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Melazzini (AIfa), audizione al Senato sulla sostenibilità del Ssn

07 giugno 2016

Il Presidente dell’AIFA Mario Melazzini è intervenuto oggi in audizione presso la Commissione 12a (Igiene e
Sanità) del Senato della Repubblica nell’ambito dell’indagine conoscitiva sulla sostenibilità del Servizio
Sanitario Nazionale (SSN).

“Il nostro Servizio Sanitario Nazionale è il baluardo che tutela la salute dei cittadini e garantisce a tutti, a partire
dagli indigenti, l’accesso alle cure primarie anche tramite la dispensazione di farmaci essenziali. Si trova oggi,
come la maggior parte degli altri sistemi sanitari europei, ad affrontare una serie di sfide poste dalla  crescente
domanda di assistenza, legata in particolare alla cronicità, dalle novità farmacologiche in arrivo (anti-
neoplastici, anti-infettivi, ecc) e dalla difficoltà di liberare risorse e rendere più efficiente la macchina
organizzativa della Sanità”.

“Arriveranno nel prossimo futuro molecole sempre più evolute, innovative e sofisticate. Basti pensare alle
nuove terapie per l’Epatite C, gli anticorpi monoclonali per l’Alzheimer e per le demenze, ai farmaci antitumorali
e antiretrovirali e a tutto il mondo nuovo dell’editing genetico, della terapia genica, dell’immunoterapia e dei
farmaci stampati in 3D. Gli sforzi delle istituzioni dovranno essere mirati a garantire che il SSN sia in grado di
sostenere queste nuove terapie, perché quando un farmaco c’è ma non è economicamente disponibile si
realizza il paradosso del diritto alla salute che viene garantito ma non può essere rispettato per carenza di
risorse. È realmente innovativo solo ciò che è sostenibile”.

“Occorre pertanto sostenere l’innovazione, eliminando ogni barriera e individuando modelli nuovi ad esempio un
Value-based Pricing per i nuovi farmaci, ossia un prezzo medio per tutti i pazienti. Alla base vi deve essere
una indispensabile collaborazione sinergica tra le Agenzie regolatorie europee e, in ambito nazionale,
un’interazione coordinata tra innovazione, ricerca clinica, pratica clinica e politica sanitaria al fine di
promuovere il nostro SSN solidaristico e universale e soddisfare i reali bisogni di salute dei cittadini. Bisognerà
inoltre saper ragionare in un’ottica di omogeneità del Sistema Farmaco, anche con percorsi di confronto e
condivisione con le Regioni, per garantire a ogni paziente il farmaco più appropriato e sostenibile”.

“Oggi la vera sfida per i Regulators è quella di bilanciare la garanzia di un rapido accesso a una terapia
promettente con la difficoltà a ottenere evidenze scientifiche appropriate, conciliando l’incertezza dei costi e
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degli outcomes dei trattamenti con l’esigenza di accesso dei pazienti alle cure”.

“Importante strumento introdotto da AIFA per tutelare la salute dei pazienti, monitorare, garantire la massima
appropriatezza e favorire al contempo la corretta allocazione delle risorse sono i Registri di monitoraggio (più di
824.000 pazienti monitorati), fondamentali per la presa in carico del paziente e lo svolgimento del processo di
Health Technology Assessment attraverso cui l’Agenzia coniuga la valutazione del profilo beneficio/rischio di
un medicinale con quella del rapporto costo/efficacia. Essi coinvolgono decine di aree terapeutiche e diversi
stakeholders (medici, farmacisti, Aziende farmaceutiche e Regioni), favorendo sempre più l’appropriatezza
delle prescrizioni”. 

“Altri strumenti AIFA volti a limitare l’impatto dei nuovi farmaci sulla spesa sanitaria e garantire l’appropriatezza
d’uso”, ha concluso il Presidente Melazzini, “sono i Manages Entry Agreements (accordi finanziari con le
Aziende farmaceutiche basati sull’outcome, quali il cost sharing, il risk sharing, il payment by result e il
payback), i Piani Terapeutici, le Note, il Prontuario Farmaceutico, gli Algoritmi Terapeutici (HCV, Diabete di tipo
2 e Ipertensione), gli accordi di volume e tetti di spesa, la promozione dei farmaci equivalenti e biosimilari, il
dialogo costante con le Regioni e il massimo supporto alla ricerca indipendente”.

[chiudi questa finestra]
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Dialisi: testato in Usa rene artificiale portatile
Un  rene porta tile, che esegue una  dia lisi continua tiva , è sta to  testa to  su  un
piccolo  numero  di pa zienti neg li Sta ti Uniti. La  sper imenta zione, che ha  da to
buoni r isulta ti pur  evidenzia ndo  problemi dell’a ppa recchio  a  livello  tecnico, è
sta ta  coordina ta  da  Jona than  Himmelfa rb  dell’Università  di Washing ton  a
Sea ttle. I da ti sono  sta ti pubblica ti su  JCI Insight. 

(Reuters Health) - Più di due milioni di persone nel mondo con insufficienza renale, si sottopongono a
dialisi e per questo devono fare molta attenzione a quel che mangiano e bevono. Più frequentemente
viene fatta la dialisi e maggiori sono i vantaggi per i pazienti. Purtroppo, però, gli apparecchi non sono
trasportabili e limitano la libertà di movimento dei pazienti e la capacità di portare avanti le normali
attività quotidiane.

“Come medico che si occupa di pazienti con problemi ai reni spero che nel futuro potremo offrire
qualcosa di meglio dell’attuale dialisi”, ha dichiarato Jonathan  Himmelfarb. Il ricercatore vorrebbe
vedere “una terapia che migliori la qualità di vita, consenta ai pazienti maggiore autonomia e
allungamento dell’aspettativa di vita, rispetto alle opzioni terapeutiche ad oggi disponibili”.

Lo  studio
Himmelfarb e colleghi hanno creato un rene artificiale che funziona in continuo, che si era mostrato
efficace in un primo studio pilota che aveva valutato il funzionamento di questo apparecchio per otto
ore. Ora i ricercatori americani hanno riportato i risultati di un test di 24 ore del rene portatile su 11
pazienti che erano stati in dialisi per almeno 15 mesi. Cinque pazienti hanno completato le 24 ore di
trattamento, durante le quali l’apparecchio ha funzionato come i ricercatori si aspettavano.

Tuttavia ci sono stati dei problemi. Un paziente ha dovuto sospendere il trattamento per la coagulazione
nel sangue. In due pazienti gli apparecchi hanno avuto bisogno della sostituzione delle batterie, mentre
tre pazienti hanno dovuto interrompere la terapia per la presenza di bolle di gas nel circolo sanguigno.
In seguito a una serie di problemi tecnici legati all’apparecchio, il trial è stato interrotto prima, hanno
dichiarato gli autori.

Le evidenze
In ogni caso non sono state registrate complicanze serie e tutti i pazienti sono stati in grado di
camminare liberamente durante il trattamento. I malati hanno detto di essere soddisfatti per i pochi
effetti collaterali, per la convenienza e la flessibilità del trattamento e per il minimo disagio associato
all’uso del rene artificiale portatile. Secondo i ricercatori, tuttavia, i problemi tecnici dovranno essere
affrontati prima di proseguire la sperimentazione. “Speriamo di poter condurre un trial di follow-up nei
prossimi anni – ha spiegato Himmelfarb – e comunque passeranno molti anni prima che questo
apparecchio si dimostri sicuro ed efficace e sarà disponibile per i pazienti con problemi renali”.

“Reni artificiali portatili sono sicuramente il futuro – hanno dichiarato a Karin  Gerritsen  e Jaap  Joles
dell’University Medical Center di Utrecht, in Olanda, che hanno recentemente rivisto gli studi in questo
campo -, ma passeranno ancora degli anni prima che saranno disponibili in larga misura”.
L’apparecchio sarà così “una valida alternativa all’attuale emodialisi che si esegue per tre volte a
settimana”, hanno concluso gli esperti olandesi.

Fonte: JCI Insight 2016
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