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Decreto appropriatezza. Intervista a Lorenzin:
“Quelle sanzioni non le volevo e non le avrei
messe. Le hanno volute le Regioni. Ma basta
con la disinformazione. Ai malati non si toglie
nulla”
“E poi vorrei essere chiara una volta per tutte: non è che se un medico
prescrive una lastra in più scatterà chissà cosa, stiamo parlando di casi
macroscopici di eccesso prescrittivo. Che comunque potranno essere motivati
e discussi in contraddittorio dal medico prima che scatti un’eventuale
sanzione”. E i risparmi di 106 milioni in soli 2/3 mesi? “Quelle sono le magie
dell’Economia!” 

Sull’elenco delle prestazioni specialistiche a rischio inappropriatezza si sta scatenando l’inferno.
Sindacati, Ordini professionali, associazioni di cittadini gridano al taglio delle prestazioni e all’umiliazione
dell’autonomia prescrittiva. Venerdì dovrebbero arrivare le osservazioni dei sindacati sui documenti
consegnati dal ministro della Salute Beatrice Lorenzin, ma le premesse dopo la riunione di ieri
pomeriggio non sono affatto buone.
 
Ministro Lorenzin, si aspettava questa alzata di scudi dai medici, ma anche da associazioni
come il Tribunale del malato?
No, sinceramente non me l’aspettavo. Soprattutto per un motivo. Questa questione è emersa addirittura
a marzo quando c’è stata la prima intesa con le Regioni. Se ci doveva essere un’alzata di scudi doveva
esserci in quel momento, non oggi che è diventata legge.
 
Ma perché le sanzioni? Non sarebbe bastato togliere quegli esami dai Lea oppure, come si fa
con i farmaci, limitarne la prescrizione a casi specifici senza mettere in ballo i medici? In altre
parole non si poteva dire semplicemente che 1,2,3 eccetera prestazioni non sono erogate dal
Ssn perché non di provata efficacia?
Le sanzioni sono state volute fortemente dalle Regioni e addirittura in un primo momento si voleva che
scattassero automaticamente alla Corte dei Conti. Un’ipotesi alla quale ci siamo subito opposti perché ci
sembrava oggettivamente eccessiva e avrebbe anche violato la possibilità del medico di argomentare le
sue ragioni. Comunque oggi c’è una legge e io mi sono mossa anche andando oltre a quanto
contemplato dalla legge. Ho convocato una prima volta i medici, consegnandogli la prima stesura
dell’elenco delle prestazioni sul quale ho richiesto anche il parere del Consiglio superiore di sanità che
vi ha apportato le modifiche che ha ritenuto necessarie. Poi ho riconvocato i medici per illustrare il
nuovo elaborato invitandoli a fornire le loro osservazioni di merito. Perché non sono certo io a decidere
cosa sia appropriato o meno. Lo decidono, i tecnici, gli scienziati e i medici.
 
Ma se tornasse indietro le metterebbe quelle sanzioni?
No. Le ho già detto che è stata una richiesta esplicita delle Regioni posta tra le condizioni dell’accordo.
 
Ma si potrebbero comunque cancellare con un nuovo provvedimento…
La vedo molto dura. Fa parte di un’intesa Stato Regioni e pensare di cambiarla ancor prima di averne
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avviata l’applicazione non è realistico.
 
In ogni caso queste sanzioni come si faranno ad applicare? La legge prevede che lo stabilisca
il contratto, ma il contratto attuale (del 2008) non ne parla. E i medici sono molto preoccupati su
come saranno applicate nella realtà locale.
E io condivido queste preoccupazioni. E infatti ho chiesto alle Regioni di giungere a un accordo in
Conferenza per far sì che si trovino modalità di applicazione della norma sulle sanzioni uguali in tutta
Italia.
 
I sindacati hanno anche chiesto di prevedere un “organismo terzo” per valutare la
responsabilità dei sanitari nelle prescrizioni dell’elenco.
Su questa idea non ho nessun pregiudizio in merito. Ci possiamo ragionare. Ma poi vorrei essere chiara
una volta per tutte: non è che se un medico prescrive una lastra in più scatterà chissà cosa, stiamo
parlando di casi macroscopici di eccesso prescrittivo che comunque potranno essere motivati e discussi
in contraddittorio dal medico prima che scatti un’eventuale sanzione.
 
Questa grana viene proprio mentre i medici hanno proclamato la mobilitazione generale sotto
l’egida del loro ordine professionale. Chiedono una legge sulla responsabilità professionale,
fine del blocco del turn over, rinnovo contratto e convenzioni ed ora anche cancellazione delle
sanzioni e ridefinizione del provvedimento sull’appropriatezza. Cosa gli risponde?
Prima di tutto che mi dispiace questa contrapposizione, che non ho mai avuto, con i medici. Una
categoria che dopo tutti questi anni di crisi merita assolutamente di essere gratificata. E per questo sto
già lavorando con il ministro Madia per stabilizzare i precari della sanità. Stiamo muovendoci per il
rinnovo del contratto e per le convenzioni abbiamo già presentato un testo che purtroppo è fermo alle
Regioni che, solo pochi giorni fa, hanno avviato il rinnovo delle loro deleghe interne e che mi auguro
convochino presto il nuovo Comitato di settore che dovrà lavorare sulla nostra proposta per le
convenzioni dei medici.
Sto poi stringendo decisamente i tempi di lavoro per il ddl sulla responsabilità professionale per far sì
che si accompagni alla legge di stabilità.
 
Tornando al decreto, qualcuno teme che alla fine chi ci guadagnerà sarà la sanità privata che si
vedrà aumentare le richieste di prestazioni cancellate dal Ssn. E’ vero?
Assolutamente no. Il fatto che lo Stato decida di non rimborsare prestazioni giudicate non appropriate è
un dovere che abbiamo anche nei confronti dei cittadini che finanziano la sanità pubblica. Questo vale
oggi che abbiamo risorse limitate ma vale in assoluto, perché, pur in presenza di risorse illimitate, non è
giustificabile che se qualcuno vuole comunque farsi un esame sconsigliato, il pubblico glielo debba
pagare. Anzi è oggi, con troppe prestazioni non sempre necessarie, che il pubblico va spesso in
difficoltà con le liste d’attesa che si allungano e che provocano, queste sì, la corsa verso il privato.
 
Un’altra cosa che sta girando in queste ore è che con questo decreto non si potranno più fare
Tac, Risonanze, analisi e così via…
Ma stiamo scherzando? Questa è una vera e propria disinformazione molto pericolosa per la salute
pubblica. Noi abbiamo semplicemente stilato in modo tecnico e scientifico un elenco di prestazioni la cui
prescrizione a carico del Ssn deve seguire determinati criteri di appropriatezza. Nessun taglio alle
prestazioni che servono ai malati, figuriamoci!
 
A questo punto come faremo a garantire i 106 milioni di risparmi attesi per il 2015 visto che
l’anno è quasi finito?
Aahh…queste sono le magie dell’Economia. Per fortuna io devo limitarmi a valutare le tabelle…
 
Cesare Fassari
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Aifa: nivolumab inserito in lista 648/96 per
carcinoma polmonare squamoso non a
piccole cellule

Allo scopo di garantire ai pazienti italiani affetti da carcinoma polmonare squamoso non
a piccole cellule l'accesso al trattamento con nivolumab, l'Agenzia Italiana del Farmaco
si è attivata, di concerto con il Ministero della Salute, per inserire il medicinale nella lista
prevista dalla legge 648/96.

Il provvedimento consentirà ai pazienti non inclusi nel programma di uso
compassionevole, terminato lo scorso 18 settembre, di poter disporre del farmaco a
totale carico del Servizio Sanitario Nazionale. 

L'inserimento di nivolumab nella lista 648/96 è stato concesso dall'AIFA in via
eccezionale in considerazione della gravità della patologia e dei positivi dati emersi dagli
studi registrativi del medicinale e avrà validità fino al 31 dicembre 2015. 
I pazienti già inclusi nel programma di uso compassionevole continueranno ad avere
gratuitamente il farmaco fino alla sua disponibilità in commercio.
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Legal & Regulatory

Ipertensione arteriosa: al via algoritmo
terapeutico Aifa-Siia per la terapia
personalizzata
Presentato oggi a Roma presso la sede dell’Agenzia. E' il terzo algoritmo dell'Aifa
dopo quelli per la terapia dell’Hcv e del diabete di tipo 2

di Redazione Aboutpharma Online

Un sistema on line in grado di stabilire il
percorso ottimale per la definizione della
terapia personalizzata per il trattamento
dell’ipertensione arteriosa. E’ il nuovo
algoritmo sulla terapia antipertensiva
realizzato dall’Aifa in collaborazione con la
Società Italiana dell’Ipertensione Arteriosa
(Siia), presentato oggi a Roma. Si tratta del
terzo algoritmo terapeutico dell’Agenzia dopo

quelli per la terapia dell’Hcv e del diabete di tipo 2. L’applicazione dell’algoritmo, specifica
l’ente regolatorio, mira ad identificare le strategie corrette e appropriate lasciando le singole
scelte attuative al giudizio finale del medico. “L’algoritmo non affronta l’impostazione
strategica della terapia antiipertensiva sulla base del profilo di rischio cardiovascolare
globale (impostazione delle linee guida) – specifica la nota dell’Agenzia – a favore di una
scelta basata su discriminanti pragmatiche come valori di pressione, caratteristiche
demografiche e cliniche, risposta iniziale alla terapia e controindicazioni assolute. L’algoritmo
inoltre non affronta l’impostazione strategica della terapia antiipertensiva sulla base del
profilo di rischio cardiovascolare globale (impostazione delle linee guida) a favore di una
scelta basata su discriminanti pragmatiche come valori di pressione, caratteristiche
demografiche e cliniche, risposta iniziale alla terapia e controindicazioni assolute”.

Secondo le stime dell’Organizzazione Mondiale della Sanità, l’ipertensione arteriosa
coinvolge ormai 16 milioni di cittadini italiani; la riduzione del 25% della prevalenza globale
dell’ipertensione è stata inserita dall’Oms tra gli obiettivi globali del “Piano globale d’azione
per la prevenzione e il controllo delle malattie non trasmissibili 2013-2020″, che mira a
ridurre del 25% entro il 2025 il numero di morti premature da malattie non trasmissibili.

“L’algoritmo che oggi presentiamo è un innovativo sistema on line in grado di orientare il
medico nella definizione della terapia personalizzata per il trattamento dell’ipertensione
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arteriosa – ha dichiarato il presidente dell’Aifa Sergio Pecorelli –  problema clinico e
terapeutico di grande rilevanza in Italia, la cui incidenza aumenta con l’età raggiungendo i
livelli più elevati nella popolazione anziana. È pertanto fondamentale intervenire
precocemente, modificando gli stili di vita  e utilizzando in modo appropriato i farmaci
antiipertensivi, in modo da prevenire  possibili eventi cardiovascolari e  ridurre la spesa
sanitaria ad essi correlata”.
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Mieloma multiplo. Pomalidomide ottiene la
rimborsabilità dall’Aifa come terapia orale
innovativa
Una della principali neoplasie ematologiche può ora essere trattata con un
nuovo farmaco per via orale in grado di migliorare in modo significativo la
sopravvivenza e la qualità di vita dei pazienti con mieloma multiplo. 

I pazienti in Italia hanno a disposizione un’importante nuova opzione terapeutica nel trattamento del
mieloma multiplo, una grave neoplasia ematologica. L’Agenzia Italiana del Farmaco (Aifa) ha infatti
approvato nel nostro Paese la rimborsabilità a carico del Servizio sanitario nazionale di Imnovid
(pomalidomide) in associazione a desametasone nel trattamento del mieloma multiplo recidivato e
refrattario in pazienti adulti già sottoposti ad almeno due regimi terapeutici, comprendenti sia
lenalidomide che bortezomib, che hanno manifestato progressione di malattia durante l’ultima terapia.
La decisione relativa alla rimborsabilità giunge con la pubblicazione della relativa Determina Aifa nella
G.U. n. 180 del 5 agosto 2015.
 
Pomalidomide ha ottenuto la designazione di farmaco orfano l’8 ottobre 2009 e l’autorizzazione
all’immissione in commercio da parte della Commissione Europea nell’agosto 2013. “La quasi totalità
dei pazienti con mieloma multiplo sono a rischio di recidiva, ovvero la loro malattia potrebbe progredire
nonostante la risposta iniziale al trattamento, e molti manifestano resistenza a diverse terapie  spiega
Fabrizio Pane, Presidente della Società Italiana di Ematologia . Le numerose ricadute rendono
necessaria la disponibilità di nuove terapie per un miglior controllo della patologia, specie nelle sue
forme refrattarie alle cure”.
 
“L’approvazione da parte di Aifa di pomalidomide e il riconoscimento della sua innovatività apre un
nuovo scenario terapeutico per i pazienti con mieloma multiplo  sottolinea Pasquale Frega, Presidente
e Amministratore Delegato di Celgene Italia . Nell’area ematologica abbiamo sviluppato una pipeline
ricca di promesse, molte delle quali diventate opzioni terapeutiche accessibili: imnovid (pomalidomide) è
une di esse. Il nostro impegno e l’investimento in Ricerca e Sviluppo ci consente infatti di fornire
trattamenti mirati per tutti gli stadi del mieloma multiplo, a partire dalla diagnosi fino alle fasi più
avanzate di malattia dove prima di IMNOVID® (pomalidomide) non c’erano opzioni terapeutiche valide
dopo lenalidomide e bortezomib.“

Il mieloma multiplo è una neoplasia ematologica in cui le plasmacellule, importanti componenti del
sistema immunitario deputate alla produzione di anticorpi che aiutano a combattere le infezioni, si
replicano in modo incontrollato accumulandosi nel midollo osseo. In Italia il mieloma multiplo
rappresenta l’1,2 per cento di tutti i tumori diagnosticati tra gli uomini e l’1,3 per cento tra le donne con
un’incidenza media ogni anno di 9,5 casi ogni 100.000 uomini e 8,1 ogni 100.000 donne. Il mieloma
multiplo è una patologia dell’età avanzata: infatti l’età mediana alla diagnosi è di 68 anni, circa il 2 per
cento dei pazienti all’esordio ha meno di 40 anni mentre il 38 per cento dei pazienti ha un’età superiore
ai 70 anni 3.
 
“L’aspetto interessante di Imnovid  sottolinea Antonio Palumbo, Divisione Universitaria di Ematologia
Azienda Ospedaliera Città della Salute e della Scienza di Torino  è il suo meccanismo d’azione che,
insieme al beneficio clinico dimostrato in un gruppo di pazienti che non dispongono di valide alternative
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terapeutiche, ha fatto sì che la molecola sia stata definita innovativa dall’Agenzia Italiana del Farmaco. Il
farmaco agisce infatti su due fronti: da una parte, sul tumore con un’attività tumoricida; dall’altra parte,
sul sistema immunitario con un’attività immunomodulatoria, così da favorire la risposta immunitaria
contro le cellule tumorali.” “Imnovid   aggiunge Palumbo  ha dimostrato una rilevante efficacia anche
in pazienti resistenti alla lenalidomide".
 
L’approvazione da parte di Aifa arriva dopo la decisione favorevole della Commissione Europea che si è
basata sui risultati dello studio MM003, studio multicentrico di fase 3, randomizzato, in aperto. Lo
studio, pubblicato su The Lancet Oncology nell’edizione di ottobre 2013, è stato condotto su 455
pazienti ed ha valutato l’uso della pomalidomide per via orale associato a desametasone a basse dosi
(n=302) rispetto a desametasone ad alte dosi (n=153) in pazienti con mieloma multiplo recidivato e
refrattario. Il protocollo prevede che tutti i pazienti siano trattati sia con bortezomib che con lenalidomide
prima di essere arruolati nello studio. L’endpoint primario dello studio (sopravvivenza libera da
progressione  PFS) è risultato significativamente superiore nel gruppo trattato con pomalidomide e
desametasone a basse dosi (4 mesi) rispetto al gruppo trattato con desametasone ad alte dosi (1,9
mesi). Anche la sopravvivenza totale, endpoint secondario dello studio, è risultata significativamente
maggiore per pomalidomide e desametasone a basse dosi (12,7 mesi) rispetto a desametasone ad alte
dosi (8,1 mesi). 




