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EDITORIALE

La macedonia italica
delle cure primarie

ono trascorsi ormai quasi tredici anni dalla Riforma del Tito-

lo V della Costituzione e il leitmotiv che in questi anni ha

caratterizzato il dibattito sanitario sulle criticita di tale rifor-
ma € stato segnato dall’eventualita o meno che nel tempo il Servizio
sanitario nazionale sarebbe diventato la summa di 20 servizi sanitari
regionali diversissimi tra loro. Un rischio che sarebbe stato contenu-
to, ci assicuravano gli addetti ai lavori, attraverso strumenti che
avrebbero garantito I'uniformita delle cure sull’intera Penisola. Ma
tale uniformita non si sarebbe potuta declinare senza razionalizzare
una spesa sanitaria non piu sostenibile per le casse statali. Cosi
“I'ingegneria verbale” ha prodotto i suoi frutti semantici: dai livelli
uniformi di assistenza siamo passati a quelli essenziali in continua
definizione. Ma come spesso accade - visto che la via dell'inferno &
lastricata di buone intenzioni - il processo innescato da quella Rifor-
ma ha finito per produrre un vero e proprio Far west sanitario in cui
si muovono sempre piu I'uno contro l'altro armati medici, operatori
sanitari e pazienti.
A fare da cartina da tornasole di questa realta in qualita di porta d'ac-
cesso al Ssn ci sono le cure primarie. Ebbene, la ricerca coordinata
dall’Agenas, in collaborazione con I'Universita Ca Foscari di Venezia,
sui modelli dell'offerta italica di sanita pubblica non lascia piu dubbi
sull'eterogeneita dell’'assistenza primaria nel nostro Paese.
In particolare, gli autori della ricerca: “Cure primarie: esperienze
regionali a confronto”, nelle conclusioni evidenziano di aver riscon-
trato “notevoli differenze nei modelli organizzativi delle cure prima-
rie all'interno di sistemi sanitari regionali. Si tratta di differenze che
rimarcano l'esistenza di modelli plurimi sul panorama nazionale, in
cui le Regioni hanno adottato ciascuna una propria peculiare vision
della sanita locale”. Differenze che avrebbero delle ricadute so-
stanziali nella presa in carico dei pazienti affetti da cronicita, o
nelle forme organizzative della medicina convenzionata. Il risultato
di tutto ci0 & un'erogazione di servizi diversa sia per quantita sia
per qualita, “con modelli di welfare e di risposta ai cittadini ben
lontani dal tratteggiare i contorni di un welfare con un'identita ed
un‘anima unitaria”.
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INTERVISTA

Quale futuro per 1 medici di famiglia?
Discutiamone, ma senza pregiudizi

~

Se si vuole dare un futuro alla medicina generale e ai professionisti
che la esercitano € necessario uscire dall’ottica della contingenza,
travalicare i confini nazionali e ragionare in una dimensione europea.
Di cio e convinto Ernesto Mola, vicepresidente di WONCA-Italia e
responsabile della Sezione Medicina di Famiglia e di Comunita

di Assimefac. Intervistato da M.D. ha tenuto a sottolineare

la necessita di depurare I'attuale dibattito sulla MG dalla mitica
illusione dell'assistenza h. 24 e a considerare senza pregiudizi
ideologici opzioni relegate ai margini della discussione sulla professione
come quella del passaggio alla dipendenza dei medici convenzionati

> Anna Sgritto

resa in carico delle cronicita e
P risposta alle urgenze sono due

punti cardini delle criticita con
cui il nostro sistema sanitario & stato
costretto a confrontarsi in questi anni
e verso le quali si sono cercate solu-
zioni che hanno guardato prevalente-
mente a modelli organizzativi piuttosto
che a obiettivi assistenziali. Tutto que-
sto, secondo Ernesto Mola, vicepre-
sidente di WONCA-Italia e responsa-
bile della Sezione Medicina di Famiglia
e di Comunita della Societa scientifica
Assimefac, avrebbe generato dei
fraintendimenti che hanno finito per
eludere la vera “mission” della medici-
na generale (MG), generando soluzio-
ni inappropriate e rischiose come
quella rappresentata dall'h 24. “La
MG ha un'impostazione e una logica
che travalica la visione nazionale e si
inserisce in una dimensione europea -
tiene a precisare Mola - le sue caratte-
ristiche, definite dal WONCA ed entra-
te a pieno titolo nell” art. 12 comma 2

dell” ACN 2005, sono ampiamente ri-
spettate dal nostro sistema. La MG
italiana & infatti il luogo di primo contat-
to medico all'interno del sistema sani-
tario, garantisce, attraverso i Mmg,
cure longitudinali e continue, ecc. Ele-
mento primario € il rapporto fiduciario
che si basa su un processo di consul-
tazione unico, fondato sulla costruzio-
ne di una relazione protratta nel tempo
che affronta i problemi di salute nella
loro dimensione fisica, psicologica,
sociale, culturale ed esistenziale. Inol-
tre la medicina generale rappresenta il
Setting piu adatto per portare avanti un
processo educativo deputato ad accre-
scere nel paziente la consapevolezza
della sua malattia, fornendogli stru-
menti di autogestione. Ma per poter
adempiere a tali caratteristiche la me-
dicina generale necessita di attivita
programmate basate su di una medici-
na d'iniziativa. Tutto cid prescinde dalle
motivazioni che hanno dato vita alla
proposta dell'assistenza h 24",
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Ha infatti definito I'h 24
una mitica illusione...

“E tale perché si poggia su dei vizi di
fondo. Il primo & relativo al fatto che
confonde la risposta all'urgenza con la
presa in carico delle cronicita. Oggi i
cittadini si rivolgono ai Pronto Soccorso
(Ps) per avere una risposta rapida so-
prattutto in termini di diagnostica e di
consulenza specialistica a un problema
di salute che in pochi casi & un’urgenza
oggettiva, a volte & un'urgenza soggetti-
va, spesso € un problema differibile.
L'apertura di studi aggregati di Mmg per
24 ore 7 giorni su 7 non potra mai offrire
una risposta sufficiente al bisogno
espresso, le strutture complesse infatti
forniscono in prevalenza assistenza di
medicina generale e la dotazione tecno-
logica di base e la presenza di alcune
figure specialistiche per alcune ore al
giorno non risponderebbe che a una
minima parte delle soggettive necessita
di quanti si rivolgono ai Ps. Si corre cosi



il rischio di duplicare le strutture prepo-
ste all'urgenza senza effettivi benefici
né di salute né di risparmio. Sarebbe
pit appropriato che, chiungue sia depu-
tato a rispondere all'urgenza soggettiva
(nelle citta le Ucp o strutture territoriali
aperte 24 ore deputate al'urgenza, nei
piccoli centri le medicine di gruppo,
nelle realta sparse le Aft, prevedendo
un servizio di CA notturna e festiva),
potesse contare su una reale messa in
rete degli operatori, del 118 e dei servi-
zi di Ps con la possibilita di attivare in
tempo reale i servizi diagnostici ed
eventuali consulenze specialistiche. |l
cittadino cosi avrebbe la certezza di
poter accedere, se necessario, ad una
risposta che ritiene adeguata al suo bi-
sogno anche al di fuori del Ps. Se ragio-
niamo invece sulla presa in carico del
paziente cronico non & ben chiara I'utili-
ta di uno studio medico gestito come
un ‘supermercato’, aperto ogni giorno a
tutte le ore, perché l'assistenza al pa-
ziente cronico, come ho sottolineato, si
avvale di attivita sanitarie programma-
bili. I modello assistenziale delle croni-
cita deve prevedere la definizione di un
piano individualizzato per il singolo pa-
ziente, definito da un team delle cure
che comprenda il Mmg, gli specialisti di
riferimento e le figure professionali in-
fermieristiche del territorio formate al
care management e al supporto moti-
vazionale del paziente. | modelli orga-
nizzativi devono adeguarsi a quel mo-
dello assistenziale attraverso un forte
livello di integrazione tra tutte le figure
professionali coinvolte, che puo realiz-
zarsi fisicamente nelle Ucp, ma anche
in chiave funzionale nei piccoli Comuni
e nella campagne, individuando stru-
menti ed indicatori che favoriscano la
comunicazione e la collaborazione tra i
professionisti. La verita € che in questo
Paese ci innamoriamo degli slogan
perdendo di vista che i modelli organiz-
zativi devono essere coerenti con gli
obiettivi e i modelli assistenziali”.

Ma l'organizzazione € un punto
cardine della riforma Balduzzi...

"|'aspetto organizzativo € stato in que-
sti anni ‘il tema’ della riforma delle cure
primarie e il decreto Balduzzi & organi-
co a questa linea. Questo aspetto ha
egemonizzato il confronto tra le parti
mentre si assisteva ad uno svilimento
della professione e ad un continuo de-
pauperamento dell’Acn, tant’'e che
guesto strumento sembra aver esauri-
to il suo ruolo. La convenzione non sta
dando piu nulla ai medici in termini
economici e normativi e la parcellizza-
zione degli accordi sul territorio ha in-
nescato un caos a livello retributivo ge-
nerando vere e proprie sperequazioni.
La realta & che tra un Mmg dell'Emilia
Romagna, per esempio e uno della Si-
cilia esiste una differenza retributiva
che va dal 30 al 50%. Per i Mmg sono
cresciuti a dismisura compiti e funzio-
ni. Per poter aderire a tutte le richieste
fatte in questi anni, il nostro tempo la-
voro, quello dedicato al paziente & sta-
t0 messo seriamente a rischio, un ve-
ro e proprio paradosso che si &€ consu-
mato grazie ad un inquadramento giu-
ridico che ci vede al tempo stesso libe-
ri professionisti, ma con un rapporto di
lavoro parasubordinato. Il decreto Bal-
duzzi, ormai legge, ci obbliga a orari e
mansioni sempre piu vicini a quelli di
un rapporto subordinato senza averne
le garanzie normative e retributive. Un
simile contesto legittima l'aspirazione
alla dipendenza. Ed & proprio per gue-
sto che ho aderito al movimento per il
passaggio alla dipendenza dei Mmg
(Modimeg). Qualcuno potrebbe anche
pensare che questa richiesta sia moti-
vata da una voglia di deresponsabilliz-
zazione da parte dei Mmg. E possibile
che ci sia un anelito di liberazione da
certi vincoli, ma & anche possibile, con
corretti meccanismi incentivanti, ga-
rantire che il Mmg mantenga con il pa-
ziente un rapporto fiduciario”.

INTERVISTA

In questi tempi di “magra”
la richiesta della dipendenza non
le sembra un obiettivo utopico?

“Siamo in una fase di transizione. C'é
un movimento che sta prendendo in
considerazione questa possibilita attra-
verso un confronto che parte dalla rete.
In un sito dedicato (www.modimeg.it)
sono reperibili delle schede in cui viene
esplicitato il razionale che condurebbe
a tale scelta, da cui i medici possono
partire per ragionare attorno a questo
tema. Premetto che io non sono poi
lontanissimo dalla pensione, quindi
questa prospettiva non mi coinvolge in
prima persona. Ma non possiamo piu
eluderla aprioristicamente dal dibattito
sul futuro della nostra professione e
sugli obiettivi assistenziali che voglia-
mo garantire. Quale servizio vogliamo
offrire e quale incentivare e favorire?
Dobbiamo partire da queste domande
e una volta valutati seriamente questi
aspetti attraverso un confronto ampio
e partecipato potremmo prendere del-
le decisioni. Potremmo, per esempio,
decidere che il rapporto di dipendenza
va bene per il rapporto orario, per la
continuita assistenziale e anche per i
Mmg magari per i giovani Mmg che si
apprestato ad entrare nella professio-
ne. In un momento di crisi come quel-
lo che stiamo vivendo e in cui tutti i
nodi del rapporto convenzionale sono
venuti al pettine non ci possiamo sfli-
lare da questa discussione, affrontia-
mola senza pregiudizi ideologici che
non ci possiamo pit permettere”.

www:grslinkit/video/08il 3|

visualizzare con
tablet/smartphone

sull'argomento
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RIFLETTORI

Il Servizio sanitario che verra

A

a

Superare il “contingente”

e cercare di ragionare

Su possibili scenari futuri
della Sanita europea

e italiana in una prospettiva
di medio-lungo periodo.
Questa in estrema sintesi
la finalita del progetto
“Sanita: scenari e
prospettive”, la cui
seconda pubblicazione,
“II Futuro del Servizio
Sanitario Nazionale:
protagonisti a confronto
e stata presentata

di recente a Milano

144

SANITA

SCEMARI, PRAOSPETTIVE

er poter governare l'inevita-
P bile processo di cambiamen-

to in atto nei sistemi sanitari
europei € necessario superare il
contingente e ragionare su di una
prospettiva a medio e lungo termi-
ne. E questo il razionale che ha dato
vita al progetto “Sanita: scenari e
prospettive” (nato per volonta di tre
partner: il Ceis - Centre for Econo-
mic and International Studies
dell’Universita Tor Vergata di Roma,
il Sole 24 Ore Sanita e Janssen lta-
lia) che, partendo da uno studio
dell’Economist Intelligence Unit, ha
cercato di delineare quale potrebbe
essere il futuro del nostro Ssn.
Secondo quando sottolineato da
Federico Spandonaro, Economi-
sta Sanitario all’Universita Tor Ver-
gata di Roma e coordinatore scien-
tifico del Ceis durante la recente
presentazione a Milano del volu-
me: “ll Futuro del Servizio Sanita-
rio Nazionale: protagonisti a con-
fronto, il secondo da quando & nato
il progetto, la riflessione dalla qua-
le si & partiti & stata quella di com-
prendere nel contesto delineato
dall'’Economist, dove si collocasse
il nostro Paese: sia sulla base dei
fattori culturali che lo caratterizza-
no rispetto al resto dell'Europa, sia
di alcune evidenze che riguardano
il Ssn e un certo numero di variabi-
li di carattere strettamente econo-
mico. Motivo per cui sono stati
coinvolti nel dibattito diversi inter-
locutori, promuovendo un confron-
to tra decisori politici, industria del
settore farmaceutico, ricercatori,
operatori sanitari e pazienti, ai qua-
li & stato chiesto quali scenari po-
tessero essere percorribili e quali
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assolutamente da escludere, im-
maginando che cosa sia possibile
gia fare oggi per realizzarli.

Lo studio dell’Economist

Il Rapporto, realizzato recente-
mente dall’Economist Intelligence
Unit, ha avviato la propria rifles-
sione, individuando:

Quattro principali driver di co-
sto: |'invecchiamento della popola-
zione e la conseguente cronicizza-
zione di molte patologie; il costo del
progresso tecnologico; la crescente
domanda di servizi da parte di pa-
zienti sempre piu informati, ma che
conducono stili di vita sempre me-
no salutari; l'inadeguatezza delle
strutture di finanziamento e delle
priorita esistenti rispetto alle neces-
sita e richieste attuali.

Sette trend interconnessi: la pro-
gressiva crescita della spesa sanita-
ria, la razionalizzazione dell'assisten-
za sanitaria, la maggiore importanza
dei Mmg e delle politiche di preven-
zione attraverso una piu efficace
promozione degli stili di vita saluta-
ri, maggiori e piu trasparenti infor-
mazioni sanitarie, pazienti sempre
pill consapevoli e protagonisti, me-
no burocrazia e maggiore liberaliz-
zazione delle professioni sanitarie.
Cinque scenari identificabili:

1. “lIl trionfo della tecnologia”: la
tecnologia trionfa nella cura delle
malattie croniche, mentre |'e-he-
alth assume un ruolo preminente
nella gestione delle cure sanitarie.
2.”Europa Unita”: gli Stati euro-
pei uniscono le proprie forze per
creare un unico Servizio Sanitario
pan-europeo.



3.“Prima di tutto il benessere”
(Wellness): la promozione di sani
stili di vita e la prevenzione diventa-
no prioritarie rispetto alla cura delle
malattie.

4.”Attenzione alle vulnerabili-
ta”: i Servizi sanitari europei si foca-
lizzano sui membri pit vulnerabili
della societa.

5."”Laissez-faire”: gli Stati europei
privatizzano tutte le cure e le pre-
stazioni sanitarie, compreso il loro
finanziamento.

Le opinioni

Sulla base del rapporto dell’Econo-
mist, I'indagine coordinata da Fe-
derico Spandonaro ha riportato, in
base ai cinque scenari identificati,
le opinioni di alcuni stakeholder.

Il trionfo della tecnologia. Il primo
scenario, quello del trionfo della tec-
nologia, non solo & auspicabile, ma
necessario per il progetto di investi-
mento e valorizzazione del territorio
anche se, per il momento, appare
abbastanza improbabile sia per pro-
blemi di tipo tecnico ed infrastruttu-
rale (livello di copertura e velocita
della rete propri del nostro paese ri-
spetto ad altri in Europa), sia per la
contraddizione che caratterizza la
declinazione dell’Agenda Digitale in
ambito sanitario. Se da un lato, infat-
ti, I'implementazione tecnologica do-
vrebbe attingere a finanziamenti
esterni al Fondo Sanitario, di fatto
per quanto di competenza all'area
convenzionata del territorio, tutta la
sua realizzazione ricade direttamente
sul professionista e di conseguenza
proprio sul Fondo Sanitario stesso. A
pensarla cosi ¢ Silvestro Scotti, vi-
cesegretario nazionale Fimmg.
Europa Unita. Un certo scettici-
SMo su questa prospettiva, almeno
nel breve periodo, & stato mostrato
da Cesare Cislaghi, coordinatore

scientifico delle attivita e delle ricer-
che economico-sanitarie di Agenas.
Fattore di criticita evidenziato € la
molteplicita ed estrema diversita dei
singoli sistemi nazionali che com-
pongono |"'Unione Europea. C'é poi
la necessita di definire i valori impre-
scindibili sui quali costruirlo e solo
successivamente confrontarsi per la
definizione delle singole scelte, sia
di carattere politico che tecnico, piu
o meno efficaci per la sua realizza-
zione. C'¢ chi come Francesco
Moccia, vice segretario generale di
Cittadinanzattiva Onlus, considera
questo scenario auspicabile a patto
che l'universalita venga prima della
sostenibilita per la quale & necessa-
ria una chiamata alla responsabilita
da parte di tutti, al fine di individuare
le priorita su cui allocare le risorse.
Prima di tutto il benessere. Per
Ignazio Marino - Senatore della Re-
pubblica del PD - la driving force del
nostro secolo € in realta I'aumento
della speranza di vita che ha radical-
mente cambiato la nostra societa.
L'unico modo per governare questi
nuovi processi & intervenire sugli stili
di vita. A tal fine il senatore auspica
di: introdurre nelle scuole elementari
un modulo didattico dedicato agli
“stili di vita"; premiare chi tra la popo-
lazione adulta persegue stili di vita
salutari e allo stesso tempo sanziona-
re gli stili di vita non sani. Servirebbe
quindi una seria politica di responsa-
bilizzazione dei cittadini. Sulla stessa
lunghezza d'onda ¢ Stefano Vella -
dirigente di Ricerca dell'Istituto Supe-
riore di Sanita. Per Cesare Cislaghi,
invece, non ¢ possibile caricare di re-
sponsabilita i malati in funzione dei
loro comportamenti, mentre & neces-
sario fare in modo che la medicina
diventi proattiva ed educativa pro-
muovendo I'empowerment.
Attenzione alle vulnerabilita. Se-
condo Paola Binetti, deputata di

RIFLETTORI

Scelta Civica, la tutela delle vulnera-
bilita rappresenta il principio costitu-
tivo del “Sistema Sanita”, il Ssn na-
sce per prendersi cura dei pit deboli,
degliindigenti, degliammalati. Quan-
do si parla di vulnerabilita, ci si riferi-
sce sostanzialmente a politiche se-
lettive, di priorita e decisioni che, se
da una parte includono, dall‘altra ne-
cessariamente escludono. Per que-
sto motivo, c¢'€ necessita piu che
mai di scelte nitide e della chiarezza
necessaria per definire quanto e do-
ve investire, non si pud pensare a un
modello che punti solo alla preven-
zione a scapito dell'assistenza per i
pazienti acuti o per quelli che richie-
dono interventi di alta tecnologia.
Laissez-faire. || meno auspicabile
ma il piu probabile, secondo Aldo
Ancona, dirigente Responsabile
della delegazione di Roma della Re-
gione Toscana, € lo scenario che
prevede una completa privatizzazio-
ne del Ssn. Il sistema ¢ destinato ad
andare in crisi per la continua ridu-
zione e contrazione delle risorse
oggi disponibili.

Per Gabriele Pellissero, presiden-
te dell’Associazione Italiana Ospe-
dalita Privata, lo scenario tratteggia-
to dall'Economist prospetta un duali-
smo (pubblico/privato) non condivisi-
bile, come I'ipotesi di una gestione di
sistema totalmente privata. Pelisse-
ro sostiene che una strada possibile
sia quella di aumentarne la competi-
zione in modo virtuoso e positivo, ri-
ducendo gli spazi di inefficacia.

Www:grslinkit/video708il3]

visualizzare con

sull'argomento
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CONTRAPPUNTO

Accessi impropri in Ps:
sperimentazioni controverse

Nonostante gli auspici

e | desideri di qualche
amministratore, la Medicina
Generale non puo
competere con l'ospedale
per la gestione della “vera”
urgenza-emergenza.

La chiusura di molte

delle sperimentazioni
regionali relative
all'ubicazione

nei Pronto soccorso

o nelle adiacenze

di ambulatori gestiti

dai Mmg ne e

la prova evidente

Giuseppe Belleri
Medico di medicina generale
Flero (BS)

a chiusura degli ambulatori di
L medicina generale annessi al

Pronto soccorso (Ps) per ri-
durre gli accessi impropri dei cosid-
detti “codici bianchi” ha provocato il
prevedibile vespaio di polemiche. Il
problema € annoso e un dato & cer-
to: nonostante gli auspici e i desideri
di qualche amministratore la Medici-
na Generale (MG) non pud compe-
tere con I'ospedale per la gestione
della “vera” urgenza-emergenza.
Ad esempio se un assistito lamenta
un dolore toracico, tipico, ma anche
atipico, va inviato prontamente in Ps
perché solo la struttura tecnologica-
mente meglio attrezzata puod gestire
il problema in modo appropriato ed
efficace. Tuttavia non & detto che
una buona copertura del territorio a
base di Case della Salute o simili,
ben organizzate per prendere in cari-
co i cronici, possano anche intercet-
tare una modesta quota di pseudo-
urgenze che afferisce impropria-
mente al Pronto soccorso. Una buo-
na gestione territoriale dei cronici
puo, come effetto collaterale per via
della disponibilita oraria e della mul-
tiprofessionalita, peraltro futuribile,
intercettare una parte dei codici
bianco/verdi che attualmente affolla-
no in modo improprio il Ps, ma non
certo farsi carico di tutta I'urgenza.
La priorita assistenziale e la mission
organizzativa della MG resta sempre
la presa in carico e la gestione della
cronicita in strutture idonee ed € inu-
tile - oltre che demagogico - far cre-
dere che le future Ucp o le Aft potran-
no risolvere alla radice i problemi del
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sovraffollamento dei Pronto soccor-
so, come si € vagheggiato durante la
discussione della riforma Balduzzi.

| Ps sono in cronico affanno e fareb-
bero volentieri a meno di gestire tanti
codici bianco/verdi, che peraltro sono
attratti in Pronto Soccorso per l'esor-
bitante offerta di prestazioni tecnolo-
giche, in tempi rapidi, senza code agli
sportelli, incombenze burocratiche
varie e pagamento di ticket. E la clas-
sica induzione della domanda da par-
te dell’'offerta, di cui poi le strutture di
Ps sono le prime a pagarne gli effetti
pratici in termini di sovraffollamento
auto-indotto e inconsapevole, in un
classico effetto perverso sistemico.
E fuori dubbio che la strada maestra
per gestire la cronicita sul territorio
sia il cosiddetto Chronic Care Model.
Le esperienze dell’Emilia Romagna
(testimoniate da una recente inchie-
sta della trasmissione TV Presadiret-
ta) e quelle Toscane lo dimostrano
empiricamente, oltre che sul piano
teorico, in modo inoppugnabile: & il
modello vincente, ma ovviamente
comporta una strategia organizzativa
di riassetto del sistema su due fronti
(taglio dei piccoli ospedali e conte-
stuali investimenti sul territorio) di
pari passo e di lungo periodo. Senza
scelte strategiche coraggiose prima
0 poi i nodi vengono al pettine.

Sicilia e Lazio:
esperienze a confronto

In Sicilia & in atto da tempo un’espe-
rienza di ambulatori per codici bian-
chi annessi al Pronto soccorso che
prosegue con un discreto successo.
Gli ambulatori laziali invece non han-
no avuto la stessa sorte, tant'é che
la sperimentazione AmbMed & sta-
ta bruscamente chiusa dalla nuova
giunta regionale. Dal confronto tra
questi opposti esiti emerge un inter-
rogativo: non & sempre vero che



|'offerta crea la domanda, visto che
nel Lazio non c¢'e stato il boom di ac-
cessi verificatosi in Sicilial Perché,
forse, gli assistiti del Ssr del Lazio
sono meno “furbi” che in trinacria?
Il “mistero” & stato svelato dal se-
gretario Fimmg del Lazio, Pierluigi
Bartoletti che ha sottolineato le
differenze tra i due modelli. Il fatto
e che nell'isola il Mmg dei “codici
bianchi” pud prescrivere accerta-
menti diagnostici da eseguire
nell'adiacente Pronto soccorso. In tal
modo l'ambulatorio si & rivelato una
comoda scorciatoia per accedere al-
le prestazioni specialistiche in modo
pseudo-urgente, da parte degli uten-
ti con problemi ordinari, cioé senza
fare code e pagare ticket esosi.

Al contrario nel Lazio i medici di
medicina generale non avevano la
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fattibilita dei colleghi siciliani, per cui
i cittadini dovevano rivolgersi alle
strutture diagnostiche ambulatoriali
ordinarie, non avendo la possibilita
di recarsi in Ps per una radiografia o
una TAC, cioe saltando liste d'atte-
sa e incombenze burocratiche.

Senza volerlo & stato approntato tra
Roma e Palermo una sorta di espe-
rimento “naturale” e inintenzionale -
proprio per gquesto metodologica-
mente il migliore - sulle differenze di
comportamento degli assistiti. In
sostanza il “braccio” laziale fungeva
da controllo/confronto e “placebo”,
per valutare in che misura l'offerta
tecnologica siciliana crea la propria
domanda. L'esito & chiaro: in Sicilia il
Mmg annesso al Ps viene utilizzato
dagli assistiti per accedere alla tec-
nologia biomedica nel modo piu

E[]NIHAPPIJNT[]III

breve ed economico possibile. La
sperimentazione & quindi riuscita e
la teoria & stata confermata per I'en-
nesima voltal Non usando mai i co-
dici bianchi, ma solo quelli verdi, si
elimina I'unico deterrente che po-
trebbe parzialmente inibire il circolo
vizioso della domanda indotta dall'of-
ferta, ovvero il pagamento del ticket.
Questo comportamento, peraltro
comprensibile in un periodo di crisi
economica, si rivela un formidabile
volano/incentivo che attrae altra do-
manda impropria nei Pronto soccor-
so, di cui poi sono vittime gli stessi
operatori di emergenza, mentre c'é
al contrario chi ipotizza che sia la
medicina generale a non farsi carico
dei codici bianchi. Ecco un'ennesima
dimostrazione degli effetti perversi
dell’'offerta gratuita di prestazioni.
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PROFESSIONE

Ricetta digitale tra nuovi accordi

e annunci di passi indietro

Mentre in Liguria

Si é da poco siglato

un pre accordo con

I rappresentanti dei medici
di medicina generale

e dei pediatri

di libera scelta

sulla ricetta elettronica,

in Piemonte Snami

ha annunciato un probabile
ritiro della firma da quello
siglato nel maggio scorso

rocede lentamente nelle Re-
P gioni italiane l'avvio della de-

materializzazione della ricet-
ta medica. Dopo innumerevoli stop,
la Liguria ha recentemente annun-
ciato di aver siglato un pre accordo
con i Mmg e i pediatri di libera scel-
ta. “L'accordo vero e proprio tra
Regione e medici - ha dichiarato
Angelo Canepa, presidente pro-
vinciale Fimmg-Genova - sara fir-
mato entro il 3 luglio, quando ci sa-
ranno da parte delle Asl le garanzie
del supporto per il software e per
I'assistenza”. L'efficienza e la tenuta
della struttura informatica, secondo
Canepa, dovranno essere ben testa-
te perché durante la sperimentazio-
ne del 2012 il sistema si & inceppato
troppo Spesso e numerose Ssono
state le richieste di assistenza.
Per l'assessore alla salute della
Liguria, Claudio Montaldo si
tratta comunque di un primo pas-
so per poter finalmente avviare,
attraverso la digitalizzazione delle
prescrizioni mediche, I'ammoder-
namento del servizio con la condi-
visione informatica di tutte le infor-
mazioni sul paziente.
"Il percorso che abbiamo avviato -
ha spiegato I'assessore - sara costi-
tuito da fasi, con I'obiettivo dappri-
ma di recuperare dati e informazioni
sul paziente per andare a istituire il
fascicolo sanitario con tutte le infor-
mazioni rilevanti sulle malattie e le
prestazioni erogate, utili nel caso
anche di un ricovero in Pronto soc-
COrso e successivamente per con-
trollare la spesa medica nell'ottica
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di determinare benefici per il bilan-
cio statale e migliorare il servizio
reso ai cittadini, per arrivare quindi
alla completa dematerializzazione
della ricetta, grazie a un software
e a collegamenti con piattaforme
informatiche”. Datasiel, I'azienda
regionale di servizi informatici,
presiede all’'operazione che, se-
condo Montaldo, sara semplifica-
ta dall'adozione di protocolli gia
sperimentati in Abruzzo e Umbria.
La Regione si & impegnata ad ef-
fettuare gli investimenti necessari
per dotare i sistemi centrali di op-
portune interfacce per la gestione
dei flussi telematici di informazioni.
L'accordo sara finanziato grazie ai
fondi derivanti dall'accantonamen-
to del 10% del contratto di settore
e in parte con il bilancio regionale.

A rischio l'intesa del Piemonte

In Piemonte non € trascorso ne-
anche un mese dalla sigla del
protocollo d'intesa per il progetto
“Medici in rete” (ricetta elettroni-
ca) e ricetta dematerializzata e gia
si respira aria di contenzioso. Sna-
mi, ha annunciato che ritirera la
firma dall'accordo sulla ricetta
elettronica perché "Il senso di re-
sponsabilita dimostrato - si legge nel
comunicato sindacale - con la sotto-
scrizione non ha avuto riscontri ade-
guati da parte degli organismi istitu-
zionali regionali”. Secondo il sinda-
cato i patti assunti anche a livello
verbale, al momento, non sarebbero
stati rispettati”.



PROFESSIONE

Servono maggiori incentivi per tutelare
la formazione in Medicina Generale

Le previsioni dell’Enpam
sulla futura carenza di medici
di famiglia preoccupano

I medici Fimmg in formazione
che ne sottolineano i rischi

e chiedono piu finanziamenti
e borse di studio

FIMMG Progetto Giovani

fferta formativa e qualita
della didattica; retribuzione
e tutela del medico in for-

mazione in MG e riforma del siste-
ma formativo sono i temi della se-
conda edizione del Progetto Giova-
ni Fimmg, a Gualdo Tadino (PG).
Occasione in cui & stata lanciata la
richiesta al ministero della Salute
di mettere a disposizione maggiori
finanziamenti e borse di studio per
i futuri Mmg. Una richiesta alimen-
tata dalla diminuzione dei posti per
i corsi di formazione in MG e dalle
previsioni sconfortanti dell’'Enpam
inerenti alla futura carenza di medi-
ci di famiglia. L'Ente sottolinea che
dal 2016 1.499 iscritti al fondo di
previdenza della medicina genera-
le compiranno l'eta del pensiona-
mento. Nello stesso anno, dalle
scuole di formazione in MG ¢ pre-
vista l'uscita di meno di 900 nuovi
medici di famiglia.

“Dal 2012 al 2013 i posti messi a
bando per il corso di formazione
specifica in Medicina Generale,
gia non sufficienti a garantire il ri-
cambio generazionale, sono dimi-
nuiti di ben 57 unita parial 6% e i
posti per le scuole di specializza-
zione del 10%. Le previsioni
dell'Enpam - ha affermato Giulia
Zonno, coordinatrice nazionale di
Fimmg Formazione - non possono
far altro che alimentare i nostri ti-
mori sul futuro della categoria. E
per combattere la precarieta e per
la sostenibilita di tutto il Servizio
sanitario nazionale che chiediamo
al ministro della Salute Beatrice

Lorenzin di aumentare i finanzia-
menti e il numero di borse per la
formazione di nuovi medici di me-
dicina generale”.

Investire sul territorio

“Dall’altra parte il numero dei po-
sti per I'ingresso al corso di laurea
di Medicina continua a crescere -
ha sottolineato Zonno - negli ulti-
mi tre anni sono aumentati di piu
di 1.000 unita. La contrazione del
numero di borse e contratti per la
formazione post-laurea, in barba
alle richieste regionali, determine-
ra annualmente per i prossimi anni
per circa 1.500-2.000 medici neo-
laureati I'impossibilita di accedere
ai corsi di formazione post-laurea
e quindi neghera loro la possibilita
di avere un rapporto stabile con il
Ssn. Questi medici sono destinati
percid a essere precari. E cosi nel
2016, come evidenziano i dati En-
pam, 900mila cittadini italiani re-
steranno senza medico di fami-
glia. In questi tempi di spending
review si sa che il medico di fami-
glia & l'unica figura a cui il paziente
si puo riferire sempre per un pro-
blema di salute, senza dover pa-
gare per essere visitato e curato.
Ed & evidente che la medicina
generale ¢ il livello assistenziale
su cui si deve puntare per miglio-
rare la gestione dei pazienti croni-
ci, che aumentano sempre di piu
e devono poter essere assistiti sul
territorio, evitando continue ospe-
dalizzazioni”.
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PROPOSTE

Modello di cura misto
per le tossicodipendenze

Presentato di recente

a Milano il Manifesto
Italiano per la Cura

delle Tossicodipendenze
che si basa sull’integrazione
fra gli interventi dei SerT,
dei medici di medicina
generale e dei farmacisti

ealizzare un percorso inte-
R grato per il trattamento

delle persone affette da
tossicodipendenza € un traguar-
do sempre piu vicino grazie al
progetto costruito dal Prof. Icro
Maremmani, docente di Farma-
tossicodipendenza all’Universita di
Pisa, uno dei maggiori esperti di
dipendenza a livello internazionale,
presidente della World Federation
for the Treatment of Opioid De-
pendence, ONG riconosciuta dalle
Nazioni Unite. Un progetto collau-
dato nel Centro diurno di Pietra-
santa e studiato come esperimen-
to d'eccellenza nell’Addiction Me-
dicine Expert Forum 2013 (AMEF).
L'obiettivo € quello di liberare le
persone con dipendenza da eroina
dallo stigma sociale che spesso le
condanna all'emarginazione, trat-
tando i tossicodipendenti che or-
mai controllano la propria addiction
come tutti gli altri malati cronici,
senza costringerli a seguire il per-
corso di cura nei Centri specialisti-
ci per le dipendenze.
Oggi sono infatti disponibili stru-
menti farmacologici che possono
consentire questo percorso di au-
tentico recupero e reintegrazione
e inoltre i medici di famiglia e i
farmacisti si mostrano disposti a
collaborare con gli specialisti che
operano nei Servizi, per coopera-
re attivamente al recovery com-
pleto delle persone con dipen-
denza. Da questa convergenza, di
risultati scientifici e di volonta
degli attori coinvolti nel nuovo
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percorso di cura, ma anche in ra-
gione del mutato profilo sociologi-
co e demografico dei dipendenti
da eroina, & nato il “Manifesto
Italiano per la Cura delle Tossico-
dipendenze: il Modello di Cura
Misto" - ossia basato sull'integra-
zione fra interventi dei Centri Spe-
cialistici (SerT), contributo dei me-
dici di medicina generale e dei
farmacisti - presentato di recente
a Milano.

Un nuovo identikit

Il Manifesto prende le mosse an-
zitutto dal nuovo identikit dei tos-
sicodipendenti, disegnato da uno
studio di GFK Eurisko condotto
nella primavera del 2011 che ha
messo in luce il profilo di un pa-
ziente che, nonostante |'esperien-
za della tossicodipendenza, mo-
stra un buon inserimento nel con-
testo professionale: circa il 50%
dei pazienti intervistati lavora, ha
un buon background culturale;
quasi la meta ha conseguito un
titolo di studio superiore e ha una
una rete sociale e familiare: in 1/3
dei casi & sposato o convive, in
1/4 dei casi ha figli e quasi 1'80%
vive in famiglia o con amici. Il per-
corso di cura delineato dal Mani-
festo inoltre sarebbe in grado di
generare risparmi e rendere cosi
piu efficienti gli investimenti de-
stinati al recupero dei tossicodi-
pendenti.
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m CARDIOLOGIA

Compliance, una barriera
tra la terapia e la sua efficacia

AGGIORNAMENTI di clinica e terapia

na terapia produce tanti piu

risultati quanto piu il pazien-

te € in grado di accettare
che deve assumere il farmaco con
regolarita. Nel caso di una malattia
cronica, quale & I'ipertensione arterio-
sa, per la quale € necessario prospet-
tare un‘assunzione di farmaci per un
periodo indefinito, il paziente si trove-
ra a dover fare i conti con |'accettazio-
ne di una malattia cronica, ma che
non provoca sintomi di grande rilievo.
Almeno fino a che non compaiono le
complicazioni, il danno d'organo e gli
eventi ad essi conseguenti.
Sembrerebbe un'affermazione ovvia
e scontata, ma la realta dei dati della
letteratura sostiene esattamente |l
contrario. Pit o meno la meta dei
pazienti ad un certo punto del tratta-
mento decide di interrompere la te-
rapia o di assumerla con modalita
scorrette e frutto di scelte arbitrarie.
La diffusione del fenomeno e il suo
impatto nei confronti di terapie cro-
niche come quelle necessarie per il
controllo dell'ipertensione arteriosa
spiegano la centralita del problema
in ambito sanitario.
Uno studio di notevoli dimensioni
condotto a Pavia ha fornito un qua-
dro piuttosto sconfortante delle di-
mensioni del fenomeno. Circa 65mi-
la pazienti, che iniziavano per la pri-
ma volta una terapia antipertensiva,
sono stati seguiti per 12 mesi, arco

di tempo durante il quale ¢ stata
effettuata una valutazione di quanti
pazienti seguivano in maniera cor-
retta la prescrizione del medico.

Al termine del periodo di studio &
emerso che poco piu dell'11% osser-
vava in maniera adeguata le indicazio-
ni terapeutiche ricevute (High Blood
Press Cardiovasc Prev 2009; 16: 167-
76) (figura 1). Inoltre, sono state osser-
vate delle discrepanze tra i tassi di per-
sistenza in relazione alla classe di anti-
pertensivo prescritta, con le percen-
tuali piu alte assegnate al gruppo di
pazienti che faceva uso di antagonisti
selettivi dell'angiotensina Il (18.8%).
Un basso livello di compliance puo
derivare, oltre che dalla scarsa moti-
vazione del paziente di fronte ad una
condizione asintomatica e dalla man-
canza di consapevolezza dei rischi

, g w

Studio PAPEETE: suddivisione dei pazienti inclusi
per livelli di aderenza al trattamento

che la sua condizione clinica com-
porta, anche dagli eventuali effetti
collaterali indotti dal trattamento.
Tutto cio ha importanti ripercussioni
nella pratica clinica. La letteratura
scientifica ¢, infatti, ricca di dati che
confermano come esista una corre-
lazione inversa tra i livelli di aderen-
za al trattamento e le probabilita di
ricovero in ospedale: al ridursi della
compliance le ospedalizzazioni si
impennano in maniera brusca.

Nella scelta del farmaco antipertensi-
vo & dunque opportuno che il medico
orienti la sua scelta su quelle classi
che piu di altre possono facilitare
compliance e aderenza del paziente. ||
gia citato studio di Costa et al ha fatto
rilevare che i diuretici hanno i piu bassi
tassi di aderenza (3%) e, a crescere,
sono seguiti dai calcioantagonisti
(10.8%), dei betabloccanti (11%), dagli
ACE-inibitori (11.4%). Il vertice della
classifica € occupato dagli antagonisti
recettoriali dell'angiotensina Il e tra
questi, telmisartan &, insieme a val-
sartan, guello che si associa ai livelli
piu alti di persistenza al trattamento,
sia quando utilizzato in monoterapia
sia quando prescritto come associa-
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zione fissa (High Blood Press Cardlio-
vasc Prev 2009; 16: 167-76).

Un gruppo di ricercatori giapponesi ha
recentemente pubblicato un update
di una metanalisi di confronto tra tel-
misartan e valsartan relativamente
alla riduzione pressoria in pazienti
ipertesi (Takagi H et al. Hypertens
Res, 2013; doi:10.1038/hr.2012.233).
Sono stati inclusi 17 studi, prospettici,
randomizzati e controllati, per un tota-
le di 5422 pazienti con ipertensione.
L'analisi complessiva dei dati ha evi-
denziato la presenza di significative
differenze nelle riduzioni pressorie ot-
tenute con telmisartan rispetto a
quelle prodotte da valsartan: -2.04
mmHg per la PAS (p<0.00001) e -
1.08 mmHg per la PAD (p<0.00001).
Si pud comprendere la portata di que-
sti risultati pensando a quando la let-
teratura meno recente ha ampiamen-
te sottolineato e cioé che una riduzio-
ne di meno di 2 mmHg per la pressio-
ne sistolica si puo tradurre, sul piano
clinico, in riduzioni davvero importanti
nei principali endopoint degli studi:
-17% della prevalenza dell’ipertensio-
ne arteriosa, -6% per il rischio corona-

AGGIORNAMENTI di clinica e terapia

rico, -15% per il rischio diictus e di TIA
(Arch Intern Med 1995; 155: 701).
Una riduzione di eventi di tale portata
potrebbe anche essere spiegata da
un‘altra interessante caratteristica
che differenzia telmisartan da altri
sartani, e cioe la sua maggiore durata
d‘azione. Che si traduce nella capaci-
ta di esercitare una copertura della
pressione arteriosa piu prolungata,
ancora evidente anche nelle prime
ore del mattino, momento assai criti-
co per la comparsa di eventi cardiova-
scolari e in una piu evidente riduzione
della pressione media delle 24 ore.

| benefici, infine, si estendono anche al
trattamento di pazienti particolarmente
“difficili” quali per esempio gli ipertesi
obesi, nei quali una terapia combinata
telmisartan/HCTZ risulta piu efficace
di altre associazioni sartano/HCTZ.

In conclusione, i vantaggi che possono
derivare da una terapia con combina-
zione precostituita di telmisartan e diu-
retico possono essere cosi sintetizzati:
e un livello di efficacia migliore ri-
spetto a quelli di altre combinazioni
di sartani e diuretico (figura 2),

e una maggiore rapidita d'azione che

comporta quindi un piu rapido rag-
giungimento dei valori pressori tar-
get; da cio deriva anche una riduzio-
ne degli eventi e, conseguentemen-
te, della mortalita legata a un livello
di rischio globale piu contenuto;

e una terapia di combinazione ha
anche il vantaggio di garantire una
maggiore aderenza al trattamento
e, conseguentemente, il raggiungi-
mento degli obiettivi pressori;

e |'uso di associazioni precostituite
consente anche di fare uso di dosaggi
leggermente inferiori a quelli previsti
per le monoterapie, con il vantaggio di
minimizzare i potenziali eventi avversi.
Nel complesso, tutti questi fattori si
possono tradurre anche in una ridu-
zione dei costi sanitari, come e dimo-
strato da diversi studi. E, infatti, im-
portante sottolineare che le maggiori
voci di costo nella gestione della po-
polazione di pazienti ipertesi non so-
no tanto quelle riferite al costo dei
farmaci ma sono in prevalenza quelle
assegnate agli eventi, alle ospedaliz-
zazioni, alle recidive, alle complican-
ze conseguenti a un mancato effica-
ce controllo dei valori pressori.
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Nutraceutici, una risorsa nella
gestione delle ipercolesterolemie

AGGIORNAMENTI di clinica e terapia

ell'ambito del workshop “Co-

me orientarsi tra le opzioni

terapeutiche a disposizione
nella prevenzione del rischio cardiova-
scolare” (Napoli, 17.5.2013), tre esper-
ti si sono confrontati con i colleghi e,
partendo da esperienze cliniche, han-
no dibattuto sull'utilizzo di nutraceutici
nella prevenzione cardiovascolare.
In particolare il Prof. Bruno Trimarco,
Universita degli Studi di Napoli “Fede-
rico II”, ha approfondito le motivazioni
a supporto dell'importanza di un inter-
vento nel paziente dislipidemico a bas-
so rischio cardiovascolare (CV).
Il paradosso infatti € che il maggior nu-
mero di eventi CV, in senso assoluto,
non si verifica nei pazienti ad alto ri-
schio, la cui frequenza nella popolazio-
ne & bassa, ma nei soggetti a rischio
basso-intermedio, molto pit humerosi
dei primi. Dunque per affrontare la ge-
stione del rischio CV non si possono
trascurare i soggetti a basso rischio.
Qualungue farmaco implica la possibili-
ta del rischio di effetti collaterali € la de-
cisione clinica se utilizzare 0 meno una
terapia dipende dal bilancio tra benefi-
cio atteso e rischio di effetti collaterali.
In un soggetto a basso rischio CV, con
un modesto incremento della coleste-
rolemia, il trattamento ipocolesterole-
mizzante potrebbe non risultare indica-
to in relazione al basso rischio, al costo
ed al potenziale di effetti collaterali. Per

il clinico dunque la gestione del pazien-
te ipercolesterolemico a basso rischio
CV rappresenta una sfida complessa,
tanto piu che € ormai dimostrata la
scarsa compliance del paziente alla “te-
rapia conservativa”, cioé agli interventi
atti a modificare stili di vita scorretti, so-
prattutto nel medio-lungo periodo.
Un'efficace alternativa per raggiunge-
re il target di C-LDC desiderato nei
soggetti ipercolesterolemici a basso ri-
schio CV e nei pazienti che presentano
intolleranza alle statine & rappresenta-
ta dai nutraceutici, sostanze di deriva-
zione naturale che possiedono proprie-
ta biologiche ben definite, utilizzate in
una forma farmaceutica tale da fornire
una concentrazione particolarmente
elevata e scevri da effetti collaterali ri-
levanti. E chiaro che la scelta dovrebbe
ricadere su nutraceutici garantiti da so-
lide evidenze di efficacia e sicurezza e
prodotti da aziende che ne garantisco-
no la qualita di produzione.

In guesto contesto le evidenze disponi-
bili sull'impiego di una combinazione
specifica di nutraceutici (riso rosso fer-
mentato, policosanolo e berberina - Ar-
moLIPID PLUS) per la riduzione della
colesterolemia sono molto consistenti.
Il Prof. Matteo Pirro, Universita degli
Studi di Perugia, ha illustrato alcuni stu-
di sull'efficacia dell'associazione di riso
rosso fermentato, policosanolo e ber-
berina. In particolare un recente studio
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(PharmaNutrition 2013; 1: 73-77) ha
confermato I'efficacia di ArmoLIPID
PLUS nella riduzione della colesterole-
mia (-20/25%) in soggetti a basso ri-
schio CV, rendendo cosi possibile il
raggiungimento dell'obiettivo racco-
mandato dalle linee guida per il C-LDL
in una percentuale significativa di casi
(70%). Nella stessa coorte, oltre a una
riduzione della PCR, si & osservato an-
che un miglioramento delle proprieta
elastiche delle pareti arteriose, sugge-
rendo un possibile ruolo anche nel mi-
glioramento della prognosi CV, attraver-
so |'ottimizzazione della compliance ar-
teriosa e della funzione endoteliale.

| risultati di una ricerca su pazienti sotto-
posti a PCl con diagnosi di angina stabi-
le o instabile e intolleranti a statine, pre-
sentati dal Dott. Giuseppe Marazzi,
IRCCS San Raffaele di Roma, hanno
dimostrato una significativa riduzione di
C-LDL con una riduzione di eventi CV a
distanza di un anno. Un altro dato a
conforto dell'utilizzo di questo nutra-
ceutico nella stessa tipologia di pazienti
viene da uno studio di confronto per
valutare efficacia e tollerabilita di ezeti-
mibe vs ArmoLIPID PLUS. | risultati
sono stati eclatanti: il nutraceutico ha
ridotto significativamente i livelli di cole-
sterolo senza causare effetti indeside-
rati clinici o metabolici, dimostrandosi
piu efficace del farmaco di confronto.
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B OTORINOLARINGOIATRIA

Nuovo approccio terapeutico
alla rinite allergica

AGGIORNAMENTI di clinica e terapia

Angelo Camaioni

Direttore U.0.C. Otorinolaringoiatria, Azienda Ospedaliera San Giovanni Addolorata, Roma
Presidente Emerito della Societa Italiana di Otorino Laringoiatria e Chirurgia Cervico-Facciale

I a diffusione dei pollini nell’aria
quest'anno € stata partico-
larmente estesa nel tempo

e ha portato un flusso sempre

maggiore di pazienti sofferenti di

rinite allergica (RA) nei gia affollati

studi dei medici di medicina gene-
rale. Non sorprende per nulla quin-

di il fatto che, secondo gli ultimi

dati forniti dalle nuove linee guida

ARIA 2013, questa patologia arrivi

a colpire un italiano su sei con un

trend in costante crescita ed un

forte impatto sulla vita sociale, in
grado di alterare le prestazioni sco-
lastiche e lavorative delle persone.

La rinite, patologia inflammatoria

IgE-mediata della mucosa nasale

con sintomi quali ostruzione nasa-

le, rinorrea, starnutazione, prurito
nasale e sintomi congiuntivali, rap-
presenta una patologia a diffusione
planetaria e ad alta prevalenza, che
interessa il 20% della popolazione
negli Stati Uniti con una variabilita

di prevalenza, nella Comunita Euro-

pea, tral'"11% ed il 20% nella popo-

lazione adulta. Analisi epidemiolo-
giche italiane riportano, invece,

come nella nostra nazione, se il

trend di progressione della preva-
lenza rimarra lo stesso degli ultimi
15 anni, un adolescente su due, nel
2020, sara allergico.

Come trattare la rinite allergica

Il trattamento della rinite allergica
si basa fondamentalmente sull’eli-
minazione degli allergeni dall'am-
biente di vita del paziente e/o sulla
somministrazione di terapia farma-
cologica sistemica o topica, mentre
in alcuni casi, propri della specialita
otorinolaringoiatrica, pud essere
necessario un approccio chirurgico
per la risoluzione di complicanze
specifiche quali rinosinusite croni-
ca o poliposi nasosinusale. Se nella
pratica clinica, il controllo dei sinto-
mi della RA rimane un obiettivo
terapeutico non facile da raggiun-
gere, un recente studio ha sottoli-
neato come la maggior parte dei
pazienti con RA che si rivolge al
proprio medico riferisce la persi-
stenza dei sintomi nonostante il lo-
ro trattamento (Bousquet PJ, et al.
Int Arch Allergy Immunol 2012;
160: 393-400). Se ne deduce quin-
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di che l'assunzione di terapie multi-
ple non rappresenta la soluzione
del problema. Partendo da questo
assunto le linee Guida ARIA 2013 e
un ampio studio clinico suggerisco-
no come le monoterapie topiche
intranasali ad azione sinergica, di
recentissima introduzione, siano in-
dicate per il trattamento della RA
sia stagionale che perenne, con ri-
sultati fino a due volte piu efficaci
dell’attuale gold standard di tratta-
mento, nella riduzione dei sintomi
nasali e oculari, determinando una
pil completa attenuazione dei sin-
tomi diversi giorni prima rispetto
all'attuale terapia di primo livello
(Carr W, et al. J Allergy Clin Immu-
nol 2012; 129: 1282-89).

Conclusioni

Pertanto, si puo concludere sottoli-
neando come i vantaggi di un ap-
proccio topico alla patologia allergi-
ca nasale sono rappresentati dalla
possibilita di raggiungere elevate
concentrazioni dei farmaci a livello
dell'organo bersaglio, minimizzando
allo stesso tempo gli effetti collate-
rali sistemici, e dalla maggiore rapi-
dita di azione rispetto alle corri-
spondenti formulazioni sistemiche.
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Malattia celiaca: nuovo test
dall’Istituto Gaslini

AGGIORNAMENTI di clinica e terapia

a presenza di anticorpi diretti

contro una proteina del Rota-

virus rivela precocemente la
malattia celiaca. Il test & stato svilup-
pato dai ricercatori dell’lstituto Gian-
nina Gaslini di Genova in collabora-
zione con |'Universita di Verona e
permette una diagnosi precoce della
malattia nei soggetti geneticamente
predisposti. Costituisce inoltre un
prezioso aiuto per diagnosticare i ca-
si a sintomatologia atipica o silente. |
risultati del lavoro dell’équipe geno-
vese sono stati pubblicati su Immu-
nological Research (Dolcino M et al.
A subset of anti-rotavirus antibodies
directed against the viral protein VP7
predicts the onset of celiac disease
and induces typical features of the
disease in the intestinal epithelial
cell line T84.13 apr 2013). Lo studio
dimostra che, nei soggetti genetica-
mente predisposti a sviluppare la
celiachia, € possibile prevedere I'in-
sorgenza della malattia mediante
un‘analisi del sangue prima del suo
esordio e della positivizzazione dei
test diagnostici classici.
Il test si basa su una precedente sco-
perta dello stesso gruppo di ricercato-
ri che avevano osservato come un'in-
fezione da Rotavirus sia in grado di
scatenare l'insorgenza della malattia
celiaca. | soggetti affetti da celiachia,

ma non i soggetti sani, producono an-
ticorpi diretti contro una particolare
proteina del virus detta VP7.

In quest’ultimo lavoro & stata studiata
per diversi anni una casistica di oltre
trecento bambini geneticamente pre-
disposti a sviluppare la celiachia. Circa
il 10% dei soggetti ha sviluppato la
malattia nel corso del follow-up. | ri-
cercatori hanno dimostrato che nel
sangue di questi bambini erano pre-
senti anticorpi diretti contro la protei-
na VP7 del Rotavirus, che compariva-
no anche dieci anni prima dell’insor-
genza della malattia.

“Con una semplice analisi del sangue
€ oggi possibile prevedere l'insorgen-
za della malattia celiaca nei soggetti
geneticamente predisposti con largo
anticipo rispetto ai test diagnostici
convenzionali” spiega il Prof. Antonio
Puccetti del Laboratorio di Immunolo-
gia Clinica e Sperimentale del Gaslini.
Il test sviluppato da Puccetti e dai suoi
collaboratori dimostra una volta di piu
come spesso le ricerche del Gaslini
abbiano una ricaduta pratica rilevante
per la diagnostica avanzata delle ma-
lattie pediatriche. “Questo tipo di ri-
cerca, di tipo traslazionale - aggiunge |l
Prof. Lorenzo Moretta, Direttore
scientifico del Gaslini - ha sempre ca-
ratterizzato la nostra attivita scientifica
per tutti questi anni: la storia di una ri-
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cerca utile al malato coincide e sotten-
de la lunga storia del Gaslini nelle sua
eccellenza diagnostica, clinica, forma-
tiva e scientifica”.

La diagnosi di celiachia oggi disponibile
si basa sulla presenza nel sangue di
particolari anticorpi diretti contro un en-
zima (transglutaminasi) che agisce sul
glutine, e su una biopsia eseguita con
gastroscopia. Questo studio rappre-
senta quindi un importante passo avan-
ti per una diagnosi precoce e puod esse-
re particolarmente utile in caso di celia-
chia con sintomatologia atipica extrain-
testinale o nei casi di celiachia silente.
La malattia celiaca & una patologia sub-
dola, che puo portare danni notevoli ad
un organismo in accrescimento, per-
tanto una diagnosi precoce & di parti-
colare rilevanza.

Infezione da Rotavirus e celiachia

| Rotavirus sono i pit frequenti agen-
ti eziologici delle gastroenteriti del
bambino in vaste aree del mondo. Di
piccole dimensioni, sono circondati
da un capside in cui & presente una
proteina, denominata VP7. | soggetti
celiaci presentano un titolo anticor-
pale diretto contro un frammento di
questa proteina (mentre nei soggetti
sani non si rilevano immunoglobuli-
ne di questo tipo). Questi anticorpi
anti-VP7 riconoscono una proteina
presente sulla superficie di tutte le
cellule intestinali. Essi si legano alle
strutture endomisiali € sono dotati di
proprieta funzionali simili agli anticor-
pi anti-pepide celiaco (desmogleina)
e alterano la permeabilita cellulare e,
destabilizzando la barriera intestinale
lasciano aperta una via di ingresso al



glutine, contro il quale viene rivolta la
risposta infiammatoria che tipica-
mente si sviluppa da parte del siste-
ma immune dei soggetti celiaci.

Si tratta di una malattia molto frequen-
te: colpisce 1 persona ogni 100/150
circa in Nord America ed Europa.
L'incidenza stimata in lItalia & alta:
secondo I’Associazione Italiana Celia-
chia i celiaci italiani potrebbero esse-
re 600.000, ma si arriva ad una dia-
gnosi solo in un caso ogni 7 persone
affette da malattia. Attualmente sono
stati diagnosticati 135.800 casi (rap-
porto Ministero Salute 2011) e si regi-
stra un incremento annuo del 19%.

AGGIORNAMENTI di clinica e terapia

Diagnosi precoce e qualita di vita

Una diagnosi precoce potrebbe aprire
la porta a una dimensione di qualita di
vita meno compromessa. Da un re-
cente studio europeo (Paarlahti P et al,
BMC Gastroenterology 2013; 13: 75)
emerge come una lunga durata dei
sintomi prima che si arrivi alla diagnosi
e la presenza di comorbilita sono fat-
tori in grado di ridurre notevolmente la
qualita della vita. Lo studio ha coinvol-
to circa 600 pazienti, che hanno com-
pilato un questionario per la raccolta di
dati demografici, presentazione clinica
e trattamento della celiachia, momen-

to e luogo della diagnosi, presenza di
comorbidita, aderenza alla dieta. E
emerso che la diagnosi in eta lavorati-
va, la lunga durata € la gravita dei sin-
tomi prima della definizione diagnosti-
ca, la presenza di malattia tiroidea, le
intolleranze alimentari non celiache o
le comorbidita gastrointestinali (malat-
tia da reflusso, gastrite, diverticolosi,
colelitiasi) aumentano il rischio di per-
sistenza dei sintomi. E tale condizione
si esprime con una diminuzione del li-
vello di qualita della vita, nonostante i
pazienti riescano ad avere una ottima-
le aderenza alle indispensabili restri-
zioni dietetiche.
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Il moderno ruolo dell’ASA
nella prevenzione cardiovascolare

Nessun dubbio esiste oggi
circa l'efficacia di questa
Strategia nella prevenzione
secondaria. Gli aspetti

pitl complessi e controversi
relativi alla prevenzione
primaria sono stati chiariti
dalle piu recenti metanalisi,
che confermano significative
riduzioni del rischio

di un primo evento. Nuove
evidenze nella prevenzione
oncologica potrebbero
ridefinire il beneficio clinico
di ASA in questi pazienti

Augusto Zaninelli
Medicina Generale
Universita di Firenze

dell'acido acetilsalicilico (ASA)

a basse dosi nella prevenzione
delle malattie cardio e cerebrova-
scolari hanno dimostrato un note-
vole impatto nel migliorare la pro-
gnosi dei pazienti con elevato pro-
filo di rischio, in particolare di
quelli con una storia di pregressa
patologia cardiovascolare o con
malattia aterosclerotica conclama-
ta (malattia vascolare sistemica),
quella che generalmente si defini-
sce "prevenzione secondaria”.
La metanalisi dell’Antithrombotic
Trialists” Collaborative Group del
2002 ha eliminato qualsiasi tipo di
dubbi riguardo [l'utilita di ASA in
questi pazienti'. Molto piu compli-
cata e controversa ¢ la valutazione
dell'efficacia preventiva di ASA a
bassa dose nel paziente senza pre-
gresso evento.

I dati a supporto dell'impiego

Prevenzione primaria

Numerosi trial clinici in prevenzio-
ne primaria erano focalizzati solo o
soprattutto su popolazioni maschi-
li, altri solo su quelle femminili.

Le popolazioni studiate in questi
trial erano molto eterogenee, an-
che in termini di rischio cardiova-
scolare di base: in generale, il livel-
lo di rischio medio era inferiore a
quello considerato oggi, dalla mag-
gior parte delle linee guida, come
riferimento per l'utilizzo di ASA a
bassa dose. La metanalisi di Barto-
lucci nel 2006 (analisi basata sui
primi 6 trial di prevenzione prima-
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ria) ha confermato un diverso ef-
fetto di ASA in base al genere, con
una sostanziale efficacia nell’'uomo
nei confronti della prevenzione del-
la cardiopatia ischemica e nella
donna nella prevenzione dell'ictus
cerebrale ischemico (figura 1).
L'Antithrombotic Trialists” Collabo-
rative Group (ATC), dopo una valu-
tazione su base individuale, nel
2009 ha registrato un'efficacia
praticamente sovrapponibile a
quella registrata in prevenzione
secondaria®. Successivamente,
sono stati pubblicati i risultati di 3
trial: AAAT in pazienti con arterio-
patia obliterante periferica, POPA-
DAD e J-PAD nei diabetici, trial
definiti inconcludenti in quanto gra-
vati da un dichiarato errore di di-
mensionamento del campione®©.
Le successive quattro nuove meta-
nalisi, nonostante si basassero su-
gli stessi grandi 9 trial, hanno porta-
to conclusioni non univoche, anche
a fronte di valutazioni statistiche as-
solutamente sovrapponibili?”.

Risultati sugli hard endpoint

Recentemente uno degli autori di
queste metanalisi (Nina Raju) ha pub-
blicato una review nella quale ha
confrontato i dati della sua metanalisi
con quelli di Bartolucci e Seshasai
(sempre basate sui 9 suddetti trial) e
quella storica dellATC (basata sui
primi 6 trial). | risultati hanno confer-
mato comunque una efficacia di
ASA a bassa dose nella riduzione del
rischio di primo infarto miocardico
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non fatale dal 19% al 23% e una ridu-
zione significativa dell'endpoint com-
posito IMA+stroke+morte CV tra il
10% e il 13%. Inoltre, si & registrata
una riduzione significativa del primo
ictus cerebrale ischemico del 14%,
mentre la riduzione del primo stroke,
includendo quello emorragico, & sta-
ta tendenzialmente favorevole senza
raggiungere la significativita.
'esame comparato delle metanali-
si ha dato indicazioni favorevoli an-
che se non statisticamente signifi-
cative sulla mortalita cardiovasco-
lare, mentre significativa € stata la
riduzione del 6% della mortalita
per tutte le cause!.

Quest'ultimo dato apparentemente
non clamoroso va perd considerato e
quindi notevolmente rivalutato in
un’ottica di prevenzione su popola-
zioni ampie laddove I'impatto sulla
salute pubblica e sulle analisi di far-
macoeconomia diventano rilevanti®.
L'effetto protettivo di ASA a bassa
dose viene pagato a prezzo di un
incremento dei sanguinamenti, so-
prattutto a livello del tratto gastro-
enterico superiore. Diventa quindi

importante I'individuazione del livel-
lo di rischio per il quale il bilancio
rischio-beneficio diventa vantaggio-
S0, anche grazie a una valutazione
nel singolo paziente, cosi come at-
tualmente consigliato dalle principa-
li linee guida. In ltalia I'AIFA ha, co-
munque, confermato |'indicazione
di ASA in prevenzione primaria, so-
lo alla dose di 100 mg/die, nel pa-
ziente a rischio elevato®.

Le recenti pubblicazioni sul ruolo di
ASA a bassa dose nei pazienti car-
diovascolari, come ipotizzato dal Prof.
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DOCUMENTI

Un “amico dell’'uomo” per ridurre

Il rischio coronarico

In un recente Statement
I’American Heart Association
ha dichiarato che essere
proprietari di un animale

da compagnia, soprattutto

di un cane, consentirebbe

di ridurre la probabilita

di incorrere in un evento
cardiovascolare e di migliorare
la soprawivenza dopo una
sindrome coronarica acuta:
aumento dell’esercizio fisico,
abitudini di vita piu sane,
riduzione dello stress e di altri
predittori di rischio sono

le principali motivazioni

’ <D w

ossedere un animale da
P compagnia, in particolare un

cane, potrebbe ridurre il ri-
schio cardiovascolare: € quanto
afferma un documento pubblicato
dall’American Heart Association
(AHA\) sulla rivista Circulation (Levi-
ne G. et al. Circulation 2013; 127:
2353-63).
Nel documento sono stati presi in
esame numerosi studi che hanno
esplorato I'interazione favorevole
tra il possedere un animale da com-
pagnia € un minore rischio di eventi
cardiovascolari, che si basa su diver-
si fattori: piu attivita fisica, un profilo
lipidico migliore, pressione arteriosa
piu bassa, un miglioramento del to-
no autonomo, una ridotta risposta
simpatica allo stress, una migliore
sopravvivenza dopo una sindrome

Variazioni nel tempo delle “unita di cammino” (*)
nei proprietari di animali da compagnia
(*) combinazione del numero e della lunghezza delle camminate durante le precedenti 2 settimane
501 mCani . T T T
401 No animali
o
£
E 30-
8
= 20
=
D
10 "
= L 1
Basale 1 mese 6 mesi 10 mesi
** 0<0.0001; *** p<0.05 Tempo
Circulation 2013 127: 2353-63
J
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coronarica acuta. Numerosi studi
hanno fatto osservare che i proprie-
tari di un cane sono molto piu pro-
pensi a camminare e a fare esercizio
fisico e che il loro livello di attivita fi-
sica € assai vicino a quello conside-
rato ottimale in un’ottica di preven-
zione (figura 1). Uno studio epide-
miologico osservazionale (Prev Med
2008; 47: 309-312) aveva rilevato
una percentuale di obesita significa-
tivamente minore nei proprietari
“camminatori” (17%) rispetto ai “non
camminatori” (28%) o a chi non ave-
va un animale domestico (22%).
Un‘altro studio condotto su oltre
5.200 adulti ha ulteriormente con-
fermato quanto gia osservato: i pro-
prietari di cani camminano di piu e
fanno piu attivita fisica rispetto agli
altri, hanno valori pressori e coleste-
rolemia piu bassi e una minore inci-
denza di obesita. Gli animali infine
aiuterebbero a combattere lo stress,
I'ansia, la depressione e la solitudi-
ne, aumentando anche la sensazio-
ne di benessere e 'autostima.

"l dati suggeriscono che probabil-
mente ¢'é un'associazione tra l'ave-
re un animale da compagnia e un
ridotto rischio cardiovascolare”, af-
ferma Glenn N. Levine, il coordinato-
re del gruppo di esperti dell’Ameri-
can Heart Association. "Quello che
€ meno chiaro & se l'acquisto o
I'adozione di un animale possa de-
terminare una riduzione del rischio
cardiovascolare anche nei pazienti
con patologie preesistenti. Servono
quindi nuove ricerche - conclude -
per avere risposte piu esaustive”.



CLINICA

Valutazione diagnostica e terapia

dell’angina cronica stabile

Sintomatologia

non controllata

o controllata in modo

non ottimale e bassi score
relativi della qualita della vita
definiscono il quotidiano
del paziente

con angina stabile:

il quadro é emerso

in occasione di un simposio
al 44° Congresso nazionale
di Cardiologia Anmco
(Firenze 30 maggio -

1 giugno 2013),

dove sono stati discussi

I pit recenti scenari

per diagnosi e terapia

Liria Rame

el trattamento dei pazienti

N con angina stabile & necessa-
rio ridurre il numero delle
complicazioni cardiovascolari e agire
in modo da migliorare la qualita della
vita di questi pazienti. "Il numero di
pazienti che nonostante il trattamento
rimangono sintomatici - ha commen-
tato il prof. Leonardo Bolognese, Di-
rettore del Dipartimento Cardiovasco-
lare e Neurologico dell'’Azienda USL
8 di Arezzo - & per0 ancora elevato,
con inevitabili ricadute economiche”.
E importante riuscire ad erogare cu-
re sicure, efficaci, accessibili a tutti
e centrate sul paziente. In questo le
scale e i questionari si rivelano stru-
menti indispensabili che, attraverso
una descrizione narrativa delle atti-
vita e dei sintomi e la loro trasposi-
zione in punteggi, riescono a quanti-
ficare lo stato di salute e la correla-
zione tra qualita della vita e curve di
sopravvivenza. Una novita & costitu-
ita dal Cardiotest Anmco, composto
da 7 items e centrato sulla stabilita
e sullafrequenza dell’angina. “Que-
sto strumento - ha aggiunto il prof.
Leonardo De Luca, del Diparti-
mento di Scienze Cardiovascolari,
Unita Cardiologia Interventistica,
European Hospital di Roma - sara
utilizzato nel registro STAR (STable
coronary Artery diseases Registry),
un registro osservazionale, prospet-
tico, multicentrico nazionale sulle
modalita di trattamento di pazienti
consecutivi ricoverati con diagnosi
di cardiopatia stabile”. Il registro for-
nira un data set sulle modalita di dia-
gnosi e trattamento (farmacologico

e non farmacologico) dei pazienti ri-
coverati con diagnosi di coronaropa-
tia stabile nelle cardiologie italiane.

L'ultimo aspetto affrontato & stato
quello del trattamento ottimale, che
prevede 1-2 farmaci antianginosi, ai
quali devono associarsi interventi di
prevenzione secondaria ed eventual-
mente 'aggiunta di un terzo farmaco
antianginoso se i sintomi non sono
controllati con la terapia prescritta o
se il paziente andra incontro ad altre
prospettive terapeutiche.

Un elemento di novita introdotto nel-
le linee guida (Circulation 2012; 126:
3097-3137) & il posizionamento piu
deciso di ranolazina all'interno della
flow-chart. | risultati dei trial dimo-
strano che ranolazina offre vantaggi
aggiuntivi nel controllo della sinto-
matologia (Wilson SR et al, JACC
2009; 53: 1510-1516). "Inoltre - com-
menta il prof. Francesco Fattirolli,
dell’Azienda Universitaria Ospedalie-
ra Careggi di Firenze - alcuni trial re-
centi aprono nuovi scenari terapeuti-
ci all'interno dei quali la molecola si
pud collocare, avendo dimostrato
una maggiore efficacia nel tratta-
mento della popolazione femminile
e nei pazienti con diabete di tipo 2”.

wwwiqr=linksit/video/08i3
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Trattamento e prevenzione
delle recidive delle vaginiti

| patogeni associati

alle cistiti, alle vaginosi
batteriche, alle vaginiti
aerobiche e da candida
hanno la tendenza a formare
biofilm, e questo spiega
I'incompleta o assente
risposta agli antibiotici

e agli antifungini.

E quindi opportuno che siano
messe a punto strategie
innovative per la prevenzione
e il trattamento

delle infezioni acute

e croniche sostenute

da biofilm

Cesare Maria Nava

Gianpiero Ricciardo

Monica Valieri

Reparto Ostetricia-Ginecologia

Istituto Clinico Beato Matteo - Vigevano

Laura Speccher
Servizio Igiene Pubblica
ASL Milano 2- Melegnano

Fabrizio Pregliasco

Dipartimento di Scienze Biomediche
per la salute

Universita degli Studi di Milano

econdo i Centers for Disea-
S se Control and Prevention

(CDC) di Atlanta, fino all’'80%
delle infezioni batteriche che colpi-
scono gli esseri umani nei Paesi
occidentali € causato da biofilm,
comunita strutturate di cellule batte-
riche spesso di specie diverse an-
che fungine, racchiuse in una matri-
ce polimerica autoprodotta e adesa
a una superficie inerte o vivente.
Da quando Swidsinski et al. nel
2005 hanno indagato sulla compo-
sizione e sull'organizzazione spa-
ziale della componente microbica
associata all'epitelio vaginale, si
consolidato il concetto che i pato-
geni associati alle cistiti, alle vagi-
nosi batteriche, alle vaginiti aerobi-
che e da candida hanno tutti la
tendenza a formare biofilm, e que-
sto spiega l'assente o incompleta
risposta agli antibiotici e agli anti-
fungini e l'alta presenza di forme
morbose recidivanti uro-ginecolo-
giche antibiotico-resistenti e ten-
denti alla cronicizzazione. | batteri,
quando presenti in forma di bio-
film, sono da 10 a 1000 volte piu
resistenti al trattamento antibioti-
co rispetto al fenotipo planctonico,
e posseggono una naturale resi-
stenza agli effettori della risposta
immune.
Vi & tuttavia una limitata consape-
volezza a livello clinico dell'impor-
tanza dei biofilm microbici e fungi-
ni nei processi infettivi e della piu
elevata farmaco-resistenza asso-
ciata alla crescita microbica sessi-
le. Esiste, infatti, nelle condizioni
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suddette, una piu lenta e ridotta
penetrazione degli antibiotici dovu-
ta alla loro difficolta ad attraversare
la matrice polisaccaridica del bio-
film; una piu alta frequenza di co-
niugazione fra i batteri, che pro-
muove lo scambio di plasmidi con-
tenenti geni codificanti per resi-
stenze multiple agli antibiotici; I'in-
sorgenza di fenotipi batterici resi-
stenti agli antibiotici, per carenza di
ossigeno e di nutrienti nelle zone
pil lontane dalla superficie del bio-
film; un'attivita antagonista di cata-
boliti microbici che interagendo
con le molecole antibiotiche ne
neutralizzano l'attivita.

Inoltre il distacco di singoli batteri
e aggregati (mono e multispecie)
da un biofilm maturo funge da ino-
culo persistente, promuovendo
nell’organismo nuovi siti di coloniz-
zazione e dando luogo alle cosid-
dette infezioni polimicrobiche anti-
biotico-resistenti, a crescita sessile
e tendenti alla cronicizzazione.

E quindi indispensabile la messa a
punto di strategie innovative per la
prevenzione e per il trattamento
delle infezioni acute e croniche
sostenute da biofilm, che devono
mirare a bloccare I'adesione delle
cellule batteriche sulla superficie
epiteliale vaginale, prevenire la
crescita microbica, inibire I'espan-
sione dei patogeni, interferire con
i sistemi di comunicazione inter-
cellulari batteriche e disgregare le
matrici polisaccaridiche gia forma-
te del biofilm.

Scopo del presente studio € quello



di valutare |'efficacia del Lactoba-
cillus acidophilus e del Lactobacil-
lus sporogenes associati a D-man-
nosio a NAC (N-Acetilcisteina) e a
Morinda citrifolia nella formulazio-
ne farmaceutica lavanda vaginale
(Ausilium, Deakos) nel trattamento
e nella prevenzione delle recidive
delle vaginosi batteriche e delle
vaginiti aerobiche, mediante som-
ministrazione intra-vaginale. Il pre-
parato € una composizione di so-
stanze capaci di prevenire la for-
mazione del biofilm, di bloccare la
crescita microbica e di distruggere
la membrana polimerica rendendo
i patogeni finalmente eliminabili.
Dagli studi piu recenti & risultato
che la vaginite aerobica, insieme
alla vaginosi batterica, rappresenta
circa il 70% di tutte le vaginiti ed
inoltre che queste due forme pato-
logiche possono coesistere.

Sono, infatti, sempre pit numero-
se le segnalazioni di infezioni mi-
ste su biofilm polimicrobici, com-
posti sia da specie batteriche ae-
robie e anaerobie che da specie
fungine, che creano notevoli pro-
blemi terapeutici.

Dal punto di vista eziopatogeneti-
co la vaginosi batterica e caratte-
rizzata da una drastica riduzione
dei lattobacilli produttori di peros-
sido di idrogeno con una eccessi-
va crescita di germi commensali
quali Gardnerella vaginalis, Mico-
plasma hominis e di numerose
specie di anaerobi quali Mobilun-
cus peptostreptococcus, Bacteroi-
des, Eubacterium species, tutte a
crescita sessile.

Nelle vaginiti aerobiche, invece, al-
la diminuzione dei lattobacilli fa
seguito I'aumento dei batteri aero-
bi di derivazione intestinale (Esche-
richia coli in primis, meno frequen-
temente Staphilococcus pyogenes,
Pseudomonas, Proteus).

Materiali e metodi

Per questo studio sono state reclu-
tate 90 donne volontarie di eta
compresa tra i 22 e i 58 anni (me-
dia 40 anni), che lamentavano sin-
tomi quali bruciore vulvo-vaginale,
leucorrea maleodorante, prurito
vulvare e presentavano segni di
infiammazione vaginale. Tutti i sog-
getti avevano un pH vaginale >4.5
e un grado della flora lattobacillare
Ilb o Ill; assenza di terapia, non
avevano avuto rapporti sessuali
nelle 24 ore precedenti alla visita
ginecologica.

Nelle vaginiti aerobica, |I'esame
microscopico a fresco rivelava flo-
ra lattobacillare Ilb o Ill, presenza
di leucociti, di cellule parabasali,
assenza di clue cells, flora batteri-
ca (da + a +++); in 30 pazienti con
vaginosi batterica I'esame micro-
scopico a fresco evidenziava flora
lattobacillare Ilb o Ill, presenza di
clue cells, assenza di leucociti. In-
fine in 30 pazienti con forme mi-
ste, all'esame microscopico si os-
servava presenza di clue cells, di
leucociti, di cellule parabasali, e in
12 casi ife e spore fungine, flora
lattobacillare b o Ill, flora batteri-
cada + a+++.

A ciascuna paziente & stata pre-
scritta la seguente terapia:

¢ 1° ciclo: una lavanda vaginale/die
per 8 giorni consecutivi con “Ausi-
lium lavanda vaginale®”

e 2° ciclo: una lavanda vaginale/
settimana per 8 settimane con lo
stesso prodotto.

Sono stati effettuati un primo con-
trollo alla fine del 1° ciclo terapeuti-
co, uno dopo 4 settimane dall’ini-
zio del trattamento, e un terzo una
settimana dopo la fine del 2° ciclo
terapeutico.

Tutte le donne arruolate sono state
sottoposte ad esame microscopi-
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co a fresco del secreto vaginale
con microscopio a contrasto di fa-
se ed a misurazione del pH del
terzo interno della vagina.

Alla fine del 1° ciclo terapeutico &
stato ripetuto un esame batterio-
logico a fresco. In assenza di re-
missione della sintomatologia &
stato eseguito un tampone vagi-
nale per la ricerca di Neisseria
gonorrheae, Chlamydia trachoma-
tis, Mycoplasma hominis, Urea-
plasma urealyticum e la misurazio-
ne del pH vaginale. La stessa
procedura & stata adottata per il
controllo dopo 4 settimane e alla
fine del 2° ciclo.

Risultati

Alla fine del 1° ciclo terapeutico
84 donne hanno presentato com-
pleta ricolonizzazione lattobacilla-
re e 3 hanno presentato scarsa ri-
colonizzazione. In questi soggetti
il tampone vaginale risultd positi-
vo per C. trachomatis e venne
prescritta doxiciclina 100 mg/ per
10 giorni con la prosecuzione del
trattamento con la lavanda vagina-
le; al 2° controllo mostrarono com-
pleta ricolonizzazione lactobacilla-
re. Tre pazienti sono state escluse
perché non si sono presentate ai
controlli successivi.

In tutte le donne il pH vaginale &
ritornato a valori <4.5 e |'esame
batteriologico a fresco si € negati-
vizzato gia al primo controllo.
Tutte le donne hanno riferito un
deciso miglioramento di tutta la
sintomatologia infiammatoria vagi-
nale. Al 2° controllo dopo 4 setti-
mane |'esame batteriologico a fre-
sco e risultato negativo, il pH vagi-
nale <4.5 e la presenza di flora
lattobacillare ottimale. Identici ri-
sultati si sono ottenuti con i con-
trolli alla fine del 2° ciclo.
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Discussione

Il presente studio ha dimostrato la

capacita di L. acidophilus e di L. spo-

rogenes, associati a D-mannosio a

N-acetil-cisteina e a M. citrifolia di

provvedere all'eradicazione batterica

e alla ricolonizzazione lattobacillare

dell'ambiente vaginale in donne con

vaginosi batterica, con vaginite aero-
bica e con forme miste.

E inoltre di particolare interesse

notare la scomparsa di spore e ife

micotiche precedentemente rileva-
te in associazione a vaginite aero-
bica in 12 pazienti.

Sono, infatti, recentissime le prime

pubblicazioni riguardanti la possibi-

lita della Candida di sviluppare bio-

film in vivo sull’epitelio vaginale, il

che sottintende la particolare tena-

cia di questo patogeno al suo con-
tenimento e all’eradicazione.

Le basi razionali della terapia con

Ausilium lavanda vaginale® sono le

seguenti. | lactobacilli mettono in at-

to una serie di meccanismi che pro-
teggono la mucosa vaginale dall’ag-
gressione di numerosi patogeni.

1. | biosurfattanti prodotti dai lattoba-
cilli inibiscono I'adesione dei pato-
geni alle cellule vaginali, formando
un biofilm “buono” che riveste la
mucosa vaginale e la protegge
dall'aggressione dei microrganismi
responsabili delle infezioni.

2.| lattobacilli producono anche
acidi organici (specialmente aci-
do lattico) per mantenere il pH
vaginale vicino a 4 e la maggior
parte dei patogeni vaginali sono
sensibili al pH acido. Producono
anche sostanze ad attivita anti-
batterica quali batteriocine, pe-
rossido di idrogeno e sostanze
similari che inibiscono la crescita
dei patogeni.

3. La co-aggregazione dei lattoba-
cilli con i patogeni impedisce

I'accesso di questi ultimi ai re-
cettori tissutali e la loro adesio-
ne all'epitelio, determinando da
ultimo un’inibizione della colo-
nizzazione dei ceppi patogeni.

4. |'enzima arginino-deaminasi ini-
bisce la crescita dei batteri ana-
erobi patogeni associati alla va-
ginosi batterica e del Trichomo-
nas vaginalis.

5. | lattobacilli sono degli immuno-
stimolanti: infatti, la loro presen-
za stimola la produzione dei lin-
fociti T Helper e dei monociti.

Il D-mannosio possiede un‘elevata
affinita per le lectine FimH presenti
alla sommita dei pili di tipo 1 dell’E.
colie di molti altri batteri impedendo-
ne I'impianto sui recettori delle cellu-
le dell'epitelio vaginale, prima tappa
della vaginite aerobica e della forma-
zione del biofilm e anzi facilitandone
il distacco dalle pareti vaginali e la
conseguente eliminazione. Il D-man-
nosio favorisce anche la ristruttura-
zione della mucosa vaginale garan-
tendone cosi una maggiore protezio-
ne dagli insulti indotti dai batteri.
Le principali caratteristiche della
NAC (N-acetilcisteina) sono I'inibi-
zione dell’'adesivita batterica, I'in-
terferenza con la sintesi dei bio-
film, la disgregazione del biofilm
maturo e consolidato per azione
diretta sulla capsula polisaccaridi-
ca, l'azione antiossidante, antin-
fiammatoria e immunostimolante.
La M. citrifolia, utilizzata come estrat-
to dai frutti maturi, € ricca di xeronina
e proxeronina. Gli studi hanno evi-
denziato che l'azione dellinibizione
selettiva della COX 2 da parte di M.
citrifolia & comparabile a quella del
celecoxib. All'attivita antinfiammato-
ria e antidolorifica si associano anche
proprieta antimicrobiche, antiossi-
danti e immunostimolanti.

L'uso dei lattobacilli probiotici per

curare e prevenire le infezioni vagi-

28 m M.D. Medicinae Doctor - Anno XX numero 8 - 15 giugno 2013

nali, dopo i dati emersi dai recenti
studi sulla loro efficacia, & diventata
I'opzione terapeutica piu accredita-
ta, soprattutto se associati a D-
mannosio e a NAC anche perché la
natura polimicrobica delle vaginiti, e
la presenza di biofilm rende estre-
mamente variabile e spesso insod-
disfacente la risposta alle varie tera-
pie antibiotiche, il che, oltre a deter-
minare un 50% di recidive crea si-
curamente numerose resistenze
batteriche e un'ulteriore alterazione
dell'ecosistema vaginale.

Anche la vaginite da Candida albi-
cans viene curata mediante |'alta
produzione di perossido di idrogeno
garantita dai lattobacilli i quali, inol-
tre competono con la candida per i
nutrienti e ne inibiscono la coloniz-
zazione. La loro efficacia &€ dimo-
strata anche sulla Candida glabrata
ormai rinvenuta nel 20% dei casi e
pure nelle infezioni miste per la pre-
senza di altri microrganismi (effetto
importante per I'aumentata presen-
za di patogeni resistenti agli azoli).
In conclusione, considerando che
I'uso dei probiotici, per ristabilire la
normale flora vaginale e per fornire
una barriera competitiva antibatteri-
ca, sta diventando sempre pil usua-
le, Ausilium lavanda vaginale® offre
un importante nuovo presidio tera-
peutico per prevenire e curare le in-
fezioni urogenitali e per mantenere
efficiente I'ecosistema vaginale.
L'associazione con D-mannosio e
NAC rende questa formulazione
efficace e unica per la cura e la
prevenzione delle recidive di tutti i
tipi di vaginiti, delle cistiti da risali-
ta, per la prevenzione delle malat-
tie sessualmente trasmesse e del-
le complicanze di natura ostetrica.
Da ultimo & importante sottolineare
che il trattamento & stato moto ben
tollerato e in nessun caso ha deter-
minato effetti collaterali indesiderati.
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Il valore del farmaco
In Medicina Generale

E questo il tema

che ha caratterizzato

il XXVI Congresso nazionale
Snamid in cui sono state
affrontate le innumerevoli
problematiche legate
all'attuale gestione

dei farmaci

da parte dei medici

di medicina generale

rescrizione, farmaci innova-
P tivi, risvolti sociali e impatto

del farmaco nella gestione
della salute sono state le temati-
che al centro del XXVI Congresso
nazionale dello Snamid che si &
svolto di recente a Milano, dove
I'esperienza della Medicina Gene-
rale si & confrontata con quella
della medicina specialistica con
I'obiettivo di rendere sempre piu
forte il processo di integrazione
tra i diversi professionisti della
salute. Una necessita, come ha
sottolineato il presidente Snamid,
Roberto Stella, nella sua relazio-
ne introduttiva, dovuta anche al
fatto che nel corso degli anni &
sostanzialmente mutato I'approc-
cio culturale al bene farmaco. “In
un periodo di disponibilita limitata
di terapie farmacologiche - ha pre-
cisato - queste erano considerate
in tutto il loro valore. Successiva-
mente si & assistito ad una inflazio-
ne del ‘bene farmaco’ legata a
una eccessiva medicalizzazione, a
un ricorso sempre piu massiccio
all'automedicazione e all'utilizzo
del farmaco per situazioni e condi-
zioni prima non considerate patolo-
giche. Cid si & realizzato attraverso
la complicita di una informazione
massiccia mediata da strumenti
multimediali faciimente accessibili,
ma poco controllabili rispetto a
contenuti e veridicita degli stessi
che ha finito per produrre ‘disinfor-
mazione'. Alla luce di queste consi-
derazioni ci € sembrato importante
realizzare un momento di approfon-

0SSERVATORID

dimento e riflessione, di una revi-
sione anche “culturale” del proble-
ma soprattutto per chi si trova
quotidianamente a dover affrontare
il tema ‘farmaco’ nell'ambito di un
ruolo delicato quale quello dei Mmg
in cui il percorso di diagnosi e cura
e la prescrizione si sviluppano all’in-
terno di un complesso rapporto
non solo clinico, ma anche di re-
sponsabilita con il paziente, con lo
specialista, con il sistema sanitario
e con altre figure di professionisti
della salute".

L'assunzione di responsabilita

Mutamenti culturali che - inseriti in
un contesto sociale ed economico
di crisi che ha minato la sostenibili-
ta del Ssn - hanno coinvolto inevita-
bilmente medici e industria farma-
ceutica attraverso una revisione dei
percorsi di cura per i primi e un
processo di ristrutturazione per i
secondi. “Secondo i dati Osmed -
ha chiosato Stella - nell'anno 2011 il
mercato farmaceutico totale, com-
prensivo dei farmaci distribuiti pres-
so le farmacie pubbliche e private e
di quelli acquistati attraverso le
strutture pubbliche, & stato pari a
26.3 miliardi di euro, di cui 3/4 sono
stati rimborsati dal Ssn. Ogni italia-
no ha acquistato in media lo scor-
so anno 30 confezioni di medicina-
li, per un totale di oltre 1.8 miliar-
di di confezioni. Questo scenario
implica I'assunzione di responsabi-
lita della Medicina Generale verso
una prescrizione di sempre mag-
giore qualita che risponda all’epi-
demiologia delle patologie preva-
lenti, ai temi di aderenza e persi-
stenza terapeutica e alle etnie dei
nuovi pazienti, considerando il far-
maco come bene economico, ma
anche come bene sociale in quan-
to produttore di salute”.
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Audit civico per la distrofia
di Duchenne e Becker

Cistinosi: la malattia rara
finalmente ha una cura

Si & tenuto il primo corso di for-

mazione dedicato alle équipe
che si occuperanno di effettuare la
rilevazione nei primi dodici Centri
Clinici di Riferimento per la distrofia
muscolare di Duchenne e Becker
tra quelli che hanno aderito al Pro-
getto di Audit Civico. La metodolo-
gia & ideata da Cittadinanzattiva, fi-
nanziata da Parent Project onlus e
realizzata in collaborazione con I'As-
sociazione Italiana di Miologia
(AIM). Con questo incontro I'Audit
Civico entra nella seconda fase
operativa per preparare i gruppi di
lavoro che vengono formati su alcu-
ne tematiche specifiche sulla di-
strofia muscolare di Duchenne e
Becker e sulle modalita di sommini-
strazione dello strumento di rileva-
zione civica. La terza e ultima fase
del Pogetto, si concludera con I'ana-
lisi dei questionari raccolti in tutta
Italia e con I'elaborazione dei dati da
parte di Cittadinanzattiva, per la re-
alizzazione del primo Rapporto de-
dicato alla valutazione civica della
qualita del servizio d'assistenza de-
dicato ai pazienti affetti da distrofia
muscolare di Duchenne e Becker.
Questo lavoro consentira di far
emergere la fotografia delle attivita
svolte nei Centri per verificare che
la presa in carico sia conforme ai li-
velli standard europei di trattamen-
to e di proporre iniziative di migliora-
mento quando necessario. Lo sco-
po finale & quello di proporre ai pa-
zienti Centri Clinici con standard
omogenei sul territorio nazionale, in
modo da permettere loro di essere
seguiti vicino al proprio domicilio.
B Per maggiori informazioni sull’Au-
dit Civico e sui progetti: www.pa-
rentproject.it

Approvata dalla FDA la prima

terapia per il trattamento della
cistinosi, una rara malattia geneti-
ca che colpisce circa 2000 perso-
ne nel mondo e che consiste in
depositi di cristalli di cistina nella
cornea. Puo essere causa di iper-
tiroidismo, diabete, epatospleno-
megalia con coinvolgimento mu-
scolare cerebrale, lacrimazione e
fotofobia. Si tratta di una soluzio-
ne oftalmica di cisteamina, per la
quale Sigma-Tau ha ottenuto il ri-
conoscimento ufficiale della Na-
tional Organization for Rare Disor-
ders (NORD) statunitense.

Antiandrogeno nella terapia
del carcinoma prostatico

La stimolazione da parte del

carcinoma prostatico della pro-
duzione di testosterone permette
una ripresa della crescita tumora-
le, rendendo inefficace la terapia
ormonale classica. La scoperta
del meccanismo ha permesso la
sintesi di abiraterone, un inibitore
dell’'enzima CYP17, elemento chia-
ve della sintesi del testosterone. Il
farmaco si € dimostrato in grado
di prolungare la vita di questi pa-
zienti in fase metastatica, e di mi-
gliorarne la qualita di vita: riduce,
rispetto ai pazienti in trattamento
tradizionale, di piu del 25% il ri-
schio di morte e aumenta la so-
pravvivenza del 40%. Abiraterone
si somministra per via orale trami-
te compresse. E stato approvato
nell'aprile 2011 dalla FDA e nel
settembre 2011 dall'lEMA per |l
trattamento del Ca prostatico resi-
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stente alla terapia ormonale clas-
sica in pazienti che hanno gia rice-
vuto un trattamento chemioterapi-
co con doceta-
xel. Da aprile
di quest’anno &
disponibile an-
che in ltalia con
la medesima
indicazione.

Neutralita cardiovascolare
per insulina glargine

L'Agenzia europea per i medi-

cinali (EMA) ha espresso pare-
re favorevole all'inclusione nel
Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto (RCP) di insulina
glargine dei dati di sicurezza ed
efficacia ottenuti nello studio su-
gli outcome cardiovascolari (CV)
di insulina glargine, denominato
ORIGIN (Outcome Reduction
with Initial Glargine INtervention).
ORIGIN & uno studio clinico della
durata di oltre 6 anni, che ha ran-
domizzato oltre 12.500 parteci-
panti ad alto rischio CV, con diabe-
te mellito di tipo 2 di recente dia-
gnosi, alla monosomministrazione
giornaliera di insulina glargine ver-
sus un trattamento standard (trat-
tamento limitato a 0/1 antidiabeti-
co orale).
Insulina glargine non ha modifica-
to il rischio relativo di malattia CV
e mortalita CV rispetto alla terapia
standard, e questo & un dato di sicu-
ro interesse nell’'attuale contesto di
crescente dibat-
tito sulla sicu-
rezza cardiova-
scolare dei far-
maci per il trat-
tamento del dia-
bete mellito.
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