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Lorenzin: “Su problema sanzioni cerchiamo
strada condivisa. Ma su appropriatezza non si
torna indietro”. Ma i medici non ci stanno: “La
definizione dei criteri non spetta alla politica”
Confronto durante Porta a Porta su RaiUno tra i camici bianchi e il Ministro
sul provvedimento contro gli esami inappropriati. Da Lorenzin è arrivata
un’apertura sulle sanzioni ma i medici, in studio Milillo e Troise, tirano dritto
e ribadiscono che il decreto così com’è non va: “La definizione dei criteri non
spetta alla politica”. 

Il decreto appropriatezza sbarca in televisione. Ma tra i medici e il Ministro della Salute le posizioni sono
ancora distanti e il nodo sanzioni è sempre intricato. Il confronto durante la puntata di Porta a Porta, in
onda stasera su Rai Uno e che abbiamo seguito durante la registrazione negli studi di via Teulada a
Roma, è stato caratterizzato da un dibattito molto acceso, anche con una scaramuccia verbale tra il
conduttore Bruno Vespa e i rappresentanti dei medici.
 
Ma veniamo alla puntata. Il Ministro della Salute, Beatrice Lorenzin ha ribadito che “non è vero che le
208 prestazioni non verranno più prescritte. La differenza è che c’è un criterio di appropriatezza e le
sanzioni ci saranno solo nel caso di abusi e quando ci sono sprechi enormi. Una prestazione
inappropriata non è inutile né superflua, semplicemente non deve essere prescritta a quel paziente”. E
poi ha precisato che la questione appropriatezza rigurda anche le liste d'attesa che "sono un'ingiustzia
e il tema appropriatezza prescrittiva va affrontato insieme ai medici e alla radice, altrimenti tra poco le
liste d'attesa saranno qualcosa di insostenibile".

In ogni caso Lorenzin ha ribadito che “è il medico che decide, e se vuole prescrivere quelle prestazioni
lo può fare motivando la scelta”. Ma Lorenzin tende la mano ai camici bianchi: “Se il tema è quello delle
sanzioni troviamo una strada, ma non possiamo tornare indietro sull’appropriatezza, sarebbe una
sconfitta anche per il medico”. E poi annuncia che “in Conferenza StatoRegioni proporrò di levare
alcuni ambiti d’incertezza, cioè che la norma sia applicata in modo uniforme in tutta Italia e che ci sia la
garanzia che le cose vadano fatte bene e in modo omogeneo”.
 
Ma i medici continuano a non essere convinti. “La battaglia sull’appropriatezza clinica è sacrosanta –
sottolinea il segretario nazionale dell’AnaaoAssomed, Costantino Troise – ma la definizione dei criteri
non spetta alla politica. Non si può invadere il campo delle professioni e in più con un atteggiamento
intimidatorio, con le sanzioni, praticamente dipingendo la categoria medica come una categoria da
commissariare, in piano di rientro come le Regioni canaglia”. Pollice verso anche nel merito del decreto:
“Sull’allergologia è completamente da riscrivere” e poi ricorda che “le sanzioni già ci sono”. Il punto che
evidenzia Troise è che “gli esami diagnostici sono importanti anche per escludere eventuali problemi e
fornire diagnosi precise e non sbagliate e di cui il medico è sicuro”.
 
Contrario alle sanzioni anche il segretario nazionale della Fimmg, Giacomo Milillo. “Non discuto nel
merito del decreto però dubito che esistano dimostrazioni scientifiche sull’appropriatezza. Io non discuto
l’appropriatezza, ma le sanzioni che le Regioni hanno posto come requisito irrinunciabile. Ed è assurdo
che siano le Regioni a proporre le sanzioni quando sono loro che sono state inappropriate per anni”.
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Il presidente del Consiglio superiore di sanità, Roberta Siliquini ha difeso invece il decreto. “L’elenco
delle 208 prestazioni mette davanti a tutto il cittadino e la sua salute. La lista è stata stilata sulla base di
studi scientifici e ricordiamo che gli esami inutili comportano anche rischi per la salute”.
 
La scaramuccia. Ma durante la puntata c’è stato anche un acceso battibecco tra il segretario della
Fimmg Giacomo Milillo e il conduttore Bruno Vespa. Il tutto è nato da un’affermazione di Vespa che ha
ricordato come “quando una persona, la mattina mentre si fa la doccia decide che oggi deve
risparmiare ci riesce. E un medico lo fa senza compromettere la salute di nessuno, come lo fa chiunque
in qualunque mestiere”. Ma l’affermazione non è andata giù a Milillo che piccato ha risposto: “Se lei
vende dei dogmi così, mandiamo i giornalisti a fare i medici”. A quel punto l’atmosfera si è surriscaldata
e le voci dei due si sono sovrapposte. A placare gli animi ci ha pensato il lancio di un servizio.
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Appropriatezza: “Fare l’ultimo miglio per passare
dalla spending review all’HTA”
28/09/2015 in News

A Roma l’VIII Congresso Nazionale di health technology

assessment. Tra i partecipanti, Beatrice Lorenzin,

Massimo Scaccabarozzi, Luca Pani, Walter Ricciardi

“Il dibattito che si è aperto in questi giorni sul “Decreto

appropriatezza”, mette ben in evidenza che si è arrivati a

toccare il “cuore del problema”. È quanto sottolinea Americo

Cicchetti, Presidente della Società italiana di health

technology assessment e Ordinario di Economia alla

Cattolica di Roma, alla vigilia dell’VIII Congresso nazionale della Sihta che si aprirà a Roma

(Palazzo Rospigliosi) il prossimo 1° ottobre alla presenza del Ministro della Salute Beatrice

Lorenzin.

“Con questo decreto infatti” chiarisce Cicchetti “il governo – per la prima volta – e per

evidenti questioni di carattere economico (o meglio finanziario), intende entrare nel merito

delle scelte cliniche adottando uno strumento di finanza pubblica (la spending review). In

qualche modo il provvedimento non è molto diverso da una revisione straordinaria del

prontuario farmaceutico. La differenza è che questa volta ad essere de-listati non sono

farmaci  ma prestazioni.

Pur non volendo entrare nel merito delle 208 prestazioni che sono state considerate

inappropriate, è da apprezzare lo sforzo fatto dal commissario per la spending review e da

coloro che lo hanno supportato (in questo caso lodevole il coinvolgimento del Consiglio

Superiore di Sanità), nel tentativo di fare quello che molte volte si è detto: ovvero

abbandonare la logica dei tagli lineari entrando nel merito.

Credo però che sia il “contesto” scelto – ovvero quello della spending review – ad essere

sbagliato. È comprensibile la necessità e l’urgenza che ha stimolato questa proposta ma

se si vuole entrare nel merito e agire sull’appropriatezza sono altri gli strumenti.

È chiaro che il rischio è allungare i tempi e non conseguire gli obiettivi “finanziari” imposti

dalla norma di stabilità. Agire, come qualcuno ha suggerito, affidando il tutto alle società

scientifiche e alla produzione di linee guida e protocolli diagnostico terapeutici regionali

sperando che questi poi vengano applicati, non garantirebbe né tempestività, né

“razionalità”, e né – ahimé – soluzioni condivise.

Fortunatamente la “terza via” c’è e si chiama Health technology assessment (HTA). L’avvio

della cabina di regia presso il Ministero della Salute e il contributo dell’attiguo tavolo

dell’innovazione sono gli strumenti per percorrere questa strada. I lunghi anni che ci

separano dalle prime esperienze internazionali (più di 40!) e i primi sviluppi operativi

all’interno delle aziende sanitarie in Italia (15!) e nelle Regioni con il contributo di Agenas (a

partire dal 2008) ci permettono oggi di avere un quadro chiaro e un modello istituzionale

che, anche grazie alla Società Italiana di Health Technology Assessment e al suo Health

Policy Forum (dal 2010), è oramai ampiamente condiviso tra i diversi livelli istituzionali

(centrale, regionale e aziendale) e dai principali stakeholder, pazienti, cittadini e industria.

Più di quanto al livello governativo si possa credere.  Il tempo dei grandi dibattiti e delle

grandi discussioni è finito, ora ci sono gli strumenti “normativi” (la legge di stabilità del

2015) e istituzionali (la “cabina di regia”) per dare attuazione ad un modello già ampiamente

condiviso. Manca, a quanto pare, un “ultimo miglio” da percorrere che è quello che separa

l’HTA dalla spending review, Lungotevere Ripa da Palazzo Chigi”.
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E’ proprio sul come percorrere “l’ultimo miglio” che si concentrerà l’attenzione dell’Health

Policy Forum e del susseguente VIII Congresso Nazionale della SIHTA che si celebra a

Roma dal 1 al 3 ottobre. Durante il convegno i temi della spending review saranno affrontati

a fianco ai numerosissimi contributi scientifici giunti e alle sessioni plenarie che,

quest’anno, hanno volutamente un taglio istituzionale oltre che scientifico.

Ancora una volta la SIHTA prova a gettare un ponte tra mondo scientifico e “decisioni”

coinvolgendo nella propri azione professionisti sanitari, società scientifiche, produttori di

tecnologia e decisori politici.
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Osteoporosi, una malattia sociale con gravi
ritardi nell’assistenza
di Andrea Giustina (ordinario di Endocrinologia, Università di Brescia Struttura di Endocrinologia e Centro

Osteoporosi, Spedali Civili di Brescia)

L’osteoporosi è una patologia complessa e subdola: non
dà segno di sé sino a che non si verifica una frattura e
anche tra i medici viene spesso considerata una
condizione inevitabile, senza dignità di patologia. Esiste
scarsa cultura della prevenzione, le fratture dei giovani
adulti vengono trattate in acuto e poi mancano
frequentemente di una fase di follow up che ne indaghi
eventuali cause organiche: a nessuno viene fatto un
dosaggio ormonale del testosterone (maschi) , della
vitamina D circolante o del calcio, condizioni che
potrebbero essere trattate per evitare rischi futuri. La prevenzione delle fratture è ancora
molto carente. Una situazione che si riflette anche nella scarsa conoscenza degli
strumenti diagnostici più avanzati: le ossa non si fratturano solamente a seguito di un
trauma o una caduta, ma uno scheletro debole ‘collassa' su se stesso. Abbiamo oggi a
disposizione una indagine diagnostica che misura la lunghezza delle vertebre e ne
individua diminuzioni anche di pochissimi millimetri, quegli iniziali cedimenti
strutturali che rappresentano un importante fattore prognostico, la misurazione può
essere fatta nella stessa sessione della Moc e ha un costo aggiuntivo di poche decine di
euro. Quindi minimo sforzo per un risultato altamente significativo con la possibilita' di
porre in atto una terapia preventiva.

Morfometria vertebrale Dexa, questa sconosciuta 
Eppure in Italia la ‘morfometria vertebrale Dexa' è praticamente sconosciuta né
compresa tra gli esami prescrivibili. Pur essendo disponibile nei maggiori centri di
riferimento per l'osteoporosi piu' del 90% dei pazienti che arrivano nel nostra struttura
clinica degli Spedali Civili-Università di Brescia ha con sé solo i risultati della
tradizionale Moc.
Esistono quindi gap culturali che fanno dell'osteoporosi una sorta di “cenerentola” tra le
malattie croniche ad alto impatto clinico e sociale. Alcuni legati alla natura stessa della
malattia a causa del suo andamento progressivo ma lento. Le modificazioni alla Moc
non si evidenziano prima di 12-18 mesi. Questo rappresenta un deterrente ad assumere
con costanza una terapia a lungo termine: solo il 24% dei pazienti la assume
correttamente, per tutti c'è all'orizzonte gli altri il rischio e di non raggiungere il
risultato terapeutico, andare incontro a fratture multiple, disabilità e aumentare
esponenzialmente i costi sanitari. 
La Scienza ha fatto progressi notevoli in questo ambito ed oggi si possono
somministrare nuove formulazioni di farmaci noti come l'alendronato(settimanale)
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oppure farmaci innovativi come l'anticorpo monoclonale Denosumab (che prevede
un'unica somministrazione ogni sei mesi) che favoriscono l'accettazione del paziente
con alta efficacia anti osteoporotica ed anti fratturativa a lungo termine.

In crescita il numero degli uomini affetti 
Ed il recente aggiornamento da parte di Aifa dei criteri di rimborsabilità per i farmaci
destinati al trattamento dell'osteoporosi ha introdotto diverse positive novità rispetto al
passato; fra queste la maggiore attenzione per le donne che entrano precocemente
(prima dei 50 anni) in menopausa e per i pazienti non solo con fratture non solo
vertebrali o femorali, ma anche ad esempio alcune molto diffuse come quelle di polso o
costali. Non solo si stima che nei prossimi 10 anni il numero di uomini affetti da
aumenterà del 10-15%, ma assai importante è che i maschi che subiscono una grave
frattura come quella di femore hanno tassi di mortalità più elevati rispetto alle donne.
Eppure se un maschio si frattura (circa un quarto delle fratture totali) si è poco inclini ad
attribuirne la causa alla fragilità ossea e dopo la guarigione non si fanno indagini
diagnostiche e non si iniziano terapie ad hoc. I maschi che subiscono una grave frattura
come quella di femore hanno tassi di mortalità più elevati rispetto alle donne e in 1/3 dei
casi si verifica una nuova frattura nei 12 mesi successivi.

I ritardi culturali sulla malattia-osteoporosi 
Positiva anche la maggiore attenzione verso l’osteoporosi maschile , che interessa circa
il 30% dei casi totali, e l'inserimento nella nuova nota 79 l’introduzione della
rimborsabilità per le terapie per la perdita di massa ossea indotta da farmaci che
inducono il blocco ormonale nei pazienti con tumore alla prostata. A fronte di questi
progressi scientifici e normativi rimangono però sul tappeto alcuni aspetti culturali e
clinici tuttora irrisolti o addirittura non affrontati. Spesso si sente dire o si legge che
l'osteoporosi non è una malattia o al più è un fattore di rischio per la frattura. Oppure
considerare la perdita di massa ossea post menopausale un evento inevitabile e quindi
fisiologico. In realtà alcune donne accumulano una buona “riserva” di osso durante l'età
fertile e non raggiungono mai lo stadio dell'osteoporosi neanche in età avanzata, vi sono
però d'altro canto donne che subito dopo la menopausa perdono moltissima massa e si
fratturano polso e/o vertebre senza neanche sapere di essere osteoporotiche. Queste
donne sono malate e corrono gravi rischi per la loro salute ed un clima di scetticismo o
negazionista del problema è il primo grande ostacolo che devono affrontare: se
l'osteoporosi non è una malattia perché trattarla? Perché fare esami diagnostici inutili e
(relativamente) costosi? Chiaro il perché: l'evento frattura cambia per sempre la qualità e
la tipologia della vita di questa persona! 

Le disattenzioni del Servizio sanitario nazionale 
Un altro importante limite assistenziale che incontriamo nella gestione delle
osteoporosi “severe” cioe' complicate da fratture è che non vengono considerate dal
servizio sanitario alla stregua di altre malattie croniche disabilitanti: non vi sono infatti
esenzioni specifiche che permettano a questi pazienti gravi e sfortunati almeno di
accedere a quegli esami strumentali come la MOC fondamentali per seguire l'evoluzione
della loro patologia. 
Il recepimento delle novità scientifiche in ambito diagnostico e terapeutico, un cambio
culturale radicale, uno sforzo dei clinici e delle Autorità nel riconoscere i pazienti con
osteoporosi grave e un migliore accesso alla diagnostica sono tutti elementi necessari
perché' possa essere messa in atto una veramente efficace opera di prevenzione che solo
ad uno sguardo distratto può apparire costosa ma che se adeguatamente focalizzata
garantirebbe invece un enorme risparmio economico e, permettetemi di dirlo, un
enorme guadagno in termini di qualità e quantità di vita per i pazienti. 
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Si è svolto nei giorni scorsi a Londra, presso la Royal Society of Medicine, il primo stakeholder forum
dedicato all'aggiornamento dei partner e dei membri del consorzio sui progressi della Joint Action -
Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe (SCOPE), volta a favorire la
collaborazione tra gli Stati membri e lo sviluppo e la divulgazione di competenze e best practices a
sostegno di un modello di farmacovigilanza unico per tutto il ciclo di vita del medicinale. Il
Pharmacovigilance Joint Action SCOPE, iniziato nel novembre del 2013, si propone di supportare le
attività di farmacovigilanza in Europa, nel rispetto della nuova legislazione in vigore da luglio 2012,
attraverso la condivisione delle competenze tra le Autorità regolatorie degli Stati Membri. Il progetto,
promosso dalla Commissione Europea attraverso l’ Executive Agency for Health and Consumers,
prevede la partecipazione attiva di 24 Paesi Europei e la rappresentanza dell’Agenzia Europa dei
Medicinali (EMA), del Comitato di Valutazione dei Rischi per la Farmacovigilanza (PRAC), della
Società Internazionale di Farmacovigilanza (ISOP), dell’Organizzazione Europea per le Malattie Rare
(EURORDIS) e dell’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS). Guidato dal Regno Unito, SCOPE è
diviso in otto Work Packages (WP): l’Ufficio di Farmacovigilanza dell’Agenzia Italiana del Farmaco
partecipa come Lead per il WP8 (Lyfecycle Pharmacovigilance) e come Active Contributor e Topic
Lead nel WP4 (ADR Reporting), nel WP6 (Risk Communications) e nel WP7 (Quality Management
Systems). Al forum hanno partecipato, oltre a Helen Lee (DG SANCO) per la Commissione Europea, i
rappresentanti di tutte le Autorità coinvolte nella Joint Action (EMA, PRAC, EURORDIS e OMS) e
delle Agenzie regolatorie di 24 Paesi Europei. Per AIFA era presente la dottoressa Jelena Ivanovic,
coordinatore del WP 8 ( Lyfecycle Pharmacovigilance) che ha presentato la relazione “ Strengthening
capabilities for benefit risk assessment". L'incontro ha rappresentato una preziosa occasione di
interazione e condivisione tra tutti i partner della Joint Action e ha permesso di fare il punto sui
progressi compiuti dagli otto WP, consentendo l'aggiornamento in merito ai sondaggi svolti,
all'elaborazione di raccomandazioni e linee guida e ad altri strumenti da sviluppare per la promozione
di una “ good operating pharmacovigilance”. Per maggiori informazioni sulla SCOPE Joint Action
consultare il sito
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