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Ema: Semaforo per verde per 8 nuovi farmaci, di
cui 2 anti cancro
Questi a lcuni deg li esiti della  r iunione del Comita to  per  i medicina li ad  uso  umano
dell'Agenzia  del fa rma co  Ue. Esteso  l’uso  del Truvada  per  includere la  profila ssi
pre-esposizione (PrEP) contro  l'HIV-1. Via  libera  anche ad  un  prodotto  per  il
tra ttamento  di adenoca rcinoma  meta sta tico  del pancrea s. 

Il Comitato per i medicinali ad uso umano (CHMP) dell'Agenzia europea del farmaco nella sua ultima riunione
ha raccomandato otto farmaci per l’autorizzazione all’immissione in commercio.
 
Il CHMP ha raccomandato la concessione di autorizzazioni all'immissione in commercio di due farmaci per il
trattamento del carcinoma renale avanzato (cancro del rene). Cabometyx (cabozantinib) e Kisplyx
(lenvatinib) sono indicati per il trattamento di pazienti adulti affetti da carcinoma renale avanzato, che sono
stati precedentemente trattati con un fattore di crescita endoteliale vascolare (VEGF), un inibitore; Cabometyx
deve essere utilizzato in monoterapia, mentre Kisplyx è per l'uso in combinazione con everolimus.
 
Il comitato ha raccomandato poi la concessione per uso pediatrico all'immissione in commercio il prodotto
per Sialanar (glicopirronio  bromuro) per il trattamento di grave sbavamento nei bambini e negli adolescenti
con disturbi neurologici. Questo a seguito di un riesame del precedente parere negativo del Comitato.
 
Il comitato ha raccomandato la concessione di un'autorizzazione all'immissione in commercio per il medicinale
orfano Onivyde (irinotecan) per il trattamento di adenocarcinoma metastatico del pancreas.
 
Via libera anche  a Truberzi (eluxadoline) è che  stato raccomandato per l'approvazione per il trattamento
della sindrome dell'intestino irritabile con diarrea.
 
Un  medicinale generico, Tenofovir disoproxil Zentiva (tenofovir disoproxil), è stato invece
 raccomandato per l'approvazione da parte del CHMP per il trattamento di HIV-1 ed epatite B cronica
 
Due medicinali biosimilari, Inhixa e Thorinane (entrambi contenenti enoxaparina sodica), hanno ricevuto
pareri positivi per la prevenzione e il trattamento di vari disturbi legati a coaguli di sangue negli adulti.
 
Cinque raccomandazioni sulle estensioni delle indicazioni terapeutiche:
 
Il comitato ha raccomandato estensioni delle indicazioni per Ameluz, Imbruvica, Orencia, Truvada (come
profilassi pre-esposizione (PrEP) contro l'HIV-1)e Xalkori.
 
Il Comitato per i Medicinali ad Uso Umano ha confermato poi “che i benefici del Zydelig  (idelalisib) nel
trattamento dei seguenti tumori del sangue: leucemia linfatica cronica (LLC) e linfoma follicolare, superano i
rischi di effetti indesiderati. Tuttavia, in seguito ad una revisione, sono state aggiornate le raccomandazioni
relative alla minimizzazione del rischio di infezioni gravi nei pazienti trattati con questo medicinale.

A tutti i pazienti trattati con Zydelig  devono essere somministrati preventivamente medicinali per l’infezione
polmonare polmonite da Pneumocystis jirovecii durante il trattamento  e il trattamento deve essere continuato
fino a 6 mesi dopo che la terapia con Zydelig è stata sospesa. I pazienti che ricevono Zydelig devono anche
essere monitorati per segni di infezione e devono effettuare regolarmente esami del sangue per misurare il
livello di globuli bianchi.
Un basso numero di globuli bianchi può indicare un aumentato rischio di infezioni e rende necessaria
l’interruzione del trattamento. Zydelig non può essere iniziato inoltre in pazienti con qualsiasi infezione
generalizzata.

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/glossary/term/1443
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Il CHMP ha poi raccomandato la sospensione di un certo numero di farmaci approvati a livello nazionale per la
quale sono stati condotti studi di bioequivalenza presso il  Semler Research Centre Private Ltd, Bangalore,
India.
 
La domanda di autorizzazione all'immissione in commercio Begedina è stata infine ritirata.
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Cancro. Le terapie con anticorpi monoclonali
possono provocare eruzioni cutanee
Nei pa zienti a ffetti da  cancro, le eruzioni cutanee dovute a ll’utilizzo  di anticorpi
monoclona li anti PD-1 e anti Pd-L1, mostrerebbero  a ll’a na lisi istolog ica
ca ra tter istiche che possono  r icondurre a l lichen  planus, una  ma la ttia  mucocutanea
di or ig ine immunita r ia . 

(Reuters Health) - “La constatazione che le eruzioni cutanee associate a immunoterapia anti-PD-1 presentano
peculiarità istologiche tipiche delle lesioni lichenoidi è molto intrigante – ha affermato la Jennifer N. Cho  della
Northwestern University Feinberg School of Medicine di Chicago – anche se non conosciamo ancora l’esatto
meccanismo patogenetico di questo effetto collaterale che comporta implicazioni per l’eziologia della
condizione cutanea riferita al lichen planus”. PD-1 è una molecola inibitoria che si trova sulla superficie delle
cellule T.
 
“Nivolumab e pembrolizumab sono IgG4 anticorpi antagonisti di PD-1 in grado di sbloccare l’inibizione delle
cellule T tumore-specifiche, ripristinando l’immunità anti-tumorale – hanno sottolineato gli autori dello studio
pubblicato da JAMA Dermatology – La recente approvazione da parte della Food and Drug Administration,
FDA, di questi agenti per il melanoma avanzato, il cancro polmonare non a piccole cellule e il carcinoma
renale, ha accelerato la necessità di caratterizzare meglio i loro profili di tossicità”.
 
Lo  studio
I ricercatori per fare questo hanno esaminato i dati riferiti a 13 uomini e 7 donne che hanno sviluppato eventi
avversi a carico della pelle durante il trattamento con anticorpi monoclonali anti PD-1 e anti PD-L1, usati da soli
o in combinazione con un altro farmaco. L’età media del gruppo studiato era di 64 anni. La maggior parte dei
pazienti ha manifestato papule eritematose e le biopsie hanno evidenziato caratteristiche di dermatite
lichenoide. 18 pazienti sono stati trattati con corticosteroidi topici e solo un paziente ha dovuto sospendere
l’immunoterapia. L’80% dei pazienti avevano assunto altri farmaci che tuttavia erano stati ben tollerati. Questo
aspetto suggerisce che l’anti PD-1 e l’anti PD-L1 possano essere i responsabili delle reazioni lichenoidi; è
anche possibile, però, che gli anticorpi monoclonali possano aver fatto emergere una risposta immunitaria a un
farmaco in precedenza tollerato. Sono necessari ulteriori studi per capire questo evento avverso cutaneo e la
risposta delle cellule T, “sebbene – ha commentato J. Milano Anadkat della Washington University School of
Medicine di St.Louis – la comprensione della tossicità cutanea da chemioterapia continui ad aumentare e i
primi risultati rispetto alla terapia con anti PD-1 e anti PD-L1 hanno notevolmente ampliato lo scenario
oncologico”.
 
Fonte: JAMA Dertmatol 2016

(Versione italiana Quotidiano Sanità/Popular Science)    
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Fumo. Layout, grafica e avvertenze sulla salute su
pacchetti: si cambia. Arriva decreto con le nuove
regole
Il provvedimento, pubblica to  in  Gazzetta  Ufficia le, sta bilisce la  specifica  posizione
dell’immag ine, dell’a vver tenza  testua le e indicando  le informa zioni sulla
disa ssuefa zione da l fumo  a ll’interno  dell’a vver tenza  combina ta  rela tiva  a lla  sa lute.
Le norme entreranno  in  vigore ufficia lmente da  domani, ma  sul merca to  sono  g ià
presenti confezioni con  le nuove g ra fiche. IL  DECRETO  

Pubblicate le norme tecniche per dare attuazione decisione di esecuzione della direttiva Ue antifumo al fine di
definire le specifiche tecniche per il layout, la grafica e la forma delle avvertenze combinate relative alla salute.
 
Il decreto, tenendo conto delle diverse forme delle confezioni, specifica la posizione dell’immagine,
dell’avvertenza testuale e indicando le informazioni sulla disassuefazione dal fumo all’interno dell’avvertenza
combinata relativa alla salute, nonché le dimensioni di tali elementi, il formato, i colori e i caratteri da usare al fi
ne di garantire che ciascun elemento sia pienamente visibile.
 
Qui di seguito il testo del decreto:
 
Art. 1. Oggetto  e campo  di applicazione 
1. Il presente decreto stabilisce le regole relative al layout, alla grafi ca e alla forma delle avvertenze combinate
relative alla salute da collocare sui prodotti del tabacco da fumo.
 
Art. 2. Layout e forma dell’avvertenza combinata relativa alla salute 
1. I fabbricanti: a) se l’altezza dell’avvertenza combinata relativa alla salute supera la sua larghezza di oltre il
70%, collocano le avvertenze combinate relative alla salute in un formato impilato, come indicato nella sezione
1 dell’Allegato 1; alla b) se l’altezza dell’avvertenza combinata relativa alla salute supera la sua larghezza di
oltre il 20% ma di non oltre il 65%, collocano le avvertenze combinate relative alla salute in un formato
accostato, come illustrato nella sezione 2 dell’Allegato 1; c) se l’altezza dell’avvertenza combinata relativa alla
salute è maggiore o uguale al 65%, ma minore o uguale al 70% della sua larghezza, possono scegliere se
usare il formato impilato o il formato accostato, purché tutti gli elementi dell’avvertenza combinata relativa alla
salute restino pienamente visibili e non siano distorti. 2. Se si usa un formato impilato, la fotografi a si colloca in
cima all’avvertenza combinata relativa alla salute, con l’avvertenza testuale e le informazioni sulla
disassuefazione dal fumo stampate sotto di essa, come illustrato nella sezione 1 dell’Allegato 1; la fotografi a
occupa il 50%, l’avvertenza testuale il 38% e le informazioni sulla disassuefazione dal fumo il 12% della
superficie dell’avvertenza combinata relativa alla salute all’interno del riquadro delimitato da un bordo nero. Se
si usa il formato accostato, la fotografi a si colloca nella metà sinistra dell’avvertenza combinata relativa alla
salute, con l’avvertenza testuale in alto a destra e le informazioni sulla disassuefazione dal fumo in basso a
destra dell’avvertenza, come illustrato nella sezione 2 dell’Allegato 1. La fotografi a occupa il 50%, l’avvertenza
testuale il 40% e le informazioni sulla disassuefazione dal fumo il 10% della superficie dell’avvertenza
combinata relativa alla salute all’interno del riquadro delimitato da un bordo nero. 3. Se a causa della forma
della confezione unitaria o dell’imballaggio esterno, l’altezza dell’avvertenza combinata relativa alla salute è
minore o uguale al 20% della sua larghezza, l’avvertenza combinata relativa alla salute si colloca in un formato
accostato extra largo, come illustrato nella sezione 3 dell’allegato. La fotografia occupa il 35%, l’avvertenza
testuale il 50% e le informazioni sulla disassuefazione dal fumo il 15% della superficie dell’avvertenza
combinata relativa alla salute all’interno del riquadro delimitato da un bordo nero.
 
Art. 3. Grafica dell’avvertenza combinata relativa alla salute
1. L’avvertenza combinata relativa alla salute è stampata in quadricromia CMYK. Tutti gli elementi in nero sono

http://www.quotidianosanita.it/allegati/create_pdf.php?all=7175070.pdf
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C0, M0, Y0 e K100 e quelli in giallo caldo sono C0, M10, Y100 e K0. L’avvertenza combinata relativa alla
salute è riprodotta con una risoluzione minima di 300dpi quando è stampata in scala reale. 2. L’avvertenza
testuale è stampata in bianco su fondo nero. L’informazione sulla disassuefazione «n. verde 800.554.088 per
smettere di fumare», di cui all’art. 11, comma 2, lettera b) , del decreto legislativo 12 gennaio 2016, n. 6, è
stampata in nero su fondo giallo caldo, come illustrato nell’Allegato 1. Se l’avvertenza combinata relativa alla
salute è multilingua l’avvertenza testuale nella prima lingua è stampata in bianco, l’avvertenza testuale nella
seconda lingua è stampata in giallo caldo e l’avvertenza testuale nella terza lingua, se del caso, è stampata in
bianco. 3. Se si usa un formato accostato, impilato invertito o accostato extra largo, si stampa un bordo nero di
1 mm. tra le informazioni sulla disassuefazione dal fumo e la fotografi a all’interno del riquadro delle
informazioni sulla disassuefazione dal fumo. 4. I fabbricanti o gli importatori garantiscono che la fotografi a: a)
sia riprodotta senza aggiunta di effetti, adeguamento dei colori, ritocchi o allargamento dello sfondo; b) non sia
rifilata troppo vicino o troppo lontano dal punto focale dell’immagine; c) sia ridimensionata in modo
proporzionale senza essere dilatata o compressa. 5. I fabbricanti garantiscono che: a) l’avvertenza testuale e
le informazioni sulla disassuefazione dal fumo siano allineate a sinistra e centrate verticalmente; b)
l’avvertenza testuale e le informazioni sulla disassuefazione dal fumo siano stampate in grassetto condensato
Neue Frutiger; c) l’avvertenza testuale sia stampata con caratteri di dimensioni uniformi; d) la dimensione dei
caratteri dell’avvertenza testuale e delle informazioni sulla disassuefazione dal fumo sia la maggiore possibile
per garantire la massima visibilità del testo; e) la dimensione minima dei caratteri dell’avvertenza testuale sia 6
pt e la dimensione minima dei caratteri delle informazioni sulla disassuefazione dal fumo sia 5 pt; f) lo spazio
tra le righe sia 2 pt maggiore della dimensione dei caratteri dell’avvertenza testuale e da 1 a 2 pt maggiore
della dimensione dei caratteri delle informazioni sulla disassuefazione dal fumo; g) l’avvertenza testuale sia
riprodotta come indicato nell’Allegato I di cui all’art. 11, comma 2, lettera a) , del decreto legislativo 12 gennaio
2016, n. 6, anche per quanto riguarda l’uso delle lettere maiuscole, ma esclusa la numerazione. 6. In deroga
alle disposizioni di cui al comma 5, lettere e) e f) , i fabbricanti o gli importatori di prodotti del tabacco da fumo
diversi dalle sigarette, dal tabacco da arrotolare e dal tabacco per pipa ad acqua possono ridurre la
dimensione dei caratteri o l’interlinea dell’avvertenza testuale e delle informazioni sulla disassuefazione dal
fumo qualora inevitabile.
 
Art. 4. Regole speciali per alcune confezioni unitarie con  una chiusura di t ipo  f lip-top
1. In deroga all’art. 2, comma 2, primo periodo, si applicano le seguenti regole alle avvertenze combinate
relative alla salute da collocare nella parte anteriore di confezioni unitarie con una chiusura di tipo flip-top: a)
quando la chiusura è più piccola della superficie prevista per la fotografi a all’art. 2, comma 2, e l’osservanza di
tale disposizione comporterebbe la separazione in due della fotografi a all’apertura della confezione: 1.
l’avvertenza testuale si colloca in cima all’avvertenza combinata relativa alla salute, con le informazioni sulla
disassuefazione dal fumo e la fotografi a sotto di essa, come illustrato nella sezione 4 dell’allegato; 2. la
fotografia occupa almeno il 50% della superficie dell’avvertenza combinata relativa alla salute, l’avvertenza
testuale almeno il 30% e le informazioni sulla disassuefazione dal fumo almeno il 10% ma non più del 12%
della superficie dell’avvertenza combinata relativa alla salute all’interno del riquadro delimitato da un bordo
nero; b) quando la chiusura è più grande della superficie prevista per la fotografi a all’art. 2, comma 2, e
l’osservanza di tale disposizione comporterebbe la separazione in due dell’avvertenza testuale o delle
informazioni sulla disassuefazione dal fumo all’apertura della confezione: 1. la fotografi a si colloca in cima
all’avvertenza combinata relativa alla salute, con l’avvertenza testuale e le informazioni sulla disassuefazione
dal fumo sotto di essa, come illustrato nella sezione 1 dell’allegato; 2. la fotografi a occupa almeno il 50% della
superficie dell’avvertenza combinata relativa alla salute, l’avvertenza testuale almeno il 30% e le informazioni
sulla disassuefazione dal fumo almeno il 10% ma non più del 12% della superficie dell’avvertenza combinata
relativa alla salute all’interno del riquadro delimitato da un bordo nero. 2. I fabbricanti garantiscono che
nessuno dei tre elementi dell’avvertenza combinata relativa alla salute sia diviso in due all’apertura della
confezione unitaria. 3. I fabbricanti o gli importatori di sigarette, tabacco da arrotolare e tabacco per pipa ad
acqua in confezioni unitarie con chiusura di tipo flip-top, in deroga all’art. 3, comma 5, lettere e) e f) , possono
ridurre la dimensione dei caratteri o l’interlinea dell’avvertenza testuale e delle informazioni sulla
disassuefazione dal fumo nella parte anteriore dei pacchetti, se l’avvertenza combinata relativa alla salute è
multilingue, purché tutti gli elementi dell’avvertenza combinata relativa alla salute restino pienamente visibili.
 
Art. 5. Allegati 1. Fanno parte integrante del presente decreto l’Allegato 1 contenente l’esemplificazione delle
misure previste e l’Allegato 2 contenente la versione a bassa risoluzione pdf. delle avvertenze combinate.
 
Art. 6. Disponibilità dei f ile contenenti le avvertenze combinate 1. I file ad alta risoluzione necessari ai fi ni
dell’apposizione delle avvertenze combinate sono predisposti dal Ministero della salute secondo le specifiche
tecniche adottate. 2. I fi le ad alta definizione di cui al comma 1 sono assegnati dal Ministero della salute, in
copia digitale, al Ministero dell’economia e delle finanze - Agenzia delle dogane e dei monopoli - che provvede
a metterli a disposizione delle aziende produttrici richiedenti.
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Art. 7. Entrata in  vigore 1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. Il presente decreto sarà inviato agli organi di controllo per la
registrazione. 
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quotidianosanità.it 
Venerd ì  22 LUGLIO 2016 

Piano  nazionale  Cronicità. Il testo alla
Conferenza Stato-Regioni. Reti integrate sul
territorio per presa in carico, ‘tecnoassistenza’ e
Piani di cura personalizzati. Ecco tutte le novità
Integ ra zione dell’a ssistenza  pr ima r ia , continuità  a ssistenzia le modula ta  sulla  ba se
dello  sta dio  evolutivo  della  ma la ttia , potenziamento  cure domicilia r i e a ttenzione a i
bisogni g loba li dei pa zienti. E poi Piani di cura  persona lizza ti e Chronic  ca re model.
Questi a lcuni dei capisa ldi del Piano  per  fa r  fronte a lle cronicità  inv ia to  ogg i da l
Ministro  Lorenzin  a lla  Sta to-Reg ioni. Resta  il tema  delle r isorse economiche.
PIANO CRONICITÀ  – ACCORDO  STATO-REGIONI 

Forte integrazione tra l’assistenza primaria, centrata sul medico di medicina generale, e le cure specialistiche.
E poi una continuità assistenziale, modulata sulla base dello stadio evolutivo e sul grado di complessità della
patologia e  l’ingresso quanto più precoce della persona con malattia cronica nel percorso diagnostico-
terapeutico multidisciplinare. E ancora, potenziamento delle cure domiciliari e la riduzione dei ricoveri
ospedalieri, anche attraverso l’uso di tecnologie innovative di “tecnoassistenza” senza dimenticare lo sviluppo
di modelli assistenziali centrati sui bisogni “globali” del paziente e non solo clinici. Questi alcuni dei capisaldi del
“Piano Nazionale della Cronicità”, documento che, in attuazione del Patto per la salute 2014-2016, disciplina le
modalità di assistenza e tutela del crescente numero di pazienti affetti da malattie croniche, che oggi il Ministro
della Salute, Beatrice Lorenzin, ha trasmesso in Conferenza Stato-regioni.
 
Il nodo  risorse. Il Piano nazionale della cronicità nasce “dall’esigenza di armonizzare a livello nazionale le
attività proponendo un  documento  condiviso  con  le Regioni che compatibilmente con  la disponibilità
delle risorse economiche, umane e strutturali, individui un  disegno  strategico  comune inteso a
promuovere interventi basati sulla unitarietà di approccio, centrato sulla persona ed orientato su una migliore
organizzazione dei servizi e una piena responsabilizzazione di tutti gli attori dell’assistenza”. 
 
Il fine è “quello di contribuire al miglioramento della tutela per le persone affette da malattie croniche,
riducendone il peso sull’individuo, sulla sua famiglia e sul contesto sociale, migliorando la qualità della vita,
rendendo più efficaci ed efficienti i servizi sanitari in termini di prevenzione e assistenza e assicurando
maggiore uniformità ed equità di accesso ai cittadini”. Un sistema in sostanza che si deve porre in modo
integrato e proattivo (sì al chronic care model per esempio) e che sappia anche valutarsi per correggere
eventuali errori di percorso.
 
Il documento  si compone di due parti.
La prima recante gli indirizzi generali per la cronicità e la seconda contiene approfondimenti su patologie con
caratteristiche e bisogni assistenziali specifici. Nella prima parte vengono indicati la strategia complessiva e gli
obiettivi di Piano, proposte alcune linee d’intervento ed evidenziati i risultati attesi, attraverso quali migliorare la
gestione della cronicità nel rispetto delle evidenze scientifiche, dell’appropriatezza delle prestazioni e della
condivisione dei PDTA.
 
Nella seconda parte il Piano individua un primo elenco di patologie croniche (Malattie renali croniche e
insufficienza renale; Artrite reumatoide e artriti croniche in età evolutiva; Malattia di Crohn e Rettocolite
ulcerosa; Insufficienza cardiaca cronica; Malattia di Parkinson e Parkinsonismi; Bpcp e Irc; Insufficienza
respiratoria cronica in età evolutiva; Asma in età evolutiva; Malattie endocrine in età evolutiva; Malattie renali
croniche in età evolutiva) e per ciascuna il Piano prevede: un sintetico inquadramento generale; un elenco
delle principali criticità dell’assistenza; la definizione di obiettivi generali, specifici, la proposta di linee
d’intervento, di risultati attesi e di alcuni indicatori di monitoraggio.
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Invecchiamento  e cronicità. Il fenomeno della cronicità ha una significativa portata nel Sistema sanitario ed è
in progressiva crescita: si stima che circa il 70-80% delle risorse sanitarie nei paesi avanzati sia oggi speso per
la gestione delle malattie croniche e che nel 2020 le stesse rappresenteranno l’80% di tutte le patologie nel
mondo.
 
I costi crescenti. La domanda di servizi sanitari per soggetti anziani con patologie croniche negli ultimi anni è
diventata sempre più alta. È stato calcolato che quasi un terzo delle visite generiche e di quelle specialistiche
sia erogato alla popolazione multi-cronica e, di queste, circa il 30% a persone con patologie croniche gravi. Nel
2010 la spesa per ricoveri ospedalieri è stata attribuita per il 51% alla fascia di età over 65. In questa fascia di
età si concentra anche il 60% della spesa farmaceutica territoriale mentre la spesa pro capite di un assistito di
età over 75 è 11 volte superiore a quella di una persona appartenente alla fascia 25-34 anni. La circostanza
che i malati cronici assorbono quote progressivamente crescenti di risorse al crescere del numero di malattie è
confermata anche da dati regionali. In Lombardia nel 2013 il rapporto tra la spesa sanitaria procapite di un
paziente non cronico e la spesa pro-capite di un paziente con 4 patologie croniche è stata di 1/21,5; per un
paziente con 3 patologie lo stesso rapporto è di circa 1/12, per due patologie è di 1/7,3, per una patologia di ¼.
Nel corso del tempo la spesa totale della Regione per le malattie croniche risulta aumentata dal 2005 al 2013
del 36%.

Il Piano, che richiama autorevoli modelli internazionali, prende le mosse dall’attuale contesto di riferimento,
caratterizzato dal progressivo invecchiamento della popolazione (in Italia la percentuale di “over 65” sul totale
della popolazione è pari al 21,2%), dal conseguente aumento dell’incidenza delle malattie croniche e dal
permanere di differenze assistenziali nelle singole realtà regionali. 

Una nuova cultura del sistema, dei servizi, dei professionisti e dei pazienti. Per vincere la sfida contro
queste ‘nuove epidemie’ per il Piano “è necessario coinvolgere e responsabilizzare tutte le componenti, dalla
persona con cronicità al ‘macrosistema-salute’, formato non solo dai servizi ma da tutti gli attori istituzionali e
sociali che hanno influenza sulla salute delle comunità e dei singoli individui”.
 
Un  diverso  modello  integrato  ospedale/territorio. Il Piano ribadisce come “l’ospedale va concepito come
uno snodo di alta specializzazione del sistema di cure per la cronicità che interagisca con la specialistica
ambulatoriale e con l’assistenza primaria, attraverso nuove formule organizzative che prevedano la creazione
di reti multispecialistiche dedicate e ‘dimissioni assistite’ nel territorio finalizzate a ridurre il drop-out della rete
assistenziale, causa frequente di riospedalizzazione a breve termine e di outcome negativi nei pazienti con
cronicità”.
 
Riorganizzazione attività dei mmg   e pediatri. Il medico di o pediatra che ha preso in carico un paziente
cronico dovrà tener conto delle diverse competenze specialistiche e professionali coinvolte nel processo di
cura per il sovrapporsi di patologie diverse, di funzioni lese o compromesse o di problematiche socio-
assistenziali, operando una sintesi adeguata alla specifica condizione clinica. In casi particolari in cui il paziente
cronico sia direttamente in carico ad una struttura o a un servizio specialistico, in ragione della complessità
clinica o socio-assistenziale, il PAI specialistica sarà definito dal medico che ha l’effettiva responsabilità della
cura e condiviso con il mmg o pls.
E strumenti principali della nuova rete sono proprio le famose AFT e UCCP su cui com’è noto sono in atto le
trattative per il rinnovo della convenzione. 
 
In particolare, il Piano si pone poi l’obiettivo di influenzare la storia naturale di molte patologie croniche, non
solo in termini di prevenzione, ma anche di miglioramento del percorso assistenziale della persona, riducendo
il peso clinico, sociale ed economico della malattia. Tali obiettivi sono perseguibili e raggiungibili attraverso la
prevenzione primaria, la diagnosi precoce, l’educazione e l’empowerment del paziente, nonché mediante la
prevenzione delle complicanze, che spesso sono responsabili dello scadimento della qualità di vita della
persona e che rappresentano le principali cause degli elevati costi economici e sociali delle malattie stesse.
 
Il Piano  fornisce, quindi, indicazioni per favorire:

-          il buon funzionamento delle reti assistenziali, con una forte integrazione tra l’assistenza primaria,
centrata sul medico di medicina generale, e le cure specialistiche;
-          la continuità assistenziale, modulata sulla base dello stadio evolutivo e sul grado di complessità della
patologia;
-          l’ingresso quanto più precoce della persona con malattia cronica nel percorso diagnostico-terapeutico
multidisciplinare;
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-          il potenziamento delle cure domiciliari e la riduzione dei ricoveri ospedalieri, anche attraverso l’uso di
tecnologie innovative di “tecnoassistenza”;
-          modelli assistenziali centrati sui bisogni “globali” del paziente e non solo clinici.
 
“Il Piano – si legge - segna una svolta importante nell’approccio alla malattia: la persona diviene il centro del
sistema di cure, grazie alla costruzione di percorsi diagnostico-terapeutici che la inseriscono in un piano di
assistenza il più possibile personalizzato; il paziente quindi non è più utente “passivo” delle cure, ma collabora
attivamente alla gestione della sua condizione, arrivando a definire con l’equipe un percorso di cura che gli
consenta di convivere con il suo quadro patologico e di 'fare fronte' alla patologia”.
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