandosi
ai recettori per gli androgeni posti
nel tessuto prostatico, riduce il le-
game del testosterone; questo ef-
fetto avviene selettivamente nel
tessuto prostatico, senza influenza-
re le concentrazioni di testosterone,
LH ed FSH nel plasma. Lestratto di
Serenoa riduce inoltre in modo sta-
tisticamente significativo i livelli
dell’Epidermal growth factor (EGF)
nel tessuto prostatico di pazienti
portatori di iperplasia prostatica be-
nigna. Cio indica che l'estratto di
Serenoa pud inibire la crescita delle
cellule prostatiche epiteliali indotta
da fattori di crescita®?.

Le evidenze degli studi clinici

La maggior parte dei numerosi
studi clinici, condotti su pazienti
con IPB, ai quali veniva sommini-
strato estratto lipido-sterolico di
Serenoa alla dose di 320 mg/die (in
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CLINTCA

1 0 2 somministrazioni), hanno evi-
denziato una buona efficacia nel
ridurre i sintomi tipici della patolo-
gia. Tutti gli studi effettuati, com-
presi anche quelli che non hanno
evidenziato differenze statistica-
mente significative rispetto al pla-
cebo, hanno altresi dimostrato |'ot-
tima tollerabilita del preparato'°-'6),
Nel loro studio Bent S. et al."”
hanno arruolato 225 pazienti di eta
superiore ai 49 anni affetti da IPB
moderata, trattati con 320 mg/die
di estratto lipido-sterolico di Sere-
noa o placebo per 1 anno. La valu-
tazione era basata sull’American
Urological Association Symptom
Index (AUASI), sulla misurazione
del flusso urinario massimo, del
volume prostatico, del residuo ve-
scicale post-minzionale; sono stati
anche considerati la qualita della
vita, i comuni esami ematochimici
e gli eventuali eventi avversi. Al
termine dello studio non vi erano
differenze statisticamente signifi-
cative per nessuno dei parametri
valutati, compresa l'incidenza di
eventi avversi.

Shi R. et al."™® hanno valutato |'ef-
fetto di 320 mg/die di estratto lipi-
do-sterolico di Serenoa, sommini-
strato per 3 mesi, in 95 uomini ci-
nesi di eta compresa tra 49 e 75
anni, affetti da IPB, misurando
pre- e post-terapia i principali pa-
rametri di funzionalita prostatica.
Al termine dello studio il flusso
urinario massimo era significativa-
mente maggiore nei pazienti del
gruppo verum (14.07 +/-2.56 vs
11.74 +/-1.23 ml per secondo,
p<0.001), mentre la resistenza al-
la fuoriuscita dell'urina era signifi-
cativamente inferiore nel gruppo
verum (2.35 +/-0.83 vs 3.02
+/-1.18, p<0.002). Nel gruppo ve-
rum il 39.1% dei pazienti mostrava
un miglioramento pari o superiore

a 3 del punteggio dell'lPPS, men-
tre cid si verificava solo in 1 pa-
ziente del gruppo placebo. Il volu-
me della prostata era simile in
entrambi i gruppi e la tollerabilita
dell'estratto & stata ottima.

Si riporta infine il lavoro di Cai T et
al."® che hanno valutato I'effetto
della combinazione di estratto di
Serenoa ed estratto di ortica o del-
la combinazione quercetina e cur-
cumina + prulifloxacina in pazienti
affetti da prostatite cronica batteri-
ca. Sono stati reclutati 143 pazien-
ti, che ricevevano per os la pruliflo-
xacina da sola alla dose di 600 mg/
die per 2 settimane oppure la stes-
sa terapia ma addizionata con Se-
renoa e ortica o con quercetina e
curcumina. Si misuravano l'effica-
cia clinica tramite I'IPSS e gli op-
portuni esami batteriologici e I'in-
dice di qualita della vita (QoL). Un
mese dopo la fine del trattamento
1'89.6% dei pazienti che avevano
ricevuto la prulifloxacina + Serenoa
e ortica o guercetina e curcumina
non avevano sintomi di malattia,
mentre allo stesso tempo solo |l
27% dei pazienti trattati solo con la
prulifloxacina non avevano piu sin-
tomi (p<0.001). Sei mesi dopo la
fine del trattamento nessuno dei
pazienti che avevano ricevuto la
prulifloxacina + Serenoa e ortica o
quercetina e curcumina aveva una
recidiva di malattia, che si verifica-
va invece in due pazienti trattati
solo con I'antibiotico. Anche I'indi-
ce QoL era significativamente mi-
gliore nei pazienti che avevano ri-
cevuto la prulifloxacina + Serenoa
e ortica o guercetina e curcumina
(p<0.001). Lo studio indica che
I'associazione tra la prulifloxacina e
uno dei due prodotti testati € supe-
riore alla prulifloxacina da sola nel
trattamento di pazienti affetti da
prostatite cronica batterica. Diffe-
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renti studi hanno poi confrontato
I'efficacia degli estratti di Serenoa
vs finasteride e tamsulosin, evi-
denziando nel complesso un'effi-
cacia analoga per quanto riguarda
gli effetti sul flusso urinario massi-
mo e sul volume prostatico (men-
tre la Serenoa pare piu efficace sui
sintomi irritativi rispetto a tamsulo-
sin) ma una minore incidenza di
effetti collaterali, in particolar mo-
do sull'attivita sessuale, nei pazien-
ti in trattamento con l'estratto
vegetalel?>2® Non & stata invece
evidenziata una maggiore efficacia
terapeutica dell’associazione Sere-
noa-tamsulosin vs tamsulosin da
solo in pazienti con [PB®?4 25,

Una metanalisi clinica ha valutato
21 lavori clinici controllati fatti con
una metodologia adeguata, che
hanno coinvolto in tutto 3139 pa-
zienti. La durata degli studi andava
da un minimo di 1 mese ad un
massimo di 1 anno. Sulla base di
questi studi si pud dire che |'estrat-
to lipido-sterolico di Serenoa € piu
efficace del placebo nel ridurre i
sintomi tipici dell’ipertrofia prosta-
tica benigna e nel migliorare il
flusso urinario massimo e il resi-
duo postminzionale. Le differenze
medie pesate (WMD) per il pun-
teggio dei sintomi urinari erano
-1.41 punti (range della scala 0-19),
(95%Cl = -2.52, -0.30, n = 1 stu-
dio) e il risk ratio (RR) per il miglio-
ramento valutato dai pazienti era
1.76 (95%Cl = 1.21, 254, n = 6
studi). I WMD per la nicturia era
-0.76 volte per sera (95%Cl =
-1.22,-0.32; n = 10 studi). | WMD
per il picco urinario massimo era
1.86 ml/sec (95%Cl = 0.60, 3.12, n
= 9 studi). Comparata con finaste-
ride, la Serenoa repens causava
simili miglioramenti nei punteggi
per i sintomi urinari (WMD = 0.37
IPSS punti (scale range 0-35),



95%Cl =-0.45, 1.19, n = 2 studi) e
per il picco urinario massimo
(WMD = -0.74 mL/sec, 95%Cl =
-1.66, 0.18, n = 2 studi). Gli abban-
doni degli studi a causa dell'insor-
genza di effetti avversi erano del
7% per la Serenoa e del 9% per
finasteride. Gli autori della metana-
lisi concludono affermando che
I'efficacia clinica dell'estratto lipi-
do-sterolico di Serenoa é simile a
quella di finasteride, con una tolle-
rabilita leggermente migliore ri-
spetto ad essa'?,

Una metanalisi successiva ha ana-
lizzato la letteratura clinica esisten-
te sull'azione della Serenoa in pa-
zienti affetti da IPB. Sono stati
analizzati 14 studi clinici controllati
e 3 studi clinici in aperto, che han-
no coinvolto 4280 pazienti. | lavori
erano di numerosita (22-1100 pa-
zienti) e di durata (21-720 giorni)
variabile. Gli endpoint primari era-
no il flusso urinario massimo e la
nicturia. Si & notato che la Serenoa
causava una riduzione nell'IPPS di
478, con un aumento del flusso
urinario massimo di 2.22 mlL/s vs
1.20 ottenibile col placebo. Il pla-
cebo causava una riduzione delle
minzioni notturne di 0.63, mentre
la Serenoa portava ad un valore
1.01 (p<0.001). La metanalisi con-
clude affermando che la Serenoa
e significativamente migliore del
placebo nel ridurre la nicturia e
nell'aumentare il flusso urinario
massimo, senza causare rilevanti
effetti collaterali?”.

Infine, un'altra metanalisi ha esami-
nato i dati pubblicati nella letteratu-
ra scientifica internazionale riguardo
all'effetto della Serenoa repens in
pazienti affetti da IPB. Sono stati
inseriti solo gli studi clinici controlla-
ti e le metanalisi ritenute piu valide
dal punto di vista scientifico. In par-
ticolare, sono stati esaminati 3 studi

clinici controllati e 2 metanalisi. Si &
notato che l'estratto lipido-sterolico
di Serenoa forniva un significativo
miglioramento del flusso urinario
massimo e dei sintomi connessi a
questa patologia. Il risultato di uno
di questi tre studi clinici era peraltro
dubitabile e ai limiti della significati-
vita statistica. La metanalisi indica
che I'estratto lipido-sterolico di Se-
renoa pare essere ragionevolmente
efficace e ben tollerato nel tratta-
mento dell'IPB?8),

Oltre ai citati effetti sulla prosta-
ta, la Serenoa possiede un'azione
antiflogistica, dimostrata speri-
mentalmente. Tale effetto & so-
prattutto dovuto ai polisaccaridi
presenti nel fitocomplesso della
droga. Un certo ruolo in tale azio-
ne potrebbe essere svolto anche
dai fitosteroli, che hanno uno
scheletro steranico simile a quel-
lo dei corticosteroidi, e che sa-
rebbero capaci di inibire la fosfo-
lipasi A2 e di conseguenza la tra-
sformazione dell'acido arachido-
nico in prostaglandine ad azione
flogogena e in leucotrieni.
Recenti ricerche indicano che
|'estratto lipidico della droga inibi-
sce anche la b-lipo-ossigenasi e
in parte anche le ciclo-ossigena-
si, con significativa riduzione del-
la liberazione di prostaglandine
PGI2 e PGE2.

Rilevante appare anche l'azione
miorilassante della droga, correla-
ta alla riduzione della stimolazione
dei recettori alfa adrenergici posti
nella capsula prostatica e nella
prostata®®. Insieme all’azione an-
tiflogistica essa puo spiegare |'ef-
fetto precoce della droga sul mi-
glioramento della sintomatologia
del paziente prostatico, richieden-
do infatti I'azione anti-androgenica
tempi decisamente piu lunghi per
manifestarsi.

CLINITA

Caratteristiche farmacologiche

L'estratto lipido-sterolico della Se-
renoa si ritrova nel plasma gia do-
po 30 minuti dalla somministrazio-
ne per via orale, con picco plasma-
tico dopo circa 60 minuti e discesa
lenta e progressiva, con persisten-
za di valori ancora terapeuticamen-
te significativi fino alla sesta ora.
La sua posologia giornaliera va da
2.5 a 4.5 mg/kg (160-320 mg/die),
in una o due somministrazioni, pre-
feribilmente lontano dai pasti.
L'estratto di Serenoa deve conte-
nenere dall'85 al 95% di acidi gras-
si (Commissione E tedesca).
Dotato di ottima tollerabilita, in al-
cuni casi pud provocare epigastral-
gie, talvolta con senso di nausea.
Rarissime sono le reazioni allergi-
che, essenzialmente di tipo cuta-
neo. Non sono note interazioni con
farmaci né controindicazioni.

Uno studio clinico controllato, de-
nominato Saw palmetto for Treat-
ment of Enlarged Prostates (STEP),
ha valutato sia |'efficacia sia la tolle-
rabilita di un estratto lipido-sterolico
di Serenoa alla dose di 320 mg/die
per 1 anno in 225 pazienti affetti da
IPB. Ad eccezione di un aumento
della bilirubina, del potassio e della
glicosuria si & visto che l'incidenza
di eventi avversi nel gruppo verum
era simile a quella riscontrata nel
gruppo placebo, e cosi pure per
quanto riguardava l'attivita sessua-
le e i risultati dei comuni esami
ematochimici. Si notava solo un
aumento statisticamente significa-
tivo nei pazienti del gruppo verum
di bilirubina (p<0.001), potassio
(p<0.03) e anche un incremento
dell'incidenza della glicosuria
(p<0.05). Lo studio indica che
I'estratto di Serenoa repens & ben
tollerato in pazienti affetti da iper-
trofia prostatica benigna®?.,
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ESPERIENLZE

Innovazione chirurgica
per il trattamento delle emorroidi

La malattia emorroidaria
alcune volte puo causare
una sintomatologia cosi
fastidiosa da compromettere
l'esecuzione delle normali
attivita quotidiane.

E solo in questo caso

che si rende necessaria

una cura medica o chirurgica.
Il trattamento chirurgico
deve essere preso

In considerazione in presenza
di una importante
sintomatologia, che alteri

la qualita della vita

Sia lavorativa che relazionale,
e dopo adeguate indagini
che escludano presenza

di altre patologie

Claudio Pagano

Dirigente Medico, UOC di Chirurgia Generale,
A0 di Melegnano, Presidio Ospedaliero

di Vizzolo Predabissi (M)

ino alla fine del scorso millen-
F nio l'approccio chirurgico alla

malattia emorroidaria si & li-
mitato alla mera asportazione dei
cuscinetti emorroidari con diverse
metodiche (cauterio, bisturi a fred-
do, elettrobisturi, ultrasuoni, ecc.).
Alla fine degli anni ‘90 i primi inter-
venti per risolvere la patologia
emorroidaria prevedevano |'aspor-
tazione del tessuto rettale prolas-
sato, permettendo cosi di riportare
nella sede anatomica naturale i cu-
scinetti emorroidari. Questo con
notevoli vantaggi sia funzionali che
sintomatici. Infatti, lavorare sul tes-
suto rettale non provoca dolore
perché non & innervato con fibre
propriocettive. Inoltre, non rimuo-
vendo tessuto sensibile anale, si
evita l'incontinenza fecale provoca-
ta dalla riduzione della sensibilita;
spesso, infatti, il paziente che ha
subito un’escissione dei pacchetti
emorroidari lamenta episodi di in-
continenza a feci liquide quali quel-

- Tabella 1 N

Approccio chirurgico THD (Transanal Hemorrhoidal Dearterialization)

le provocate da una gastroenterite.
Sempre a meta degli anni ‘90 si
dimostrava come fosse possibile
curare la sintomatologia emorroida-
ria con la sola legatura doppler
guidata delle arterie emorroidarie.
Lo studio doppler dimostrava che
le arterie emorroidarie sono media-
mente 6 e che si puod risolvere |l
problema con la semplice legatura
eseguita anch’essa in sede rettale,
sede non dolorosa. La tecnica &
quasi esente da rischi, in quanto
non prevede asportazione di tessu-
ti. Purtroppo la sola legatura cura il
sanguinamento ma non tutti gli altri
sintomi provocati dal prolasso ed &
quindi consigliata solo nei primi
stadi di patologia (I-Il grado).

Una recente tecnica innovativa of-
fre la possibilita di risolvere anche
il prolasso senza asportare tessuti.
La nuova metodica si chiama THD
(Transanal Hemorrhoidal Dearteria-
lization) e prevede la legatura dei 6
rami dell’arteria emorroidaria su-

DEARTERIALIZZAZIONE

Dopo legatura, la riduzione dell'afflusso di sangue determina il collasso del gavocciolo.
La ridotta tensione facilita la diminuzione delle emorroidi e la riduzione del prolasso

Le suture creano una fissazione mucosa

MUCOPESSIA

In caso di prolasso della mucosa rettale, una sutura continua distalmente
alla legatura arteriosa permette di fissare il cuscino emorroidario
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periore con l'ausilio di un device
munito di un doppler preciso ed
una guida standardizzata dell’ago
(tabella 1). Quando viene avvertita
la presenza dell'arteria, questa si
trova alla giusta distanza per es-
sere catturata dall'ago. Il device
permette quindi una sicura legatu-
ra dell’arteria, questo anche per
evitare di tagliarla e provocare la
formazione di ematomi che com-
prometterebbero la prosecuzione
dell'intervento. Successivamente
il tessuto rettale prolassato viene
trattato con un filo in polietilengli-
cole, ponendo attenzione a non
coinvolgere in profondita le fibre
muscolari del retto e a rimanere al
di sopra della linea pettinata, linea
che demarca il tessuto anale (sen-
bile) da quello rettale (insensibile).
Il processo di guarigione del tes-
suto prolassato avviene solo se si
avvia la flogosi e il successivo ri-
assorbimento del filo da parte
dell'organismo (reazione da corpo
estraneo). Questo provoca una fi-
brosi del tessuto che rimane toni-
co e stabile nel tempo.

A distanza di un anno dall'interven-
to non si osservano né cicatrici
chirurgiche né presenza di malat-
tia. La tecnica € gravata da un
basso tasso di complicanze e ga-
rantisce ottimi risultati, anche se di
non facile e rapida esecuzione; il
trattamento pud essere effettuato
anche su recidive di altri trattamen-
ti e teoricamente, se necessario,
pud essere ripetuto molteplici vol-
te senza rischi chirurgici.

Nel periodo compreso tra gennaio
2009 e giugno 2012 presso I'AQO di
Melegnano sono stati trattati 259
pazienti (26 di Il grado, 170 di lll
grado e 63 di IV grado), di cui 58
con emorroidi recidive (28 M.M. -
16 PPH - 14 STARR). La degenza
postoperatoria € risultata in media

di 1 giornata (da un minimo di 5 ore
ad una settimana di un paziente
con ipertono anale e ragade anale
postoperatoria, trattato con poma-
ta all'estratto di /biscus esculentus
idrolizzato). Per quanto riguarda le
complicanze a distanza (entro 20
giorni) si devono segnalare 11 casi
di tromboflebiti settoriali al margi-
ne anale (risolti con diosmina per
os) e 7 casi di insorgenza di ragade
anale (trattati con pomata all'estrat-
to di Ibiscus esculentus). Non sono
state osservate stenosi anale,
ascessi e fistole (tabella 2).

Il dolore post-operatorio (Visual
Analogic Scale 1-10) medio e stato
di 3.8 nelle prime 24 ore per ridur-
si a 2.2 nella prima settimana e a
0.5 alla prima visita (dopo circa 20
giorni) (tabella 3). Per quanto ri-
guarda i risultati a 3 mesi si € os-
servata una recidiva del prolasso
parziale (da 1/6 ad 1/3 della circon-
ferenza) in 4.2% (n=11) dei casi
che & stata trattata ambulatorial-
mente (n=9) e con re-intervento
THD a distanza di un anno (n=2).

Tabella 2

THD: percentuali di
complicanze precoci e tardive
e Sanguinamento 0.3
e Tenesmo 345
e Ritenzione urinaria 243
e |ncontinenza da urgenza 209
e Tromboflebite esterna 15
e Tenesmo 24
¢ Ragade 1.3
e Incontinenza da urgenza 0
e Stenosi retto-anale 0
® Ascesso 0
e Fistola 0

. J
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Tabella 3

Dolore anale dopo THD
(valori medi, VAS 1-10)
e 1-3 giorni 3.8
e 7 giorni 2.2
e 14 giorni 1.5
e 21 giorni 0.5
® 1 mese 0
. J

Al controllo a 6 mesi i pazienti han-
no sostanzialmente mantenuto i
benefici dell'intervento; al controllo
annuale si sono osservati 3 casi di
ragade anale. A distanza di un anno
i pazienti considerati esenti da sin-
tomatologia emorroidaria (248/259)
a 3 mesi hanno mantenuto il bene-
ficio (assenza di sanguinamento o
prurito) € non si sono osservate
recidive del prolasso. Nei rari casi
di recidiva, questa in genere & av-
venuta nei primi due mesi, causata
da rottura del filo o da erronea ap-
plicazione di pomate cortisoniche
nel post-operatorio da parte dei
pazienti. Ad oggi non si segnalano
recidive oltre i 3 mesi necessari al
riassorbimento del filo di sutura. La
naturale degenerazione del con-
nettivo non fa escludere che, an-
che dopo uso della tecnica THD, |l
paziente non possa riammalasi in
futuro ed & per tale motivo che ¢
importante offrire un trattamento il
piu efficace e il meno traumatico
possibile, con rischi di complicanze
post-operatorie ridotti al minimo.
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Innovazione nel campo
dell'anestesia generale

Si chiama sugammadex ed € un

antagonista del miorilassante
steroideo in grado di agire in tempi
rapidissimi (2-3 minuti), consenten-
do la rapida e completa ripresa della
funzione muscolare e respiratoria
indipendentemente dalla durata
dell'anestesia e dalla quantita di mio-
rilassante steroideo somministrato
durante l'intervento chirurgico. La
sua utilita si estende anche a distan-
za dalla fine dell'intervento in quanto
elimina i potenziali danni respiratori
nel caso |'anestesia non sia stata
completamente eliminata e perman-
ga una curarizzazione residua. Il su-
gammadex appena somministrato
al paziente si lega alle molecole di
miorilassante, le rende inattive. Gra-
zie alla sia azione selettiva e mirata
riconosce e incapsula tutte le mole-
cole del miorilassante, mentre gli
antagonisti tra-
dizionali, privi di
azione selettiva
€ mirata, richie-
dono pit tempo
per annullare la
curarizzazione.

Primo agente biologico
a selettivita intestinale

Se verra approvata la richiesta di

Autorizzazione all'lmmissione in
Commercio (AIC) presentataal'EMA
(European Medicines Agency) da
Takeda per il vedolizumab, sara di-
sponibile una terapia specifica per le
malattie inflammatorie intestinali
croniche (MICI). Si tratta di un anti-
corpo monoclonale umanizzato a
selettivita intestinale in fase speri-

mentale, destinato al trattamento
della malattia di Crohn (MC) e della
colite ulcerosa (CU) moderata-gra-
ve. La presentazione dell’AlC & sta-
ta supportata dai risultati degli studi
clinici di fase 3, GEMINI |, GEMINI
II, GEMINI Il e GEMINI LTS (Long-
term Safety, sicurezza a lungo ter-
mine), che sono parte dei GEMINI
Studies™, un programma di ricer-
ca che prevede quattro studi clinici
mirati alla valutazione dell'efficacia
e della sicurezza del vedolizumab
sulla risposta clinica e sulla remis-
sione , nei pazienti affetti da MC e
CU in atto non responsivi ad alme-
no una delle terapie convenzionali
o al trattamento con anti-TNFa.

Terapia sperimentale
per [a malattia di Gaucher

Sono stati presentati al 9th An-

nual Lysosomal Disease Net-
work WORLD Symposium tenutosi
ad Orlando, Florida i nuovi dati posi-
tivi emersi dagli studi di Fase 3
ENGAGE ed ENCORE su eliglustat
tartrato, la terapia sperimentale ora-
le per il trattamento della malattia
di Gaucher di tipo 1. Contempora-
neamente, sono stati pubblicati an-
che i risultati topline di ENCORE, il
secondo studio di Fase 3. Entrambi
gli studi hanno raggiunto gli en-
dpoint primari di efficacia sui quali
si basera il dossier registrativo di
Genzyme per eliglustat tartrato.
Con lo sviluppo di eliglustat tartra-
to, una capsula da assumere oral-
mente, Genzyme vuole mettere a
disposizione un‘alternativa terapeu-
tica in formulazione pit comoda per
i pazienti affetti da malattia di Gau-
cher di tipo 1 e una gamma piu
ampia di trattamenti tra i quali i me-
dici specialisti possano scegliere.
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BPCO riacutizzata e scelta
dell'antibiotico ottimale

Il recente inserimento della

BPCO di stadio lI-Ill nei nuovi
livelli essenziali di assistenza
(LEA) & riflesso dell'attenzione
che le Istituzioni iniziano a dare
a questa malattia diffusa e co-
stosa. E stato calcolato che il
costo di gestione della BPCO ¢
da ricondurre per I'80% alle ria-
cutizzazioni e fallimento della
terapia. La maggior parte degli
episodi € prodotta da infezione
bronchiale di origine batterica e,
nell’'armamentario terapeutico,
un ruolo di rilievo & rappresenta-
to dalle cefalosporine orali di Il
generazione, tra cui cefditoren
pivoxil, che ha un'efficacia bilan-
ciata sui principali germi respon-
sabili.

“Artrite Reumatoide APP”
un diario elettronico

E stata presentata a Milano

“Artrite Reumatoide APP"
ideata per alleggerire le incom-
benze di chi ogni giorno deve fare
i conti con questa patologia au-
toimmune. E un diario elettronico
in grado di avvisare quando pren-
dere i farmaci, ricordare le visite
mediche periodiche e le scadenze
per gli esami di routine da esegui-
re. “Artrite Reumatoide APP" &
un‘applicazione scaricabile gratui-
tamente su Google per Android,
Windows Mobile e iTunes. “Artri-
te reumatoide APP"” nasce da
un'idea di A.P.MA.R., sviluppata
da SB SOFT, e realizzata grazie
ad un contributo incondizionato di
MSD ltalia.
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