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Cancro al seno. Inibitori aromatasi non
aumentano rischio di ischemia cardiaca
Le pazienti con cancro al seno trattate con inibitori dell’aromatasi (AIs) non
sembrano essere a maggior rischio di ischemia cardiaca o ictus rispetto a
quelle cui è stato somministrato il tamoxifene. È quanto sostiene uno studio
pubblicato su ‘Jama Oncology’, in cui i ricercatori evidenziano tuttavia che
l’uso di AI è stato associato a problemi cardiaci meno gravi. 

(Reuters Health) -“Il lavoro colma un gap di conoscenza importante riguardo l’associazione a lungo
termine degli inibitori dell’aromatasi con il rischio di malattia cardiovascolare nei sopravvissuti al cancro
al seno – spiega Reina Haque del Southern California Permanente Medical Group – Questi farmaci
orali sono utilizzati per combattere la recidiva del tumore mammario, ma possono avere effetti
collaterali a lungo termine su altri organi”.
 
Per studiare gli effetti sui rischi cardiovascolari di terapie endocrine adiuvanti nelle sopravvissute al
cancro al seno, Haque e colleghi hanno esaminato i dati di oltre 13 mila donne in post-menopausa
senza storia di malattia cardiovascolare (CVD). Alle partecipanti allo studio è stato diagnosticato il
cancro al seno tra il 1991 e il 2010 e sono state seguite fino al 2011 (il follow up totale è stato di 72.886
persona-anno, con una media di 4,5 anni). Gli effetti cardiovascolari tossici sono stati suddivisi in
quattro gruppi: ischemia cardiaca, ictus, insufficienza cardiaca e cardiomiopatia, altri eventi (disritmia,
disfunzione valvolare e pericardite).

Le pazienti sono state classificate in quattro categorie in base alla terapia endocrina: solo tamoxifene,
solo AI, entrambi oppure nessuno dei due. La durata media del trattamento è stato di 2,8 anni con
tamoxifene e 2,3 anni con AI.

I risultati
La metà delle donne ha raggiunto la fine dello studio e il 28% ha sviluppato CVD nel periodo di follow
up. Analisi multivariate hanno mostrato che chi ha ricevuto solo AI ha avuto un rischio di ischemia
cardiaca (hazard ratio aggiustato, 0.97) e ictus (aHR, 0,97) simile a chi ha preso solo il tamoxifene. Gli
autori hanno però riportato un significativo aumento del rischio di altri eventi cardiovascolari (aritmie,
disfunzione valvolare e pericardite) nelle donne che hanno utilizzato solo AI (aHR, 1.29), entrambi i
farmaci (aHR, 1.26) o non hanno assunto ormoni (aHR , 1.18) rispetto a chi ha preso solo tamoxifene.
“I risultati rassicurano sul fatto che gli inibitori dell’aromatasi non aumentano il rischio di eventi
cardiovascolari potenzialmente fatali rispetto al tamoxifene – osserva Haque – Tuttavia, lo studio ha
trovato un piccolo ma crescente rischio di altri eventi cardiovascolari. Per la scarsità di dati disponibili, il
lavoro non ha potuto considerare il peso corporeo, il fumo o di altri elementi dello stile di vita che
potrebbero aver influenzato queste associazioni”.

I commenti
“Questo studio è stato progettato per aumentare la comprensione dei rischi di malattia cardiovascolare
nei sopravvissuti di cancro al seno i cui tumori sono stati principalmente trattati con la soppressione
ormonale – ricorda Charles Porter, cardioncologo alla University of Kansas Hospital (Kansas City) – È
stata effettuata la regolazione statistica per la presenza o l’assenza di fattori di rischio di malattia
cardiovascolare come ipertensione, diabete e uso di statine (un farmaco per la diagnosi di colesterolo
elevato), ma non è stata resa disponibile alcuna informazione su un altro fattore di rischio, l’esercizio
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fisico”.

“Non c’era alcuna informazione sulla gravità dell’ipertensione, sul diabete o sull’aumento di colesterolo
e mancavano i dati sul successo della terapia nel raggiungere gli obiettivi di trattamento per
l’ipertensione o il diabete – continua Porter, che non è stato coinvolto nella ricerca – Carenti anche le
informazioni sull’appropriatezza di dosi e tipo di statine utilizzate nelle diverse popolazioni”.

“I risultati dello studio sono stati in parte discordanti rispetto al fatto che l’ischemia miocardica – che è
associata a un aumentato rischio di insufficienza cardiaca – sia minore con AI, ma l’incidenza di
insufficienza cardiaca e cardiomiopatia è aumentata nella stessa popolazione”, osserva Porter, che
aggiunge: “La conclusione degli autori che il rischio di eventi cardiovascolari più gravi – ischemia
cardiaca o ictus – non è stato elevato nel gruppo trattato solo con AI rispetto a quello che ha preso il
tamoxifene potrebbe essere dibattuta quando il rischio di mortalità cardiovascolare non è riportato”.

Secondo l’esperto, lo studio contiene alcuni messaggi importanti per i malati di cancro e i loro medici.
“Questo lavoro dimostra che i fattori di rischio cardiovascolare sono comuni nella popolazione con
cancro al seno, indipendentemente dal tipo di trattamento scelto per il tumore. L’incidenza e la gravità
della malattia cardiovascolare in questa popolazione non era banale, indipendentemente dal fatto che
AI o tamoxifene fossero inclusi nel trattamento. A prescindere dallo stato attuale delle conoscenze su
quale trattamento per il cancro si dovrebbe scegliere, alla valutazione globale dei rischi cardiovascolari
all’inizio della terapia deve seguire l’ottimizzazione dei fattori di rischio cardiovascolare durante e dopo il
trattamento”.

“Ignorare i fattori che contribuiscono allo sviluppo di complicanze della malattia cardiovascolare nelle
pazienti con cancro al seno poteva essere normale quando il tumore mammario era considerato una
condanna a morte, ma questo atteggiamento ora merita di essere sradicato con lo stesso vigore con
cui viene perseguita l’eliminazione del cancro al seno”, conclude Porter.

Fonte: JAMA Oncol 2016

Marilynn Larkin

(Versione italiana Quotidiano Sanità/Popular Sciecne)
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Screening per il cancro, le linee guida 
non descrivono in dettaglio rischi e benefici 
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Tumore seno, senza mastectomia sale 
rischio recidiva
Per under 45. Studio danese presentato a Congresso Estro 
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Prostata, una campagna 
informativa per prevenire il 
tumore 

 

Un tour promosso dall'Aiom porta in 23 città italiane per informare la 
fascia d'età più a rischio: quella degli anziani 

VENTITRE' città italiane per un tour della prevenzione, che porta gli oncologi a parlare di lotta 
alle neoplasie nei centri ricreativi per la terza età. "Prostata: sul tumore vince chi gioca 
d'anticipo" è il titolo della campagna itinerante promossa dall'Aiom (Associazione Italiana di 
Oncologia Medica) per informare la popolazione maschile ultracinquantenne e in particolare gli 
anziani e spiegare che non solo i tumori si possono evitare, ma anche che, quando colpiscono, 
si possono sconfiggere. 
 
Con l'invecchiamento la probabilità di ammalarsi è 40 volte più alta rispetto a quella delle 
persone tra i 20 e i 40 anni e quattro volte maggiore rispetto a quella di chi ha tra i 45 e i 65 
anni. Si tratta di numeri non di poco conto se si pensa che gli anziani rappresentano circa il 21% 
della nostra popolazione e fra 20 anni supereranno il 30%. In particolare, la neoplasia più 

http://www.repubblica.it/oncologia/news/2016/04/28/news/tumore_prostata-138680888/


frequente nei maschi con più di 65 anni è quella della prostata: nel 2015 le diagnosi di questo 
tumore sono state più di 35mila, un quinto del totale. 
 
L'importanza di uno stile di vita corretto. Nonostante questi dati, otto persone su dieci non 
sanno che si può prevenire il cancro della prostata adottando uno stile di vita corretto. 
Spiega Alfredo Berruti, professore associato di Oncologia medica presso l'Università di 
Brescia e direttore del reparto di Oncologia medica alla ASST Spedali Civili: "Una dieta 
sana ha importanti effetti positivi perché, quando si è colpiti dalla malattia, può rallentare la 
progressione del cancro e aiutare il paziente a rispondere meglio alle terapie". L'oncologo ha un 
ruolo chiave nell'informare l'anziano non solo sulla patologia e sui trattamenti a quali sarà 
sottoposto, ma soprattutto su come gestire il tumore, partendo dalla correzione di quei 
comportamenti sbagliati come l'abitudine al fumo, il consumo di alcolici, l'alimentazione poco 
equilibrata e la sedentarietà. 
 
"È preoccupante osservare che il 79% degli over 65 non ritenga utile modificare le abitudini 
scorrette in età avanzata - aggiunge Maurizio Nicodemo, oncologo all'Ospedale Sacro Cuore-
Don Calabria di Negrar - , quando invece è ampiamente dimostrata l'azione protettiva e 
antitumorale della dieta mediterranea e di una regolare attività fisica, che consentono di 
contrastare i principali processi degenerativi legati all'invecchiamento, di prevenire i disturbi 
cardiovascolari e metabolici e diminuire il rischio oncologico. Recenti studi, ad esempio, hanno 
confermato che smettere di fumare in età avanzata può ridurre il rischio di invalidità e di 
mortalità di un terzo". 
 
La diagnosi tempestiva. Un altro fattore importante riguarda la diagnosi fatta a tempo debito, 
molto spesso decisiva per sconfiggere il cancro. "La maggior parte dei tumori negli over 65 è 
scoperta in fase avanzata - spiega Umberto Basso, dirigente medico della SS Oncologia 
Urogenitale, Oncologia Medica I, all'Istituto Oncologico Veneto, IRCCS di Padova e 
coordinatore regionale AIOM - . E spesso non tutti i pazienti accedono ai trattamenti più 
innovativi. Per questo è importante la tempestività della diagnosi. Prima si riconosce la malattia, 
maggiori sono le possibilità di superarla con una buona qualità di vita, anche se si è 
ultrasettantenne. A differenza di altri tumori, per quello prostatico non esistono ancora 
programmi di screening approvati come la mammografia e il sangue occulto nelle feci". 
L'esecuzione del test del PSA va infatti sempre concordata con il medico curante o lo 
specialista urologo perché i suoi risultati possono confondere. 
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Focus Aifa. I prezzi dei farmaci in Europa:
quali prospettive?
Come evidenziato dall’AIFA in varie sedi, a fronte dell’ondata di innovatività
in arrivo si rende sempre più urgente valutare l’opportunità e la fattibilità di
un’azione sinergica a livello sovranazionale. Per tale ragione, l’avvio di una
riflessione su queste tematiche nell’Unione Europea non può che essere un
buon auspicio. LO STUDIO DELLA COMMISSIONE UE 

I medicinali ad alto costo rappresentano una delle sfide più difficili da vincere, sia all’interno dell’Unione
Europea che oltreoceano, e per questo su più fronti proseguono le analisi in merito alle politiche più
efficaci per mantenere i prezzi sotto controllo, garantendo al contempo l’accesso ai cittadini, la tenuta
dei budget pubblici e il sostegno all’innovazione
 
Si tratta dell’obiettivo più importante sia per le autorità nazionali competenti che per i soggetti pagatori
pubblici dal momento che le politiche di prezzo e rimborso dei farmaci rimangono competenza degli
Stati Membri dell’Unione Europea.
 
Nel contesto europeo, il modello italiano è peculiare, non solo perché fanno capo a uno stesso ente –
l’AIFA – sia l’autorizzazione che la negoziazione e le decisioni sulla rimborsabilità dei farmaci, ma anche
perché le strategie utilizzate dall’Agenzia italiana contemplano una pluralità di strumenti, alcuni dei quali
innovativi.
 
La negoziazione dei prezzi in Italia avviene secondo criteri di rapporto di costo­efficacia, costo
terapia o costo/die comparativocon prodotti di simile efficacia e sicurezza per le medesime
indicazioni terapeutiche, valutazione dell’impatto economico sul SSN, quote di mercato e stima di
pazienti eleggibili al trattamento con il nuovo farmaco, nonché benchmark dei prezzi e dei consumi in
altri paesi europei.
 
L’attività è integrata dai dati dell’Osservatorio OsMed, dalla valutazione di studi di HTA e supportata
dall'utilizzo dei Registri di Monitoraggio AIFA e da specifici strumenti di rimborso (i cosiddetti Managed
Entry Agreements) quali quelli di condivisione del rischio economico con le aziende (es. Conditional
Reimbursement Schemes).
 
Tuttavia, come evidenziato dall’AIFA in varie sedi, a fronte dell’ondata di innovatività in arrivo si
rende sempre più urgente valutare l’opportunità e la fattibilità di un’azione sinergica a livello
sovranazionale. Per tale ragione, l’avvio di una riflessione su queste tematiche nell’Unione Europea
non può che essere un buon auspicio.
 
In quest’ottica, un consorzio formato da università e istituti di ricerca austriaci e lussemburghesi ha
ricevuto l’incarico, da parte della Commissione Europea, di esplorare due opzioni, quella del prezzo
esterno di riferimento (EPR ­ External Reference Price) e quella del sistema dei prezzi differenziali (DP­
Differential Price). La valutazione aveva l’obiettivo di esaminare le potenzialità derivanti dall’adozione di
questi due strumenti nel raggiungere gli obiettivi citati in precedenza, migliorando l'accesso ai medicinali
da parte dei pazienti e al tempo stesso generando risparmi per i contribuenti pubblici.
 
Sia pure con approcci e modalità differenti, l’ERP (noto anche come fissazione dei prezzi tramite
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benchmarking internazionale) è utilizzato in venti paesi europei sui 32 esaminati come unica o
principale politica di prezzo, anche se per i nuovi farmaci ad alto costo cresce l’impiego delle valutazioni
farmaco­economiche e dell’HTA.
 
Per applicare questo sistema gli Stati Membri istituiscono un “paniere” di confronto con altri
paesi, i cui prezzi vengono usati come indicatori per stabilire quelli dei medicinali nel mercato interno e
tenendo in considerazione numerosi fattori.
 
Riguardo all’obiettivo dell’accesso – osservano gli Autori del Rapporto – l’ERP presenta alcuni limiti:
incentiva, ad esempio, i titolari di AIC a lanciare prima i loro prodotti nei paesi in cui i livelli di prezzi sono
più elevati, in modo tale che i prezzi di listino proprio laddove questi sono più elevati siano poi da
riferimento per la fissazione di prezzi in altri paesi, fino a ritardare il lancio, o addirittura a non
commercializzare alcuni farmaci, nei paesi con livelli di prezzi inferiori,. Anche alcune carenze di
medicinali, osservate sempre più spesso in alcuni paesi europei negli ultimi anni, così come la
convergenza sui prezzi, sarebbero in parte attribuibili a lanci strategici dell'industria in risposta al
meccanismo dell'ERP.
 
L’ERP, si legge ancora nel Report, si è rivelato comunque in grado di generare in alcuni paesi un
risparmio per i pagatori pubblici, almeno nel breve termine. Ventidue dei trentadue Paesi esaminati
hanno riferito di utilizzare sconti, ribassi o accordi confidenziali (es. MEA). Si tratta di strumenti che
consentono di generare risparmi per i bilanci pubblici dei paesi che li utilizzano – osservano gli Autori –
mentre quelli che fanno riferimento a questi prezzi non beneficiano delle medesime riduzioni di prezzo.
 
Anche la selezione del panel di paesi di confronto può produrre effetti diversi in termini di
risparmi e di accesso. Una proposta degli autori è quella di selezionare paesi con contesti economici
simili, fare riferimento a prezzi ponderati rispetto al PIL o al Potere d’Acquisto (PPP). Inoltre, sarebbe
auspicabile lo scambio di informazioni e di buone pratiche tra gli Stati Membri, in particolare attraverso
gli strumenti esistenti, come la banca dati dei prezzi dei farmaci europei (Euripid).
 
Il meccanismo dei prezzi differenziali, che consiste nella politica dei governi (o delle istituzioni
internazionali) di fissare i prezzi dei farmaci in base alla capacità di pagare (“ability­to­pay”), e/o
alla situazione economica dei paesi, non trova applicazione in ambito farmaceutico in Europa.
La letteratura suggerisce l’utilizzo su bassa scala tipicamente nei paesi a basso e medio reddito per
gruppi specifici di farmaci (vaccini e farmaci contro HIV/AIDS, tubercolosi e malaria). Esistono
pochissimi esempi di approcci collaborativi dei governi (ad esempio, in America Centrale) per la
fissazione congiunta di prezzi differenziali: il più delle volte la decisione è assunta a livello centrale da
agenzie o programmi internazionali come l'UNICEF.
 
In questi casi, il DP è stato introdotto con l'obiettivo di garantire l'accesso a farmaci che altrimenti non
sarebbero stati forniti in quei mercati. Alcuni prerequisiti per l’utilizzo efficace del prezzo differenziale –
scrivono gli Autori del Rapporto ­ sono l’attuabilità della produzione competitiva, la necessità di un
accesso rapido a piccole quantità di farmaci e la mancata esistenza di un mercato prima
dell’introduzione del sistema DP. Secondo gli esperti, quest’ultimo presupposto è anche la ragione più
probabile per cui il DP non avrebbe successo nel migliorare l'accesso dei pazienti nei paesi a medio
reddito, dove i mercati esistono già.
 
Laddove è stato applicato – osservano gli Autori – il DP è stato inteso più come criterio per migliorare
l'accesso che come strumento di contenimento dei costi. La concorrenza, in particolare l'ingresso di
farmaci generici, si è rivelata, infatti, più efficace per il secondo obiettivo. I due limiti del DP più
frequentemente citati sono l'esistenza del commercio parallelo (parallel trade), che comporta la ‘fuga’ di
farmaci dai paesi con prezzi più bassi verso quelli in cui i prezzi sono più elevati, e l'uso diffuso
dell’EPR, che non incentiverebbe le aziende farmaceutiche ad offrire prezzi inferiori nei paesi a basso
reddito.
 
Il presupposto principale per l'introduzione di un sistema DP ad esempio per categorie selezionate di
farmaci – sostengono gli Autori del Rapporto – sarebbe l'accordo degli Stati Membri sui principi e sui
meccanismi di questo nuovo approccio collaborativo. L'implementazione di un sistema di DP
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richiederebbe l'accettazione e l'impegno a fornire farmaci costosi ai paesi a basso reddito a
prezzi notevolmente inferiori. In tal modo i paesi ad alto reddito, sostenendo prezzi superiori,
contribuirebbero con una quota maggiore alla ricerca e allo sviluppo dei farmaci, che rappresentano,
ineludibilmente, un bene pubblico globale.
 
Poiché non vi è alcuna esperienza con i DP nei paesi ad alto reddito, gli Autori suggeriscono la
conduzione di uno o più progetti pilota su farmaci ad alto costo, come i medicinali orfani o i medicinali
con benefici terapeutici attesi elevati. L’individuazione di un farmaco candidato potrebbe avvenire grazie
a un dialogo precoce tra regolatori, organismi di HTA e pagatori, sul modello di altri progetti pilota come
i "percorsi adattivi" (Adaptive Licensing/Pathways ­ MAAPs) e il progetto MoCA (Meccanismo di accesso
coordinato ai medicinali orfani).
 
Secondo il Rapporto della Commissione Europea gli Stati Membri dell'UE dovrebbero decidere se
optare per miglioramenti tecnici da apportare al sistema dell’EPR, che possono attuare unilateralmente,
aiutando a garantire la sostenibilità del sistema, o, alternativamente, prendere in considerazione
determinate caratteristiche socio­economiche in materia di prezzi, unilateralmente o in un approccio
collaborativo, come un sistema di DP, come misura per migliorare l'accesso.
 
L'introduzione di un sistema di prezzi differenziati a pieno titolo in Europa, anche se non del
tutto impossibile, richiederebbe tuttavia un coordinamento centrale,così come di affrontare
ostacoli al momento assai rilevanti in termini legali, tecnici, organizzativi e politici e potrebbe non essere
la scelta più auspicabile per affrontare le sfide costituite dall’equo accesso ai farmaci. Il report
raccomanda pertanto di concentrarsi sui miglioramenti da apportare ai sistemi basati sul prezzo esterno
di riferimento correntemente esistenti, come primo passo concreto.         
 
Gli Autori ricordano inoltre che il loro studio ha esaminato esclusivamente due tipi di politiche (EPR e
DP) e che ulteriori strategie di determinazione del prezzo, nonché i meccanismi di rimborso
strettamente legati ai prezzi (come il prezzo basato sul valore, HTA, valutazioni farmaco­economiche, e
i MEA) non rientravano nello spettro dell’indagine. Secondo gli Autori sarebbe auspicabile avviare
ulteriori ricerche il cui campo di applicazione non sia limitato a queste due politiche di prezzo.
 
Il dibattito sulla definizione di un prezzo “equo” per i medicinali, prosegue, ed è sempre più
evidente la necessità di coinvolgere altre parti interessate, oltre alle autorità regolatorie e all'industria. In
futuro acquisiranno maggior peso i tavoli multistakeholder all’interno dei quali i soggetti interessati, in
primis i pazienti, potranno discutere apertamente senza essere vincolati a un mandato istituzionale.
Tale dialogo potrebbe consentire di generare soluzioni alternative per risolvere questo problema che è
rapidamente divenuto una questione cruciale in tutto il panorama internazionale.
 
Fonte: Sito web dell’Aifa
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Fumo. Studio conferma danni su liquido
seminale
Il fumo nuoce al liquido spermatico. Una nuova review, che prende in
considerazione i criteri rivisti dall’Organizzazione Mondiale della Sanità
(OMS) per definire anomalo lo sperma con l’esame di laboratorio, conferma
quanto già gli scienziati sospettavano: il fumo ha effetti nocivi sullo sperma.
Lo studio è stato pubblicato su European Urology. 

(Reuters Health) - Nel 2010 l’OMS aveva ridotto le categorie per valutare la mobilità degli spermatozoi
da quattro a due e aveva introdotto dei criteri più restrittivi per valutare la forma e le dimensioni delle
cellule per la riproduzione maschili. Uno studio aveva quindi dimostrato che con i nuovi criteri, il 15% dei
pazienti con sperma ‘anomalo’ secondo la classificazione usate nel 1999, aveva invece uno sperma
‘normale’. “Nessuno studio, però, è stato fatto sugli effetti negativi del fumo da quando l’OMS ha rivisto i
criteri”, ha spiegato Ashok Agarwal dell’American Center for Reproductive Medicine alla Cleveland
Clinic.
 
Lo studio
Per lo studio, Agarwal e colleghi hanno preso in considerazione 20 ricerche che comprendevano, in
tutto, 6000 partecipanti. Dai dati raccolti, applicando la definizione e i criteri aggiornati dell’OMS per
valutare la qualità del liquido spermatico, i ricercatori americani hanno evidenziato che gli uomini
fumatori avevano un inferiore quantitativo di liquido spermatico per eiaculazione, e gli spermatozoi
avevano una più bassa mobilità e presentavano maggiori irregolarità nella forma. Mentre “non è chiaro
se il fumo alteri anche la fertilità”, ha chiarito Agarwal.

“Tuttavia, i dati registrati finora indicano che la capacità degli spermatozoi di fertilizzare l’ovulo e
conseguentemente di dare vita a un feto normale dipende da molti altri co-fattori, oltre ai parametri del
liquido spermatico”, come la frammentazione del DNA e i cambiamenti genetici nello sperma, che non si
possono valutare con una semplice analisi del liquido spermatico, ha spiegato il ricercatore. Inoltre,
nessuno degli studi presi in considerazione valutava se c’erano cambiamenti nella qualità dello sperma
quando un uomo smetteva di fumare. Comunque, “possiamo consigliare di smettere di fumare alle
coppie che stanno cercando di avere un figlio”, ha concluso.

I commenti
Secondo Ajay Nangia, del Dipartimento di Urologia dell’University of Kansas Hospital e del Medical
Center di Kansas City, che non ha preso parte allo studio “i profani pensano che il fumo sia la causa del
cancro del polmone, dell’enfisema e di problemi cardiaci, ma le sostanze presenti nel tabacco entrano
nel sangue e raggiungono il liquido spermatico dove possono alterare lo sperma”, ha spiegato alla
Reuters Health. Inoltre, il fumo potrebbe provocare disfunzioni erettili negli uomini giovani, ha
sottolineato l’esperto, “e le caratteristiche degli spermatozoi possono anche migliorare se si smette di
fumare, ma né il rischio di malattie cardiovascolari né la disfunzione erettile si risolvono. Se non si
hanno buone erezioni, è un problema per la fertilità”, ha concluso.

Fonte: Eur Urol 2016

Kathryn Doyle
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Mortalita' materna: Oms, quasi 
dimezzata in 25 anni
Piu' di un quarto dovuto cause indirette,diabete o ipertensione 
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Responsabilità professionale. La coperta corta
dei premi assicurativi e la tenuta del sistema
La tenuta del complessivo sistema si giocherà dando rilievo alle “evidenze”
della corretta e capillare gestione del rischio clinico ed organizzativo in
ambito aziendale anche ai fini di una ridefinizione virtuosa degli attuali
assetti dei rapporti contrattuali tra Ssn e mondo assicurativo basata su
meccanismi negoziali di incentivazione al miglioramento continuo della
gestione del rischio, a beneficio finale dell’utenza 

L’On.le Gelli è recentemente intervenuto sulle pagine di Quotidiano Sanità per rispondere ad un
giovane medico che lamenta l’eccessiva onerosità dei premi assicurativi per i professionisti sanitari,
precisando che l’approvazione della nuova legge favorirà una riduzione sostanziale dei premi
individuali, previsti a copertura della sola eventuale azione di rivalsa dell’Azienda a suo carico, dal
momento che il ddl, in discussione al Senato, “indirizza” le possibili richieste risarcitorie dei pazienti
verso la struttura piuttosto che sul professionista. 
  
Il che vuol dire, in buona sostanza, che tali richieste saranno prevalentemente “indirizzate” a
carico del Fondo del Ssn ­ sul quale, ovviamente, gravano i costi correlati ai premi assicurativi
dell’ente ­ Fondo, si evidenzia, che appare sempre più limitato e in sofferenza rispetto ad una
popolazione anziana ad alto assorbimento di risorse e ad una evoluzione tecnologica dei farmaci e dei
dispositivi ad altissimo impatto economico.
 
L’On.le Gelli afferma, altresì, di converso, che l’effetto di riduzione delle polizze a copertura dei rischi
connessi alla responsabilità individuale del professionista potrà avvenire, oltre che in esito alla suddetta
“dislocazione” dei rischi dal professionista all’azienda, anche grazie, da un lato, alla contestuale
introduzione di un tetto massimo del danno risarcibile per il professionista e, dall’altro, al combinato
disposto della definizione delle tabelle risarcitorie che potranno essere mutuate da quelle previste dal
ddl concorrenza.
 
Con riferimento al primo aspetto, personalmente, come ho già avuto modo di esprimere su
queste pagine, ho forti dubbi sulla tenuta costituzionale della norma del ddl relativa al tetto
massimo della “rivalsa” verso il professionista di fronte al giudice ordinario, al di fuori, pertanto, del
potere riduttivo esercitato attualmente in sede di contenzioso per “responsabilità erariale” presso la
Corte dei Conti, qualora il Senato approvasse la norma del ddl, così come licenziata dalla Camera, che
cassa il giudizio presso il giudice contabile devolvendolo al giudice ordinario.
 
Appare imprescindibile, invece, quanto affermato dall’On.le Gelli circa la necessità, ormai
improcrastinabile, che il Senato, in sede di ddl concorrenza, approvi tabelle risarcitorie certe, che
favoriscano anche la definizione dei risarcimenti in sede di accertamento tecnico preventivo.
 
Dietro la definizione delle tabelle risarcitorie c’è un mondo ed una filosofia di approccio
all’errore medico. Per questo la questione non è nè banale, né meramente tecnica, nè di poco conto,
per due motivi fondamentali:
1) tutto quello che si paga in risarcimenti si sottrae alle cure
2) la frattura culturale che si è prodotta nei confronti del medico e della struttura sanitaria va
recuperata: il medico deve essere sereno nell’approccio alle cure e il paziente deve sapere di entrare in
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una struttura dove vige una vera cultura di prevenzione del rischio.
 
Da questo punto di vista il ddl Gelli ­ nel porre per la prima volta in questo Paese l’obbligatorietà delle
strutture di rischio clinico (per la parte de qua già approvata con la Legge di Stabilità 2016,ai commi 538
e 539) e nel prevedere l’istituzione, a livello regionale, dei Centri per la gestione del rischio sanitario e la
sicurezza del paziente, che raccolgono i dati regionali sugli errori sanitari e sul contenzioso
trasmettendoli all’Osservatorio nazionale sulla sicurezza nella Sanità ­ ha prodotto un vero salto
culturale.
 
Il sistema di gestione del rischio è il vero core del problema e sulle misure di monitoraggio e di
verifica da parte regionale si giocherà la tenuta dello stesso.
Se così è, la filosofia dell’entità e dimensionamento dei risarcimenti, attraverso l’approvazione di tabelle
predefinite, deve seguire un approccio “sociale”, che assicuri la certezza del risarcimento per chi
subisce l’errore, ma al contempo non impoverisca un SSN sicuramente più povero degli altri sistemi
sanitari europei. Credo che un modello a cui guardare sia quello dell’Inail, che è un sistema blindato
sotto il profilo dei controlli sulla sicurezza dei lavoratori, come pure dell’entità dei risarcimenti, definiti da
tabelle specifiche, ma che, al contempo, prevede il pagamento, da parte del datore di lavoro, di premi
ridotti, per quelle società od enti che abbiano eseguito interventi per il miglioramento delle condizioni di
sicurezza e di igiene nei luoghi di lavoro, in aggiunta a quelli minimi previsti dalla normativa in materia,
con ciò spingendo il sistema della sicurezza sul lavoro verso la necessità di un miglioramento continuo.

Al di là degli spazi di miglioramento dei quali il ddl Gelli potrà giovarsi, dando atto della celerità
e serietà con la quale sia la Camera che il Senato si sono e si stanno approcciando al problema,
occorre stabilire, più in generale, un vero e proprio rinnovato “patto sociale” tra cittadini e mondo
sanitario, proprio a partire dalla ridefinizione del complessivo sistema risarcitorio: risarcimenti sostenibili
dal sistema, con conseguente sostenibilità dei premi assicurativi, a fronte di un rigore assoluto,
monitorato, controllato, verificato, a livello regionale e nazionale, in sede di gestione del rischio,
gestione del rischio che non deve limitarsi agli eventi sentinella, ma deve entrare nei processi clinici, nei
percorsi diagnostici terapeutici, nel programma esiti, nell’accesso tempestivo alle cure, seppure in
relazione alle risorse disponibili, nell’appropriatezza delle cure e, non ultimo, nella comunicazione con il
paziente che valorizzi la personalizzazione ed umanizzazione del rapporto superando l’approccio
spesso solo formale e burocratico.

La tenuta del complessivo sistema si giocherà quindi dando rilievo alle “evidenze” della
corretta e capillare gestione del rischio clinico ed organizzativo in ambito aziendale anche ai fini
di una ridefinizione virtuosa degli attuali assetti dei rapporti contrattuali tra Ssn e mondo assicurativo
(tramite, ad esempio, linee guida di ridefinizione dei capitolati di gara) basata su meccanismi negoziali
di incentivazione al miglioramento continuo della gestione del rischio, a beneficio finale dell’utenza:
premi assicurativi decrescenti a fronte del raggiungimento, della implementazione e del mantenimento
di reali livelli di sicurezza del paziente. 
 
Tiziana Frittelli
Vicepresidente Federsanità




