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Hpv, vaccino anche per |
maschi. Ricciardi: "I pediatri
che li sconsigliano non
lavorino per lo Stato"

(ansa)

Tornano le malattie infettive, e tornano di pari passo al calo delle

vaccinazioni che preoccupa cosi tanto da spingere alcune regioni
di ELVIRA NASELLI

CI SIAMO dimenticati di quando ci si ammalava di poliomielite, dei morti di tubercolosi. E i casi di
cronaca di questi giorni ci ricordano che si, difterite, pertosse e morbillo possono uccidere. Tornano le
malattie infettive, e tornano di pari passo al calo delle vaccinazioni che preoccupa cosi tanto da
spingere alcune regioni — 'Emilia Romagna lo ha gia fatto, Toscana e Marchesembrano avviate sulla
stessa strada — a vietare I'accesso a scuola ai bambini non vaccinati.

LO SPECIALE

Hpv. Non va meglio per la vaccinazione per ’Hpv, che in Italia ha una media del 70 per cento. “Ma — ha
ricordato il presidente dell’lstituto superiore di Sanita Walter Ricciardi all’evento “Chiudi la porta, salvati
la vita, vaccinati contro Hpv per prevenire il cancro”, organizzato da Repubblica Salute a Palazzo
Giustiniani stamattina — come al solito ci sono regioni dove la percentuale € molto alta e altre dove é
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bassa, e sono quelle in cui &€ anche piu facile essere esposte al virus.

LEGGI La difterite e tornata in Italia

I maschi. L'obiettivo € arrivare al 95 per cento. E vaccinare pure i maschi. Non solo per proteggere
anche loro da altri tipi di cancro, ma per evitare che il virus circoli e colpisca le donne non vaccinate”. Del
resto — ricorda Carmine Pinto, presidente Aiom — il virus é correlato al tumore del pene, dellano e
anche dell’'orofaringe. Prima era considerato un tumore dei forti fumatori e bevitari, in la con gli anni.
Oggi lo vediamo in persone che hanno avuto contatto con il virus ma sono molto piu giovani”.

LEGGI - Un milione di vaccinati non bastano contro il batterio super aggressivo

La diffusione. Il virus — c’é da dire — é talmente diffuso che si calcola che riguardi il 90 per cento delle
ragazze che ha rapporti sessuali. Per fortuna, pero, il 99 per cento guarisce da solo. “L’1 per cento perd
no — continua Ricciardi — e ogni anno nel nostro paese muoiono 1420 donne di cancro alla cervice. Morti
evitabili con la vaccinazione”.

La diffidenza. Lo scetticismo verso le vaccinazioni, del resto, e difficile da demolire. “Anche dinanzi a
chili di documenti scientifici che provano come siano lo strumento piu efficace della medicina mai esistito
— ha raccontato, alla platea di alunni delle scuole superiori provenienti da tutta Italia, la senatrice a vita e
scienziata Elena Cattaneo — la diffidenza di molte famiglie, che si rifiutavano di vaccinare i loro bambini,
€ rimasta. Nel caso dell’Hpv é dimostrato che nel 100 per cento dei tumori dell’'utero & presente il Dna
del virus Hpv. Che si sta diffondendo. Solo con la vaccinazione & possibile arrestarlo e fare una scelta
saggia di salute pubblica”.

| medici. Ma per convincere i genitori bisogna prima convincere i medici. Sono addirittura i pediatri a
sconsigliare spesso il ricorso allimmunizzazione. Istillando dubbi, paure irrazionali. In genitori che
spesso, navigando in rete, trovano ancora la vecchia storia della relazione tra autismo e vaccini e dello
studio di Wakefield, che fu sbugiardato e radiato dall’ordine dei medici britannici. Che fare con questi
medici, infedeli al Servizio sanitario che invece propone le vaccinazioni come strumento efficace di
salute pubblica? “L’'umtimo miglio & sanzionare i medici che spacciano false informazioni — continua
Ricciardi — il pediatra che sconsiglia le vaccinazioni non puo lavorare per lo Stato. E anzi va deferito
all'Ordine dei medici, che autonomamente si € gia mosso per sanzionare medici inadempienti.
Dopodiché bisogna anche pensare di aggiornare i medici e certificare la loro preparazione”.

Il vaccino. Punta alla vaccinazione per i maschi anche Nicoletta Luppi, presidente del Comitato vaccini
di Confindustria. “ha un valore collettivo importante — spiega — senza i maschi il virus non puo essere
eradicato”. E racconta come su 88 farmaci biotch in commercio ben 71 siano vaccini. E anche cosa ci
sia dietro: dagli 8 ai 18 anni di ricerca, con costi fino a 900 milioni di dollari, 24 mesi perché arrivi al
paziente, il 70 per cento del tempo dedicato ai controlli qualita, sulla singola fiala ce ne sono almeno
cento. “Tanto che — ricorda Mario Melazzini, direttore Aifa — le segnalazioni di eventi avversi sono
molto, ma molto poche. E i vaccini restano uno strumento di cura, non di business”.
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L allarme degli espetti
‘Immunizzare le donne
dal rischio papilloma”

CECILIA CIRINEI

SalaZuccaridel Senatol’evento “Chiudila porta, salva-

tilavita. Vaccinati contro Hpv per prevenire il cancro”,
introdotto da Dario Cresto-Dina, vice direttore di Repubbli-
ca, organizzato da RepSalute e Aiom (associazione italiana
di oncologia medica) per sottolineare I'attenzione del pubbli-
co femminile sul Papilloma Virus (Hpv), una delle cause pri-
marie di cancro all'utero, sulle strategie di cura per le nuove
generazioni, con prevenzione e formazione sulla centralita
della vaccinazione. Immunizzare i giovani contro il virus del
papilloma significa prevenire concretamente forme di tumo-
re molto aggressive. Eppure la copertura per la vaccinazione
anti Hpv & in Italia tra le pia basse
d'Europa.

Al convegno hanno partecipato,
fra gli altri, la scienziata e senatrice
Elena Cattaneo, Carmine Pinto, pre-
sidente dell’Aiom e Mario Melazzini
presidente Aifa (agenzia italiana
del farmaco). «L'Italia & a rischio.
Puo perdere la certezza delle vacci-
nazioni — dice Elena Cattaneo — bi-
sogna stare attenti agli articoli dei
falsi studiosi contro i vaccini. Il 90%
dei giovani che hanno una vita ses-
suale viene a contatto con questo vi-
rus». Il numero dei bambini vaccina-
tiin generale & sceso sottola percen-
La senatrice Elena Cattaneo tuale che 1'Oms considera di sicurez-

za, i195%. Sempre pid persone dubi-
tanodeivaccini, facendo tornare malattie scomparse da tem-
po. «L'Hpv si stadiffondendo in modo preoccupante — prose-
gue Cattaneo—ora c'@il vaccino. Estranopensarechele don-
ne non he vengano messe a conoscenza. Dobbiamo fare in
modo che sempre pit giovani siano vaccinati», Carmine Pin-
to sottolinea: «Stiamo vivendo una fase negativa, una sorta
di nuove Medioevo. In centro America 'Hpv é unadelle mag-
giori cause di morte per tumore nelle donne, ma colpisce an-
che uomini». Melazzini aggiunge: «Il messaggio pia impor-
tante & quellodella prevenzione. I vaccini sonosicuri: sono og-
getto di controlli rigorosi che 1'Aifa applica quotidianamen-
te. La strategia sara promuovere interventi per interrompe-
reil sensazionalismo della contro-informaziones».

E SSERE informati per salvarsi la vita. Ieri mattina nella
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Tumori. In Campania si volta pagina: al via la
rete oncologica regionale

In pista i Gom (Gruppi oncologici multidisciplinari), specifici per singola patologia
neoplastica, che saranno responsabili della definizione del corretto Percorso
diagnostico terapeutico assistenziale (Pdta) nonché della presa in carico della
persona malata assistita. Il documento

Ai nastri di partenza in Campania la rete oncologica regionale. Un Piano tradotto nero su bianco nel decreto
commissariale, il n. 98 del 2016 che volta pagina nell'assistenza sanitaria ai malati di tumore. Il modello
operativo scelto & quello del Comprensive cancer center network che tende ad includere tutte le strutture
presenti sul territorio ed a vario titolo competenti per la prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione del cancro.

“In tal modo — avverte Tiziana Spinosa, dirigente medico responsabile del progetto Terra dei Fuochi e tra i
principali estensori del Piano - lo sviluppo di un sistema di Rete per la gestione delle patologie neoplastiche
garantira, a tutti i Centri che vi faranno parte per i loro ambiti di competenza, di contribuire alla piena
attuazione di un percorso assistenziale organizzato ed efficiente, non dispersivo per il cittadino, ed in grado di
rispondere al bisogno di Salute, assicurando una gestione multidisciplinare integrata, aderente alle linee guida
e best practice, secondo i principi di appropriatezza ed equita di accesso alle cure”.

Al debutto nuovi organi costitutivi della Rete i Centri oncologici di riferimento regionali con attivita specifica in
campo oncologico (Corpus), i Copr, Centri oncologici di riferimento polispecialistici, con funzioni diagnostico-
stadiative, terapeutiche, riabilitative e di follow-up oncologico, i Centri per le cure di | livello e poi gli Hospice e i
reparti € ambulatori di Terapia del dolore cui si aggiungono i Centri provinciali di Oncofertilita per la
crioconservazione dei gameti dei pazienti con patologia neoplastica per la preservazione della fertilita.

I quattro Corpus hanno sede negli Irccs Pascale, polo oncologico di riferimento regionale, presso I'azienda
ospedaliero universitaria Federico Il di Napoli, allAou della Seconda Universita di Napoli al San Giovanni di Dio
e al Ruggi D’Aragona di Salerno. | 5 Copr individuati dal Piano hanno invece sede nelle Aziende ospedaliere di
rilievo nazionale e di alta specializzazione (Moscati di Avellino, Rummo di Benevento, Sant’Anna e San
Sebastiano di Caserta, al Cardarelli di Napoli, all’'azienda dei Colli (Monaldi ) sempre a Napoli. | Corp-Corpus
sono un aggregato funzionale di Unita operative complesse — aggiunge Spinosa - di Unita semplici e
dipartimentali finalizzate verso obiettivi comuni di assistenza”.

| gruppi oncologici multidciplinari

Entro fine novembre le Direzioni generali delle aziende sanitarie sede dei Corp e Corpus, con specifico atto
deliberativo, istituiranno i Gruppi oncologici multidisciplinari (Gom), specifici per singola patologia neoplastica,
che saranno responsabili della definizione del corretto Percorso diagnostico terapeutico assistenziale (Pdta)
nonché della presa in carico della persona malata assistita. La valutazione multidisciplinare prevede la
presenza obbligatoria contemporanea di tutti gli specialisti indispensabili alla definizione del corretto percorso
assistenziale. E dunque le figure professionali che compongono il Gom sono I'oncologo medico, il chirurgo, il
radioterapista, I'Infermiere Case manager, fondamentale per I'attuazione delle procedure di integrazione con
gli altri punti della rete e con il territorio. Potranno far parte dei Gom anche specialisti provenienti da altre
strutture del territorio regionale campano, con specifiche e qualificate competenze in ambito oncologico ed
individuati dalle proprie direzioni generali.

Tali Specialisti che, parteciperanno alla presa in carico presso la sede del Gom, potranno erogare la specifica
prestazione (Atti chirurgici, radioterapia e chemioterapia) presso la loro Azienda di provenienza nei casi in cui
la complessita della prestazione sia adeguata alle caratteristiche della struttura di provenienza, cosi da
decentrare le cure a minore intensita assistenziale e favorire la territorialita an che a vantaggio del paziente.
Linteraziendalita (anche tra pubblico e privato accreditato) sara disciplinata tramite apposite convenzioni o
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protocolli di intesa, cosi da integrare I'offerta di servizi ed evitare I'eccessiva concentrazione delle prestazioni
nei Corp ( potenzialmente responsabile di un eccessivo allungamento dei tempi di attesa); 'erogazione di
percorsi difformi dalle Linee guida, la dispersione e la migrazione sanitaria (che potrebbero inficiare il
raggiungimento degli esiti previsti ed aumentare i costi inappropriati). Spetta ai Gom indirizzare i cittadini e i
pazienti presso i centri della Rete abilitati al’erogazione delle cure del caso.

Le procedure operative delle attivita del Gom dovranno essere comprensive di tracciabilita e di criteri valutativi
che, possano giungere fino all’attivazione delle procedure di Controllo di qualita e di certificazione del lavoro,
attraverso la produzione di report annuali. Per garantire 'adeguata realizzazione dei Pdta, il Coordinatore del
Corp individua tra gli specialisti di ogni Gom, un coordinatore responsabile della governance del percorso
assistenziale, identificato nella figura di un Oncologo medico. Sara data priorita alla composizione dei Gom
specifici per le quattro patologie tumorali per cui esistono percorsi di screening validati carcinoma della
mammella, della cervice uterina, del colon e del retto) che attueranno i Pdta formulati ed approvati a livello
regionale. Per le altre patologie tumorali ad alta incidenza, bassa incidenza o rare e, ad elevata complessita,
saranno approvati specifici percorsi dal Gruppo tecnico regionale, costituitosi per I'organizzazione della rete
oncologica regionale e su proposta dei Corp.

La tempistica

Un aspetto determinante del Pdta — aggiunge ancora Spinosa - € la definizione della tempistica con cui
saranno effettuate le procedure previste dal protocollo diagnostico assistenziale. | singoli centri partecipanti
alla rete rendono disponibile un contatto telefonico o telematico diretto cui il cittadino pud fare riferimento.
L’'accesso ad un Corp, per la presa in carico da parte del Gom specialistico di patologia, potra avvenire su
iniziativa del proprio Mmg o di altro medico specialista, attraverso un apposito centro di prenotazione unico.

La prima visita verra erogata presso la struttura entro 7 giorni lavorativi. Entro ulteriori 15 giorni dalla prima
visita, deve essere completata la stadiazione strumentale del tumore. Qualora una diagnosi di certezza cito-
istologica non fosse stata eseguita prima della presa in carico da parte del Gom, la procedura diagnostica
(Fnab, Fnac, Mammotome, biopsia eco-guidata ecc.) dovra essere attuata entro 21 giorni successivi all'atto
della presa in carico. |l referto cito-istologico dovra essere reso disponibile entro 14 giorni dall'intervento. Se la
procedura diagnostica € condotta internamente al Corp, sara cura dell'infermiere Case manager, designato
dal Gom specialistico di patologia, prenotare, entro 7 giorni dalla disponibilita del’esame citologico-istologico,
una nuova visita per la definizione del successivo percorso di cura o follow-up. Nel caso in cui la procedura sia
condotta in un centro esterno, sara cura del paziente o del Mmg o di altro specialista di riferimento, prenotare
una nuova visita, che sara erogata entro 7 giorni lavorativi.

Al completamento della fase diagnostica-stadiativa, il Gom definira e programmera il prosieguo del percorso
clinico, se ritenuto opportuno la struttura fara riferimento alle altre strutture della Rete per una second opinion.
L'eventuale intervento chirurgico sara effettuato, presso la struttura o presso altro centro abilitato per la
specifica patologia tumorale, entro i 20-30 giorni successivi al completamento della fase diagnostica-stadiativa,
e la diagnosi citologica-istologica definitiva del tumore dovra essere resa disponibile entro 14 giorni
dallintervento. Sara sempre cura dell'infermiere Case manager, designato dal Gom specialistico di patologia,
prenotare al momento della disponibilita del’esame citologico/istologico una nuova visita, che sara erogata
entro 7 giorni, per consentire al Gom la definizione del successivo percorso di cura o follow-up. Se lintervento
dovesse essere stato praticato in altro centro, sara cura del Chirurgo che ha effettuato l'intervento, prenotare
una nuova visita presso il Corp di provenienza, al fine di consentire al Gom la definizione del successivo
percorso di cura o follow-up.

Linizio di un’eventuale chemioterapia o altra terapia sistemica prevista dovra avvenire entro 30-60 giorni
dallintervento chirurgico. Il ricorso a procedure radioterapiche post chemioterapia o chirurgia, quando
necessarie, dovra avvenire in tempi compatibili con quanto previsto dalle piu aggiornate linee guida di settore,
a seconda del setting di patologia. La rete prendera in carico anche pazienti gia sottoposti ad intervento
chirurgico presso altre strutture sanitarie non ad essa aderenti; in tal caso il paziente viene, comunque, preso
in carico ed entro 7 giorni dal contatto e viene programmata la prima visita presso un Gom della rete.

| paradossi e le incongruenze

Insomma una griglia completa che definisce tempi certi e tempi giusti per un accesso alle cure piu adeguate
sia per migliorare gli esiti sia per intercettare una fetta consistente dei pazienti che attualmente in Campania
emigrano fuori regione per ricevere cure in caso di malattia oncologica ma anche per limitare il fenomeno della
pallina di flipper che il paziente oncologico spesso diventa girovagando tra un servizio e I'altro della propria Asl
o della propria regione per ricevere cure.



Ma non mancano le incongruenze, in particolare rispetto alle previsioni del Piano ospedaliero regionale di cui
dovranno tenere conto soprattutto i direttori generali delle Asl e delle aziende ospedaliere. L'offerta e la
distribuzione di posti letto oncologici del Piano ospedaliero non sembra dare un miglioramento in termini di
qualita, ed & molto frammentata. Un faro dovra essere l'indirizzo delle rete oncologica verso i presidi qualificati
nella rete per aver esiti e casistiche sul numero di interventi annui adeguati. Forse sarebbe stato meglio
calibrare il Piano ospedaliero in funzione della rete oncologica e non il contrario. Caserta sembra quella messa
peggio, specie alla luce della problematica Terra dei Fuochi. Qui si crea una struttura nuova di Oncologia da
10 posti letto a San Felice a Cancello e si potenzia Piedimonte Matese, distanti e poco accessibili, ma
soprattutto privi di discipline di alta complessit, con tecnologie e personale limitati e interventi chirurgici
effettuati nel corso dell’anno che si contano sulla punta delle dita di una sola mano. Restano invece vuoti
Marcianise ed il vicino sant'Agata dei Goti, che riguardano la macroarea Av-Bn che viene anche decurtata
nell'offerta assistenziale. Nelle altre due Asl, comprese in terra dei fuochi (Na2 nord e Na3 sud) le cose non
sembrano andare meglio.

I nodi dell’assistenza

Il punto di partenza dovra essere quello del paziente — aggiunge ancora Spinosa - qual € la tipologia del
paziente che afferisce al ricovero oncologico? Il paziente che fa chemioterapia va in Dh, quindi massima
accessibilita ed eventuale supporto se si manifesta un evento acuto durante la chemio, il paziente che invece
necessita di ricovero & un paziente da terapia subintensiva, quindi necessita di assistenza di alta complessita,
per praticare toracentesi, paracentesi, diagnostica di alta tecnologie e chirurgia, che non mi sembrano presenti
nei piccoli ospedali dove sono stati polverizzati i posti letto. Inoltre sappiamo bene che la qualita si fa con
grandi casistiche e non penso che a fronte dei 4 o 6 posti letto assegnati a questi piccoli ospedali, in passato
anche dismessi, si possano assicurare questi numeri. In piu c'é€ il nodo della ottimizzazione della
chemioterapia, tramite la preparazione con Umaca, che ottimizza le costose preparazioni dei chemioterapici
riducendo gli sprechi.

La Federico I, tanto per fare un esempio, esegue circa 40 mila chemioterapie per anno: qui & attiva una
struttura che prepara i trattamenti per tutto il policlinico. Piccoli centri con poca casistica non possono dare
buoni risultati in termini di esiti e di questo si occupa anche la rete oncologica che finalmente guarda a Poli
oncologici anche specialistici, integrati in rete, specialmente in una Regione che si prepara ad affrontare una
emergenza come quella oncologica, dove Terra dei Fuochi o no, comunque la mortalita oncologica & alta e
mentre la correlazione con l'inquinamento € comunque allo studio e la disorganizzazione dell'assistenza & gia
sul piatto.

Se la Campania conta un record nazionale di mortalita evitabile servono la prevenzione e la diagnosi precoce.
Insomma, se & vero, come dicono le statistiche, che in Campania la sopravvivenza a cinque anni dalla
diagnosi di tumori alla mammella, cervice e colon retto € inferiore di quattro punti percentuali rispetto al Nord e
al Centro e sebbene ci si ammali di meno (tranne in Terra dei fuochi) e si muore di piu & evidente che servano
piu screening per venire a capo delle diagnosi tardive. E poi servono Pdta mirati, che accompagnino i pazienti
verso percorsi di cura di qualita, laddove oggi si perdono, migrano senza contare lo scotto dell'equita, perché
chi ha cultura e soldi se la cava, il resto si arrangia.

Ettore Mautone
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Ca al polmone, brigatinib
promettente nel pazienti con
riarrangiamenti di ALK sia naive sia
pretrattati

Il trattamento con I'Inibitore delle tirosin chinasi (TKI) di seconda generazione
brigatinib ha portato a percentuali di risposta promettenti in pazienti con
carcinoma polmonare non a piccole cellule (NSCLC) con riarrangiamenti di ALK
in uno studio multicentrico internazionale di fase I/II appena pubblicato su The
Lancet Oncology.

Il trattamento con I'Inibitore delle tirosin chinasi (TKI) di seconda generazione brigatinib ha
portato a percentuali di risposta promettenti in pazienti con carcinoma polmonare non a
piccole cellule (NSCLC) con riarrangiamenti di ALK in uno studio multicentrico
internazionale di fase I/II appena pubblicato su The Lancet Oncology. Le risposte sono state
osservate sia nei pazienti gia trattati con crizotinib sia in quelli mai trattati prima con questo
TKI.

Riarrangiamenti di ALK si verificano in circa il 5% dei pazienti con NSCLC. "Nonostante
crizotinib sia inizialmente molto attivo, la maggior parte dei pazienti sviluppa
inevitabilmente una resistenza al farmaco" scrivono gli autori dello studio, guidati da Scott
N. Gettinger, dello Yale Cancer Center di New Haven, nel Connecticut. Per superare il
problema delle resistenze, sono stati sviluppati diversi altri TKI di ALK, tra cui ceritinib o
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alectinib, ma brigatinib ha mostrato uno spettro pit ampio di attivita preclinica.

Nello studio, a singolo braccio e in aperto, tuttora in corso, gli autori hanno arruolato in
totale 137 pazienti con varie neoplasie maligne in stadio avanzato, 66 dei quali nella parte di
fase I e i rimanenti in diverse coorti nella parte di fase II. Nell'intera coorte studiata, 79
pazienti (il 58%) erano affetti da NSCLC con ALK riarrangiato. Nella fase II della
sperimentazione, gli autori hanno testato tre diversi dosaggi: 180 mg una volta al giorno, 90
mg una volta al giorno e 180 mg una volta al giorno con un lead-in di 7 giorni a 90 mg.

In questa seconda fase dello studio, tutti e quattro i pazienti con NSCLC con ALK
riarrangiato naive agli inibitori di ALK hanno ottenuto una risposta obiettiva, mentre dei 42
trattati in precedenza con crizotinib, quelli che hanno risposto al trattamento sono stati 31 (il
74%). Inoltre, hanno risposto a brigatinib anche cinque dei sei pazienti (1'83%) con
metastasi cerebrali misurabili, pretrattati o meno con crizotinib.

In totale, 51 dei 71 pazienti con NSCLC con riarrangiamenti di ALK trattati in precedenza
con crizotinib hanno mostrato una risposta obiettiva e 44 (il 62%) una risposta obiettiva
confermata. Tutti gli otto pazienti naive a crizotinib valutati nelle due fasi dello studio hanno
mostrato una risposta obiettiva confermata e si sono anche ottenute tre risposte
intracraniche nei sei pazienti con metastasi cerebrali.

Gli eventi avversi pit comuni manifestatisi durante il trattamento sono stati la nausea, in 72
pazienti (53%), la fatica, in 59 pazienti (43%), e la diarrea in 56 pazienti (41%). La maggior
parte di questi effetti collaterali e stata di grado 1 o0 2, mentre gli eventi avversi pit comuni di
grado 3/4 sono stati aumento delle lipasi (9%), dispnea (6%) e ipertensione (5%).

Gli eventi avversi hanno richiesto una riduzione della dose nel 15% dei 98 pazienti trattati
con un qualsiasi dosaggio del farmaco nella fase II dello studio e 16 pazienti sono morti
durante il trattamento o entro 31 giorni dall'ultima somministrazione di brigatinib (di cui
otto a causa della progressione della neoplasia).

"Brigatinib mostra un'attivita promettente nei pazienti con NSCLC con riarrangiamenti di
ALK, compresi quelli gia trattati con crizotinib, quelli naive a crizotinib e quelli con
metastasi cerebrali" concludono gli autori, aggiungendo che questi dati offrono evidenze a
supporto di un ulteriore sviluppo del farmaco come potenziale nuova opzione terapeutica
per questi pazienti.

Gettinger e i colleghi riferiscono, inoltre, che in un trial randomizzato di fase II si stanno
attualmente valutando efficacia e sicurezza di due dei regimi testati nella fase II di questo
studio (90 mg once daily e 180 mg once daily con un lead-in di 7 giorni con 90 mg).




"Nei pazienti con NSCLC ALK-positivi probabilmente ci saranno ulteriori miglioramenti
negli outcome effettuando una selezione razionale di terapie combinate sulla base dei profili
molecolari dei tumori dei singoli pazienti" scrive Shirish M. Gadgeel, del Karmanos Cancer
Institute presso la Wayne State University di Detroit, nel suo editoriale di commento.

Tuttavia, avverte I’esperto, la disponibilita di diversi inibitori di ALK potrebbe far si che
medici li utilizzino secondo una sequenza non specifica. "La comunita oncologica deve non
solo resistere a queste tentazioni, ma favorire ulteriormente questi progressi in modo
scientificamente rigoroso, in modo da selezionare per i pazienti con NSCLC ALK-positivo i
farmaci o le combinazioni di farmaci piu appropriati" conclude I'oncologo.

S.N Gettinger, et al. Activity and safety of brigatinib in ALK-rearranged non-small-cell lung
cancer and other malignancies: a single-arm, open-label, phase 1/2 trial. Lancet Oncol.
2016; http://dx.doi.org/10.1016/S1470-2045(16)30392-8
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Immunoterapia, nuove
informazioni sulla sicurezza di
nivolumab nel melanoma

Nei pazienti che assumono l'anticorpo monoclonale nivolumab per il
trattamento di un melanoma avanzato, la maggior parte degli effetti negativi
immunologici sono di intensita lieve o moderata e si risolvono quando si
seguono le linee guida sulla gestione degli eventi avversi. Questa la conclusione
di un'analisi appena pubblicata sul Journal of Clinical Oncology.

Nei pazienti che assumono I’anticorpo monoclonale nivolumab per il trattamento di un
melanoma avanzato, la maggior parte degli effetti negativi immunologici sono di
intensita lieve o moderata e si risolvono quando si seguono le linee guida sulla gestione
degli eventi avversi. Questa la conclusione di un’analisi appena pubblicata sul Journal of
Clinical Oncology.

Nivolumab e un inibitore del chekpoint immunitario PD-1 ed ¢ efficace in diversi tipi di
tumore, tra cui il melanoma, ma il suo profilo di sicurezza finora non era ben
caratterizzato. Per colmare questa lacuna, Jeffrey S. Weber, del Dana-Farber Cancer
Institute di Boston, e altri ricercatori hanno effettuato un’analisi retrospettiva allo scopo
di valutare il profilo di sicurezza del farmaco nei pazienti con melanoma e descrivere la
gestione degli eventi avversi utilizzando le linee guida.
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A tale scopo, gli autori hanno combinato i dati di quattro studi, due esplorativi di fase I e
due di confronto di fase III (gli studi CheckMate 037 e 066), su pazienti con melanoma
avanzato, realizzando quella che hanno descritto come "I’analisi pitt ampia e pit completa
fino ad oggi sul profilo di sicurezza di una monoterapia anti-PD-1".

L’analisi ha riguardato 576 pazienti (eta media, 61 anni) trattati con nivolumab. Poco piu
della meta del campione era stato trattato in precedenza con ipilimumab, un inibitore di
un altro checkpoint immunitario, e il 12% aveva metastasi cerebrali. La durata mediana
della terapia con nivolumab € risultata pari a 3,7 mesi, riflettendo una mediana di 9
somministrazioni per paziente, e il follow-up e stato di 7,2 mesi.

La percentuale complessiva degli eventi avversi con una probabile eziologia
immunologica ¢ risultata del 49% e la maggior parte di questi € stata lieve o moderata;
effetti avversi immunologici gravi si sono verificati in meno del 4% dei pazienti.

L’aver fatto in precedenza una terapia con ipilimumab non ha mostrato di influire sul
numero o la gravita delle reazioni avverse a nivolumab. La maggior parte degli effetti
collaterali immunologici hanno riguardato la pelle e il tratto gastrointestinale e la
maggior parte, compresi i pochi effetti gravi, si sono risolti quando sono stati trattati
secondo le linee guida sulla gestione della sicurezza.

I tipi di eventi avversi immunologici sono risultati simili a quelli riportati in precedenza
per ipilimumab, ma la loro prevalenza é risultata diversa e gli effetti gastrointestinali
sono risultati meno comuni con nivlumab rispetto a ipilimumab. Inoltre, la polmonite ha
mostrato un’incidenza inferiore (meno del 2% dei pazienti) rispetto a quanto riportato in
altri studi ed é risultata anche meno grave.

Eventi avversi immunologici rari e insoliti rimangono comungque una possibilita quando
si utilizza un inibitore del checkpoint PD-1, avvertono gli autori. Per esempio, cinque dei
pazienti studiati hanno sviluppato tossicita neurologiche di grado 3 e sono necessarie
ulteriori informazioni su tali effetti e su come gestirli in modo ottimale, aggiungono

Weber e i colleghi.

Per trattare gli effetti collaterali immunologici sono stati utilizzati farmaci
immunomodulatori, principalmente corticosteroidi sistemici, topici o per via inalatoria.
"Anche se c’e la preoccupazione teorica che questi farmaci possano interferire con una
risposta immunitaria antitumorale, i risultati della nostra analisi suggeriscono che gli
immunomodulatori non hanno influenzato negativamente la percentuale o la qualita

delle risposte antitumorali alla terapia con nivolumab" scrivono i ricercatori.

Inoltre, riferiscono Weber e i colleghi, alcuni eventi avversi correlati al trattamento di




qualsiasi grado sono risultati associati a una percentuale di risposta piu alta, ma non a un
beneficio in termini di sopravvivenza libera da progressione.

S.J. Weber, et al. Safety Profile of Nivolumab Monotherapy: A Pooled Analysis of Patients
With Advanced Melanoma. J Clin Oncol. 2016; doi:10.1200/JC0.66.1389




PHARMASTARX

il Giornale on-line sui Farmaci

i1

http://www.pharmastar.it

Linfoma di Hodgkin classico,
approvazione europea per nivolumab

L'immunoterapia arriva anche in ematologia. Oggi la Commissione Europe ha
approvato il nivolumab per la terapia di pazienti con linfoma di Hodgkin recidivante
o refrattario dopo auto-trapianto di cellule staminali ematopoietiche (auto-HSCT) e
successivo trattamento con brentuximab vedotin.

L’immunoterapia arriva anche in ematologia. Oggi la Commissione Europe ha approvato il
nivolumab per la terapia di pazienti con linfoma di Hodgkin recidivante o refrattario dopo auto-
trapianto di cellule staminali ematopoietiche (auto-HSCT) e successivo trattamento con
brentuximab vedotin.

In questo modo, nell’'Unione Europea nivolumab diventa il primo farmaco anti PD-1 ad essere
approvato per una patologa ematologica.

L’approvazione si basa sui dati dello studio di Fase II CheckMate - 205 e dello studio di fase I
CheckMate -039 che hanno valutato il farmaco dopo recidiva o fallimento dell’auto-HSCT e di

un successivo trattamento con brentuximab vedotin.

Nei pazienti nei quali e stata valutata I’efficacia della terapia immunologica (n= 95) il tasso di
risposta obiettiva, valutato da un comitato indipendente di revisione radiologica (IRRC), e
stato del 66%. Il 6% dei pazienti ha avuto una risposta completa e il 60% una risposta parziale.
A 12 mesi la progress free survival era del 57%.
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Malattie infiammatorie intestinali e
cancro alla tiroide, possibile
assoclazione

La malattia di Crohn e associata a un elevato rischio di cancro alla tiroide.
Questo e quanto emerge dai risultati di uno studio pubblicato sulla rivista
Inflammatory Bowel Diseases e in cui gli autori precisano che la stessa
associazione non € stata evidenziata con la colite ulcerosa.

La malattia di Crohn € associata a un elevato rischio di cancro alla tiroide. Questo ¢ quanto
emerge dai risultati di uno studio pubblicato sulla rivista Inflammatory Bowel
Diseases e in cui gli autori precisano che la stessa associazione non € stata evidenziata
con la colite ulcerosa.

E 'moto che la malattia inflammatoria intestinale (IBD) ¢ associata ad un alto rischio di
alcuni tumori extraintestinali.

Sia la colite ulcerosa che la malattia di Crohn provocano danni alla mucosa dei tratti di
intestino dove sono localizzate e il loro andamento, caratterizzato da recidive e remissioni,
comporta 'alternanza di alterazioni e ripristino delle strutture della parete dell’intestino.

Tutto cio ¢ stato collegato con 'aumento del rischio di sviluppare tumori, in particolare del
colon e del retto.
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Lo scopo di questo studio e stato quello di identificare se queste malattie fossero associate
al cancro alla tiroide; a tal fine & stato utilizzato un ampio database nazionale (National
Inpatient Sample-NIS) riferito all’'anno 2012, in uno studio caso-controllo.

Il gruppo di studio ha incluso tutti i pazienti con malattia di Crohn (CD) (ICD-9 Codice:
555) e colite ulcerosa (UC) (ICD-9 Codice: 556), e il gruppo di controllo ha incluso tutti i
pazienti con diverticolite (ICD-9 Codice: 562,11, 562,13).

Entrambe le analisi, univariata e multivariata, sono state eseguite per valutare i fattori di
rischio associati al cancro alla tiroide.

Sono stati analizzati piu di 28 milioni di ricoveri nel 2012, di cui 289.935 a causa di IBD e
315.145 ricoveri collegati alla diverticolite.

Dall’analisi dei dati € emerso che i soggetti con IBD avevano una probabilita
significativamente piu elevata di avere cancro alla tiroide rispetto ai pazienti con
diverticolite (odds ratio=1.97 [1,5-2,6], p=0,033).

Non ¢ stata, invece, evidenziata alcuna differenza tra uomini e donne con malattia
infiammatoria intestinale nella prevalenza di cancro alla tiroide (p=0,6) e nessuna
differenza tra soggetti con CD e UC (p=0.14) e tra UC e diverticolite (p=0.93).

Nello specifico, all'analisi multivariata, la malattia di Crohn ¢ stata trovata associata al
cancro alla tiroide (odds ratio=2,3 [1,06-5,1], p=0.034).

L’eta ha dimostrato di essere un fattore di protezione in presenza di cancro alla tiroide (p
<0,005) e un indice di comorbidita Charlson piu elevato € stato associato con la presenza
di questa patologia oncologica (OR 1.5 [1.3-1.7]; p <0.001).

In conclusione, come hanno precisato gli autori: “ il nostro studio ha dimostrato che la
malattia di Crohn, non la colite ulcerosa, € associato ad un rischio piu elevato di cancro alla
tiroide. Si raccomanda un piu attento monitoraggio delle malattie tiroidee nei pazienti con
Crohn”.

Wadhwa V. et al. Crohn's Disease Is Associated with the Risk for Thyroid Cancer. Inflamm
Bowel Dis. 2016 Dec;22(12):2902-2906.
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Mieloma multiplo, via libera AIFA a
rimborsabilita di lenalidomide in
prima linea

Via libera alla rimborsabilita in Italia di lenalidomide nell'indicazione approvata dalla
Commissione Europea nel 2015 per 1'utilizzo del farmaco nel trattamento dei pazienti
affetti da mieloma multiplo (MM) di nuova diagnosi non precedentemente trattato,
non eleggibili al trapianto (G.U. n. 253 del 28 Ottobre 2016).

Via libera alla rimborsabilita in Italia di lenalidomide nell’indicazione approvata dalla
Commissione Europea nel 2015 per l'utilizzo del farmaco nel trattamento dei pazienti affetti da
mieloma multiplo (MM) di nuova diagnosi non precedentemente trattato, non eleggibili al
trapianto (G.U. n. 253 del 28 Ottobre 2016).

Il farmaco era gia autorizzato e rimborsato, in associazione a desametasone, per il trattamento

dei pazienti con MM sottoposti ad almeno una precedente terapia.

La decisione della Commissione Europea per I'utilizzo di lenalidomide nel trattamento del
mieloma multiplo di nuova diagnosi si € basata sui risultati di due studi registrativi: MM-020
(noto anche come studio FIRST) e MM-015. La rimborsabilita in Italia di lenalidomide nella
nuova indicazione si € basata sullo studio di fase III MM-020 FIRST, multicentrico, in aperto e
randomizzato, condotto su 1623 pazienti con nuova diagnosi e non candidabili al trapianto di
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cellule staminali.

«FIRST € un importante studio internazionale che ha confrontato la terapia con lenalidomide e
desametasone (Rd), somministrata fino a progressione di malattia, rispetto a lenalidomide e
desametasone e melfalan-prednisone-talidomide (MPT) entrambe somministrate per 72
settimane», afferma Antonello Pinto, Direttore del Dipartimento Ematologia e della Struttura
Complessa di Ematologia Oncologica, Istituto Nazionale Tumori, Fondazione Pascale di Napoli.
«La cosa interessante emersa nei pazienti trattati fino a progressione di malattia e stato
I'incremento altamente significativo della sopravvivenza libera da progressione di malattia (PFS),
la sopravvivenza globale (OS) e I'incremento di risposte cliniche profonde rispetto al braccio
MPT. Il fatto che questo vantaggio si osservi nel braccio che ha continuato il trattamento con Rd,
significa che lenalidomide € un immunomodulante efficace capace di ridurre la malattia fin
dall’inizio ed esercitare una pressione tale da ritardare per lungo tempo la sua ricomparsa,
probabilmente grazie all’attivazione del sistema immunitario del paziente. Lo studio FIRST ha
inoltre dimostrato che il trattamento prolungato con lenalidomide oltre che possibile e ben
tollerato, non comporta il rischio di sviluppare seconde neoplasie, come inizialmente suggerito da
altri studi sul mieloma. Anzi, i pazienti del braccio di controllo con MPT hanno mostrato un tasso
di incidenza di seconde neoplasie ematologiche (leucemie, mielodisplasie) superiore a quello dei
pazienti che sono stati trattati con lenalidomide».

Lenalidomide ¢ il primo farmaco orale approvato per il trattamento continuativo del mieloma
multiplo fino a progressione di malattia.

Disporre di tale opzione terapeutica, rimborsata dal SSN, anche per i pazienti di nuova diagnosi
che non possono essere sottoposti a trapianto, rappresenta per essi una rilevante opportunita di

cura.

«I vantaggi derivanti da una terapia di prima linea con lenalidomide e desametasone sono
molteplici. In primo luogo, al paziente viene offerta la possibilita di ricevere una classe di farmaci
(gli immunomodulanti) differente dagli agenti farmacologici pitt comunemente utilizzati sino a
questo momento. In secondo luogo, la combinazione di lenalidomide e desametasone si €
dimostrata essere attiva, sia in termini di aumento della risposta che di significativo
prolungamento della sopravvivenza globale. In terzo luogo, lenalidomide ha un buon profilo di
tollerabilita; in particolare € priva di alcuni importanti effetti collaterali legati ad alcune delle piu
comuni terapie disponibili sino ad ora, come ad esempio la tossicita neurologica. In ultimo,
questa nuova opportunita di terapia migliora la qualita di vita dei pazienti in quanto ’assunzione
orale, a domicilio, di lenalidomide riduce il numero di accessi ospedalieri che sino ad oggi erano
richiesti alla maggior parte dei pazienti», afferma Michele Cavo, Direttore dell’Istituto di
Ematologia “Seragnoli” dell’Universita degli Studi di Bologna.

Il mieloma multiplo & un tumore del sangue potenzialmente fatale, caratterizzato da rapida
proliferazione di plasmacellule maligne e da grave immunodepressione. In Europa, nel 2012,




questo tumore ¢ stato diagnosticato a circa 38.900 persone e 24.300 sono decedute nello stesso
anno. Nel 2015 in Italia I'incidenza ¢ stata di 5.200 nuovi casi. L’eta mediana di insorgenza del
mieloma multiplo € di 70 anni e circa la meta dei pazienti con nuova diagnosi non ¢ candidabile a
trattamenti aggressivi come la chemioterapia ad alte dosi associata a trapianto di cellule
staminali, standard di cura per i piu giovani.

L’insorgenza del mieloma multiplo ha, inoltre, un drastico impatto sulla qualita di vita del
paziente e delle persone che lo circondano. Grandi passi avanti sono stati fatti nel suo
trattamento negli ultimi anni, tanto da determinare un miglioramento di oltre il 50% del tasso di
sopravvivenza a 5 anni. Ciononostante, la ricerca deve proseguire gli sforzi per sviluppare nuove e
ancor piu efficaci terapie, per trasformare questa malattia fatale in una condizione cronica
gestibile a lungo termine.




PHARMASTARK

il Giornale on-line sui Farmaci

i1

http://www.pharmastar.it

Oncologia, Juno Therapeutics
interrompe studio sui CAR-T cells
per due decessi

A seguito del decesso di due pazienti con leucemia, la biotech americana Juno
Therapeutics ha deciso di porre “on hold”, cioe di interrompere momentaneamente,
uno studio di Fase II che sta valutando il farmaco JCAR015, una preparazione
realizzata con la tecnologia delle CAR-T cells.

A seguito del decesso di due pazienti con leucemia, la biotech americana Juno Therapeutics ha
deciso di porre “on hold”, cioe di interrompere momentaneamente, uno studio di Fase II che
sta valutando il farmaco JCARO15, una preparazione realizzata con la tecnologia delle CAR-T
cells.

Entrambi i pazienti sono stati colpiti da edema cerebrale. E’ la seconda volta in sei mesi che
l’azienda deve interrompere questo trial. Lo scorso mese di luglio si erano registrati tre
decessi, sempre per edema cerebrale, che pero erano stati messi in connessione con il regime
chemioterapico a base di fludarabina che si usa per azzerare il sistema immunitario prima
della somministrazione dei linfociti ingegnerizzati. Lo studio era poi proseguito, modificando
leggermente il protocollo e sostituendo la fludarabina con ciclofosfamide.

Mentre lo stop precedente era stato imposto dall’Fda, adesso € stata la stessa Juno a deciderlo,
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in attesa di analisi ulteriori per capire cosa € successo esattamente.

Lo studio, denominato Rocket, ha arruolato pazienti con leucemia linfobalstica acuta,
recidivante o refrattaria. Adesso 'azienda sta attendendo la decisione dell’Fda circa il
proseguimento del trial. Le opzioni sono tutte possibili: continuare il trial cosi come e,
modificare il protocollo, interrompere lo studio.

Le azioni di Juno sono scese del 44%.

I problemi di sicurezza del farmaco di Juno gettano un’ombra sulla intera classe dei composti
derivati dalla tecnologia delle CAR-T cells, promettenti ma con potenziali gravi eventi
indesiderati.

Come funziona la terapia con le CAR T cells

Segnalata dalla rivista Science, come Breakthrough of the Year 2013 la terapia cellulare con
linfociti geneticamente modificati € una branca della medicina traslazionale dalla storia non
recente, ma solo ultimamente assurta alla cronaca, scientifica e non, per i risultati eccezionali
ottenuti gia nelle fasi precoci della sperimentazione clinica in tumori ematologici resistenti a
terapie convenzionali (risposte complete e durature nel 90% dei bambini ed adulti con
leucemia linfoblastica B sottoposti al trattamento).

Tale approccio ¢ finalizzato a migliorare il riconoscimento delle cellule tumorali da parte dei T
linfociti del paziente, rendendoli cosi in grado di distruggere il tumore. Cio si ottiene
attraverso I'aggiunta di recettori “artificiali” (definiti chimerici — da cui il termine CAR:
Chimeric Antigen Receptor) attraverso la manipolazione in laboratorio dei T linfociti estratti
dal paziente e reintrodotti nello stesso al termine della procedura. Questo approccio, essendo
basato sull’utilizzo di cellule self (ossia gia appartenenti al soggetto, non estranee), minimizza
al massimo I’eventualita di rigetto.

Visto che le cellule T, una volta infuse nei pazienti, possono continuare a moltiplicarsi, la
terapia non deve essere somministrata ripetutamente, come accade con le chemioterapie, che
vengono, invece, metabolizzate e alla fine eliminate dall’organismo. E introducendo i CAR in
due sottogruppi specifici di cellule T i ricercatori hanno ottenuto risposte antitumorali piu
potenti e piu durature.
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Cancro ovarico. Medici e pazienti chiedono la
disponibilita del test “Brca” in tutte le Regioni

Nonostante le raccomandazioni delle Societa Scientifiche infatti il test non é ancora
disponibile in tutta Italia. Il test é in grado di diagnosticare la mutazione del gene
Brca, noto anche come "gene di Angelina Jolie" con la possibilita di accedere a cure
innovative (Parp inibitort) e di intraprendere percorsi di prevenzione
inimmaginabili solo pochi anni fa. ACTO Onlus, ALTEMS e Onda si schierano a
SJianco di AIOM, SIGU, SIBioC, SIAPeC-IAP per favorire la diffusione del test. Con
lUobiettivo di inserirlo anche nei LEA.

Il tumore ovarico € un killer silenzioso. Cosi subdolo che nel 75-80% dei casi viene diagnosticato in fase
avanzata. In Italia nell’ultimo anno sono stati diagnosticati 5 mila casi di questo tumore, che miete ogni anno
circa 3 mila vittime solo nel nostro Paese.

Le donne piu a rischio sono quelle portatrici del cosiddetto ‘gene di Angelina Jolie’, la mutazione del gene
Brca, alla base del 15-25% dei casi di carcinoma ovarico. Nelle donne con questa mutazione il rischio di
sviluppare un tumore dell’ovaio & del 46%, rispetto all'1,8% della popolazione generale.

L'unico modo per aumentare le probabilita di successo della terapia € di diagnosticare questa neoplasia in
fase precoce e questo passa anche attraverso la ricerca della presenza della mutazione del gene Brca. Il test
genetico € consigliato dalle principali societa scientifiche ma nella realta & disponibile solo in alcune regioni.

Di recente I'AIOM (Associazione ltaliana di Oncologia Medica), la SIGU (Societa Italiana di Genetica Umana),
la SIBioC (Societa Italiana di Biochimica Clinica e Biologia Molecolare Clinica) e la SIAPeC-1AP (Societa Italiana
di Anatomia Patologica e Citologia diagnostica) hanno lavorato alle ‘Raccomandazioni per I'implementazione
del test Brca nei percorsi assistenziali e terapeutici delle pazienti con carcinoma ovarico’, pubblicate sulla
rivista Future Oncology.

“Limpegno di AIOM — ricorda Stefania Gori, presidente eletto di AIOM — si & concretizzato nel 2015 nella
diffusione delle Raccomandazioni in tutta Italia, al fine di formare gli oncologi e di informare le pazienti. AIOM,
insieme a Fondazione AIOM, continua nel suo impegno per l'implementazione delle Raccomandazioni
attraverso progettualita che verranno svolte anche nel prossimo anno. Nella lotta al tumore ovarico positivo
alla mutazione Brca, oltre allo sviluppo di nuove possibilita terapeutiche, € essenziale far comprendere alle
pazienti che sapere di essere portatrici della mutazione genetica Brca puo aprire, all'interno della propria
famiglia, un percorso ‘complesso’ ma utile perché in grado di portare all'identificazione di familiari sane, che
potrebbero quindi intraprendere percorsi di sorveglianza attiva o di chirurgia profilattica, evitando cosi di
ammalarsi di tumore”.

Dalla constatazione di un’ancora insufficiente implementazione delle raccomandazioni a livello di molte Regioni
italiane, sono nate tre iniziative volute da ACTO Onlus (Alleanza contro il tumore ovarico), ALTEMS (Alta
Scuola di Economia e Management dei Sistemi Sanitari dell’'Universita Cattolica) e Onda (Osservatorio
nazionale sulla salute della donna) che mirano ad attirare I'attenzione sullimportanza dei test genetici Brca per
la diagnosi precoce di questa condizione. L'idea alla base di questi progetti € quella di rivendicare il diritto al
test genetico per il tumore ovarico e di renderlo disponibile alle pazienti in tutte le Regioni, per offrire loro delle
terapie piu mirate, e per fare prevenzione tra i loro familiari.

“I test genetici Brca — ricorda Nicoletta Colombo Professore Associato Ostetricia-Ginecologia Universita
Milano-Bicocca, Direttore Programma Ginecologia Oncologica Istituto Europeo Oncologia — rappresentano
uno strumento fondamentale perché consentono di identificare il trattamento piu efficace per le pazienti, come
i Parp inibitori. Questi farmaci sfruttano il difetto nel meccanismo di riparazione del Dna, derivante proprio dalla
mutazione Brca, e bloccano cosi un ulteriore meccanismo di riparazione, portando alla morte delle cellule
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tumorali. Accedere al test Brca per le pazienti con carcinoma ovarico € quindi fondamentale gia alla diagnosi,
ma oggi in alcune Regioni, come ad esempio la Lombardia, il percorso diagnostico &€ estremamente confuso:
fa riferimento infatti ad una delibera regionale che non considera i criteri di eleggibilita proposti dalle
Raccomandazioni AIOM — SIGU — SIBioC — SIAPeC-IAP”.

lo scelgo di sapere. E' la campagna di informazione (quarda la campagna) organizzata da ACTO Onlus e
aBRCAdaBRAonlus, insieme alla Fondazione AIOM (Associazione Italiana Oncologia Medica) e alla SIGU
(Societa Italiana di Genetica Umana). Almeno il 60% delle italiane non conosce il tumore ovarico. Per questo
ACTO Onlus ha deciso di iniziare proprio da li. La campagna ¢ indirizzata alle pazienti con tumore ovarico e ai
loro familiari; informa dell’esistenza della mutazione Brca e del relativo test genetico, spiegandone le
potenzialita prognostiche, predittive e di prevenzione.

“Circa un quarto dei 5.600 tumori ovarici diagnosticati ogni anno in Italia — spiega Nicoletta Cerana,
presidente di ACTO Onlus — ha origine dalla mutazione dei geni Brca. Alle pazienti portatrici di

questa mutazione, cosi come ai loro familiari, il nuovo test genetico Brca offre la possibilita di usufruire di cure
innovative e di intraprendere percorsi di prevenzione solo 5 anni fa inimmaginabili. Di queste importanti novita
si parla da tempo negli ambienti scientifici, ma noi donne che cosa ne sappiamo? Purtroppo ben poco —
prosegue la Cerana — e non sapendo, non possiamo fare le scelte giuste né per noi, né per i nostri familiari.
Per questo, insieme ad aBRCAdaBRAonlus, abbiamo deciso di lanciare la campagna ‘lo scelgo di

sapere’ come risposta alle domande e ai dubbi legati alla mutazione e al test Brca, per aiutare ogni donna a
compiere la scelta giusta, verso se stessa e i suoi familiari”. Una campagna che ha colpito nel segno, visti i
20.000 contatti ottenuti nelle prime due settimane.

Studio Venus (Valorization of gEnetic testing future uSes). Si tratta di uno studio di farmaco-economia
realizzato da ALTEMS, che ha confrontato una strategia di ‘test’ con una strategia ‘no test’ sui familiari delle
pazienti colpite da cancro dell’ovaio e positive alla mutazione dei geni Brca. Lo studio Venus dimostra che
I'estensione di questi test rappresenta un investimento sostenibile e conveniente per 'SSN.

“L’obiettivo di questo studio — ha spiegato Americo Cicchetti, Ordinario di Organizzazione Aziendale
dell’Universita Cattolica del Sacro Cuore di Roma e Direttore di ALTEMS — & quello di valutare I'estendibilita del
test Brca alle familiari delle pazienti con patologia tumorale dell’ovaio che sono risultate positive alla ricerca dei
geni Brca1 e Brca2 rispetto ad una strategia di attesa. Il nostro studio dimostra che I'estensione di tali test
diagnostici € un investimento costo-efficace per il sistema sanitario nazionale, in quanto produce maggiore
salute con un incremento dei costi accettabile. In conclusione, risulta importante implementare delle strategie
predittive, come il test genetico Brca alle pazienti diagnosticate, per poi estendere il test ai loro familiari, a
scopo preventivo”.

Mutazioni genetiche nel carcinoma dell’ovaio. E' il progetto promosso dall’Osservatorio nazionale sulla
salute della donna (Onda) che mira a far includere il test Brca nei LEA, per renderlo disponibile a tutte le
donne con tumore ovarico. Si parte con la fotografia del livello di informazione esistente in Italia intorno a
questo test, del suo utilizzo, delle modalita di accesso e delle tecniche utilizzate, attraverso un’indagine che
coinvolgera medici, pazienti e familiari. In una seconda fase verranno analizzati gli aspetti epidemiologici,
clinici, psicologici e gestionali del tumore ovarico Brca mutato, evidenziando i gap tra le raccomandazioni delle
societa scientifiche e I'impiego del test in alcune Regioni italiane.

“Nel tumore ovarico — afferma Francesca Merzagora, fondatrice e presidente di Onda — I'accesso al test
genetico & fondamentale non solo ai fini della diagnosi, ma anche per la scelta del trattamento e per la
prevenzione nei confronti dei familiari. Purtroppo in ltalia, nonostante le raccomandazioni delle societa
scientifiche, 'accesso ai test genetici € ancora disomogeneo con importanti differenze regionali. Per questo
vogliamo offrire per la prima volta una fotografia puntuale dello stato dei test genetici in Italia, andando ad
ascoltare la voce di tutti i soggetti coinvolti, con I'obiettivo ambizioso di chiedere l'inserimento del test Brca
allinterno dei Livelli Essenziali di Assistenza, garantendone il diritto di accesso a tutte le donne con tumore
ovarico”.

Maria Rita Montebelli
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Tumore ovarico: il test
genetico del Breca e un diritto
delle donne

La lotta al tumore ovarico passa dal diritto al test genetico Brca. Lo sostengono i
rappresentanti di Acto Onlus (Alleanza contro il tumore ovarico), Altems (Alta
Scuola di Economia e Management dei Sistemi Sanitari dell’'Universita Cattolica) e
Onda (Osservatorio nazionale sulla salute della donna) che hanno dato vita a tre

progetti che fanno luce sui test genetici e sulla loro importanza strategica.

Il 15-25 per cento dei carcinomi delle ovaie deriva dalla mutazione del gene Brca
che, ribattezzata “mutazione Jolie”, aumenta la probabilita di sviluppare un tumore

ovarico fino al 46 per cento, rispetto all’1,8 per cento della popolazione generale.

L'accesso al test per le pazienti diagnosticate con tumore ovarico dovrebbe essere un
diritto garantito in modo omogeneo in tutte le Regioni italiane, secondo le

Raccomandazioni delle principali Societa Scientifiche.

Ad oggi, pero, ci sono alcune Regioni - come la Lombardia - in cui le
Raccomandazioni non sono ancora applicate e cio porta a disomogeneita di

trattamento.

«I test genetici Brca rappresentano uno strumento fondamentale — commenta
Nicoletta Colombo Professore Associato Ostetricia-Ginecologia Universita Milano-
Bicocca, Direttore Programma Ginecologia Oncologica Istituto Europeo Oncologia
— perché consentono di identificare il trattamento piu efficace per le pazienti, come
ad esempio i farmaci Parp inibitori. Questi sfruttano il difetto nel meccanismo di
riparazione del DNA, derivante proprio dalla mutazione BRCA, e bloccano cosi un

ulteriore meccanismo di riparo, portando alla morte delle cellule tumorali».

“Io scelgo di sapere” é la campagna di informazione realizzata da Acto Onlus e
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aBRCAdaBRA onlus, insieme alla Fondazione Aiom (Associazione Italiana
Oncologia Medica) e alla Sigu (Societa Italiana di Genetica Umana). Video
educazionali, materiali informativi e un esperto a disposizione per rispondere ai
dubbi delle donne: “Io scelgo di sapere” punta a informare cosi le italiane colpite da
tumore ovarico e i loro famigliari dell’esistenza della mutazione Brea, del test

genetico e delle sue potenzialita prognostiche, predittive e di prevenzione.
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Marcatori tumorali. Da Agenas un focus su come
ridurre 'inapproprietezza

On line Pultimo numero della Rivista Monitor dedicato al progetto svolto
dall’Agenzia con la Regione Veneto per ridurre al massimo Uinappropriatezza. In
Italia vengono prescritti oltre 13.000.000 di dosaggi di marcatori tumorali ogni
anno, a fronte di circa 2.300.000 casi di tumori prevalenti. LA RIVISTA

DallAgenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali un nuovo numero dei Quaderni di Monitor dal titolo
“Marcatori circolanti in oncologia, guida all'uso clinico appropriato”, interamente dedicato al progetto svolto
dal’AGENAS in collaborazione con la Regione del Veneto e il Centro Regionale biomarcatori Azienda ULSS 12
Veneziana.

Nel Quaderno si trova una sintesi comparativa delle raccomandazioni contenute nelle linee guida di pratica
clinica sui biomarcatori in oncologia che puo rivelarsi strumento utile per colmare le difficolta che si incontrano
nel trasferimento delle evidenze scientifiche dalla ricerca alla pratica clinica e, nello stesso tempo, per fornire
strumenti adeguati per ovviare all’elevata prescrizione di marcatori, in buona parte dovuta a inappropriatezza
per eccesso.

‘I marcatori tumorali sono un esempio paradigmatico di esami diagnostici gravati da un alto rischio di
inappropriatezza per eccesso. Uno studio coordinato dal Centro Regionale Biomarcatori di Venezia ha
mostrato che in Italia vengono prescritti oltre 13.000.000 di dosaggi di marcatori tumorali ogni anno, a fronte di
circa 2.300.000 casi di tumori prevalenti.

Questi dati suggeriscono che i marcatori sono largamente utilizzati a scopo diagnostico in soggetti non affetti
da tumore”, si legge nella Presentazione del lavoro a cura del Presidente AGENAS Luca Coletto, che
continua illustrando “le due linee di lavoro del progetto: una modalita innovativa per gestire e divulgare le
evidenze disponibili al fine di omogenizzare a livello nazionale le indicazioni per un impiego appropriato dei
marcatori; studiare e sviluppare indicatori per monitorare I'appropriatezza e poter riconoscere I'efficacia di
eventuali interventi connettivi. L'obiettivo finale di questo progetto & dare continuita a tali attivita, in modo da
offrire al Paese un laboratorio permanente per lo studio e I'ottimizzazione di approcci integrati per il
miglioramento continuo dell’appropriatezza in oncologia, sviluppando e collaudando nel contempo modelli
utilizzabili anche in altre branche della medicina”.

Dichiara inoltre Coletto: “Come Presidente di AGENAS sono praticamente al debutto e devo dire che questa
mia nuova esperienza al servizio della salute non poteva cominciare meglio”.

Il Direttore generale di AGENAS, Francesco Bevere, nella Prefazione del Quaderno di Monitor spiega: “II
lavoro presentato in questo numero consente tre livelli di utilizzo, essendo strumento per le decisioni cliniche,
per la predisposizione di documenti di indirizzo e per I'articolazione e armonizzazione di attivita formative su
base nazionale. La peculiarita del manuale € data dal taglio pratico e in particolare dai ‘take home message’,
indicazioni da utilizzare sul campo nel momento in cui il medico si trova dinanzi al quesito clinico e che puo
facilitare il contenimento dell'inappropriatezza e il rischio della sovra-diagnosi”.

Prosegue Bevere: “La metodologia utilizzata nel volume rappresenta, a nostro avviso, una modalita corretta di
azione per favorire il miglioramento della qualita e appropriatezza clinica, e, al contempo, per assistere i
decisori affinché assumano determinazioni coerenti di politica sanitaria e realizzino interventi di revisione della
spesa in modo mirato e corretto e non basandosi su tagli lineari, nella maggior parte dei casi operati senza |l
dovuto discernimento tecnico-scientifico, indispensabile per ogni scelta in ambito sanitario”.
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Esperti dell'oncologia a confronto alla
Sant'Anna

Il congresso nazionale del Gruppo Nord Ovest si terra il 24 e 25
novembre nell'aula magna della Scuola
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PISA, 23 novembre 2016 - Luminari dell'oncologia a confronto per parlare dei nuovi studi diagnostici. I
maggiori esperti del settore si riuniscono a Pisa per parlare delle novita scientifiche delle recenti linee di
ricerca nelle patologie oncologiche piu diffuse: tumori testa-collo, urologici (rene e prostata),
gastroenterici (stomaco e pancreas), del colon-retto, del melanoma, del polmone e della

mammella.

Da 29 anni il Gruppo Oncologico del Nord Ovest (GONO) ¢ impegnato nella conduzione, su tutto il
territorio nazionale, di studi clinici indipendenti, ovvero senza il diretto coinvolgimento
dell'industria farmaceutica, mirati allo sviluppo di strategie innovative per il trattamento di
diverse patologie oncologiche. 80 oncologie su tutto il territorio nazionale partecipano attivamente
a questi progetti di ricerca, che hanno saputo catalizzare piu volte negli ultimi anni la ribalta
internazionale con pubblicazioni di prestigio e presentazioni ai maggiori congressi internazionali. I
risultati di un recente studio condotto dal GONO sono stati pubblicati sul New England Journal of

Medicine e su Lancet Oncology, tra le cui pagine trovano spazio solo le novita ritenute di assoluto
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impatto sulle vite dei pazienti, motivo di estrema soddisfazione per la ricerca “made in Italy”.

Il 24 e 25 novembre nell’Aula Magna della Scuola Superiore Sant’Anna a Pisa si terra

il Congresso Nazionale del Gruppo Oncologico del Nord Ovest (GONO), promosso
dall’Accademia Nazionale di Medicina con il patrocinio dell’Universita di Pisa, dell’Azienda Ospedaliero-
Universitaria Pisana, dell'Istituto Toscano Tumori e dell’Associazione Italiana di Oncologia Medica
(AIOM).

L’obiettivo del congresso é riflettere, grazie alla partecipazione di esperti di riconosciuto livello nazionale,

su come e quanto i risultati degli studi clinici siano poi trasferiti nella pratica clinica di tutti i giorni.

“L’oncologia medica — spiega Alfredo Falcone, direttore del congresso - si alimenta oggi, giorno
dopo giorno, delle acquisizioni del laboratorio, fondamentali nell’individuazione di nuovi bersagli
terapeutici, nello sviluppo di farmaci mirati e nel miglioramento del rapporto costi/benefici dei
trattamenti attraverso l'identificazione di strumenti molecolari di selezione dei pazienti candidati ai vari
farmaci.

In anni in cui le informazioni provenienti dal laboratorio contribuiscono quindi in maniera importante
ed efficace alle decisioni cliniche, I'integrazione di figure professionali diversificate e di competenze

eterogenee si rende necessaria nei percorsi terapeutici dei pazienti oncologici.”

A dirigere ilavori - aperti dal dottor Carlo Tomassini, Direttore Generale dell’ Azienda
Ospedaliero-Universitaria Pisana e il professor Gianni Amunni, Direttore dell'Istituto Toscano
Tumori — saranno il professorAlfredo Falcone (Direttore dell’Oncologia Medica 2 Universitaria e
Coordinatore del Polo Oncologico e Dipartimento Oncologico ITT dell’Azienda Ospedaliero Universitaria
Pisana e Istituto Toscano Tumori) e il dottor Marco Merlano (Dipartimento di Medicina Specialistica -
S.C. Oncologia A.S.O. Santa Croce e Carle di Cuneo).

Attraverso relazioni frontali, momenti di interazione e discussione di casi clinici, i partecipanti potranno
confrontarsi su argomenti di attualita nel trattamento delle diverse patologie e passare in rassegna le piu

promettenti linee di ricerca nei diversi ambiti, incluse quelle degli studi promossi dal GONO.
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Non solo 118, arriva il numero per
le cure mediche (non) urgenti

La ricetta rossa per il medicinale che é terminato, un consiglio o una visita dal medico
per un problema che continua a tormentarci ma che rimandiamo perché non ¢
urgente. Tutto questo sara risolto con una telefonata al numero unico
nazionale 116117 per 'accesso ai servizi di cure mediche non urgenti e altri servizi
sanitari. Il numero sara disponibile H24 per 7 giorni a settimana, fornira assistenza o
informazioni, non sara limitato nel tempo ed & gratuito. Infine le chiamate posso essere
effettuate da telefono fisso o mobile. L'arrivo del 116117 € calendarizzato nella
riunione di domani della Conferenza Stato Regioni che dovrebbe ratificare
'accordo sulle linee di indirizzo e sulle modalita di attivazione del servizio telefonico.

L’attivazione del 116117 non ¢ legata solo alla sostituzione dei numeri di continuita
assistenziale. Gia nel 2009 la Commissione europea aveva stabilito che il
numero 116117 doveva essere riservato "per servizi di assistenza medica non urgenti e
indirizzera i chiamanti ad un servizio di assistenza medica in situazioni critiche ma non
di emergenza, in particolare al di fuori delle ore di lavoro, nei fine settimana e nei giorni
festivi. L'obiettivo - sottolineava la Commissione - € mettere in contatto il chiamante con
un operatore competente oppure direttamente con un medico qualificato che possa
fornire assistenza o consulenza medica, soprattutto se la persona cui si rivolge
normalmente il chiamante non € disponibile".



http://www.adnkronos.com/salute/sanita/2016/11/23/non-solo-arriva-nuovo-numero-per-problemi-salute-non-urgenti_yjsyYTHjF0sRYC2JAiFacK.html

quotidianosanita.it

Martedi 22 NOVEMBRE 2016

Manovra. Lenzi (Pd): “Condivisibili rilievi
Antitrust su biosimilari”

Lo ha dichiarato la capogruppo Dem in commissione Affari Sociali alla Camera
sottolineando come gli emendamenti proposti dai deputati Pd della XIT
commissione recepiscano le osservazioni dell’Autorita garante della concorrenza.

"Le osservazioni dell’Antitrust in merito alle norme sui farmaci biosimilari contenute nella legge di Bilancio sono
assolutamente condivisibili e corrispondono ai rilievi che avevamo fatto in sede di confronto nella commissione
Affari sociali. Gli emendamenti presentati dal Pd recepiscono le osservazioni dell’Autorita garante della
concorrenza; ci auguriamo percid che vengano approvati in modo da modificare le norme della legge di
Bilancio nel senso indicato dall’Antitrust”. Lo ha detto Donata Lenzi capogruppo Pd in commissione Affari
sociali della Camera.
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Malati terminali. Senatrici Pd: “Istituzioni a
fianco dei volontari che 1i assistono”

Oggi in Senato Donella Mattesini ed Emilia Grazia De Biasi hanno incontrano
l'associazione Avad. "Il cuore del messaggio che vogliamo trasmettere con questo
incontro é contenuto nella frase 'il malato inguaribile non ¢é incurabile’ che é anche
al centro dell'impegno dei volontari che assistono e si prendono cura dei malati
terminali”.

"Il cuore del messaggio che vogliamo trasmettere con questo incontro é contenuto nella frase 'il malato
inguaribile non & incurabile' che & anche al centro dell'impegno dei volontari che assistono e si prendono cura
dei malati terminali. In un momento in cui le relazioni interpersonali sono tanto fragili e precarie e' ancora piu
preziosa l'opera generosa ed instancabile dei volontari che meritano non solo un generico ringraziamento ma
un vero sostegno da parte delle istituzioni". Lo ha detto la senatrice del Pd Donella Mattesini, della
commissione sanit &, durante l'incontro sull'assistenza e la cura al malato terminale, promosso dalla senatrice
per presentare il grande lavoro che svolge I'Associazione di volontari Avad (Associazione Volontari assistenza
domiciliare) anche attraverso il libro 'Felici sono le pietre. 100 interviste sul dolore totale' illustrato per
l'occasione.

All'incontro € intervenuta anche la senatrice del Pd Emilia Grazia De Biasi, Presidente della commissione
Sanita, che ha sottolineato: "Il tema del dolore terminale deve affiorare al dibattito pubblico ampio, rifuggendo
dalla rimozione del problema. La legge 38 sulle cure palliative vive perché vivono i volontari e le associazioni
come Avad, ma ancora manca la reale disponibilita per i malati terminali di avere cure territoriali di prossimita.
E inoltre fondamentale puntare sulla formazione specifica dei medici e del personale sanitario. Sono al fianco
dei volontari per conquistare per tutti I'obiettivo del diritto alla dignita del fine vita. Se ci fosse in Italia una
cattedra universitaria sulle cure palliative sarebbe un grandissimo passo aventi".
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Spesa farmaceutica, € boom di
medicinali innovativi. Sifo: “Il prezzo sia
stabilito secondo i vantaggi clinici”
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ROMA - In costante aumento e sempre piu difficile da contenere: la spesa farmaceutica in Italia ¢
una delle voci che piu incidono sul fondo sanitario. Il consumo di farmaci cresce e grazie all'innovazione
sono disponibili sempre pit medicinali e dispositivi ad alto costo. Sifo, Societa dei farmacisti
ospedalieri e dei servizi territoriali delle aziende sanitarie, fara il punto su questo tema durante il
suo congresso nazionale, quest’anno giunto alla XXXVII edizione, che si svolge a Milano dall’1 al 4
dicembre, con il titolo “Facciamo quadrato per la salute di tutti: Persona, Istituzioni, Professionisti,
Tecnologie”. Nel 2015, i dati sulla spesa farmaceutica (fonte osservatorio Osmed di Aifa) segnalano un
elemento di novita: il sorpasso della spesa farmaceutica diretta ospedaliera rispetto alla
spesa cosiddetta convenzionata, ovvero quella che deriva dai farmaci erogati nelle farmacie di
comunita. E’ la prima volta che succede: sul totale di oltre 18 miliardi, infatti, la ‘quota’ della spesa
diretta ospedaliera si € attestata a 9 miliardi e 770 milioni di euro, mentre quella convenzionata ¢
risultata di 8 miliardi e 470 milioni di euro. Se si guarda al 2014, la spesa convenzionata era stata di 8
miliardi e 598 milioni di euro contro gli 8 miliardi e 123 milioni di euro dell’'ospedaliera (fonte Aifa).
Cosa significa e da cosa dipende? Innanzitutto dal boom dei nuovi farmaci innovativi ad alto
costo, in primis quelli per curare 'epatite C (di cui c’e stata una vera e propria esplosione nel 2015),
che sono distribuiti solo in ospedale e hanno avuto come effetto un consistente incremento della spesa
ospedaliera.

Giovanna Scroccaro

A fronte di esigenze di cura sempre piu mirate e di una spesa farmaceutica sempre in crescita, cosa si puo
fare? “L’incremento della spesa farmaceutica dipende dal’aumentato consumo, ma anche dai prezzi
molto elevati degli ultimi farmaci, che arriva anche a decine di migliaia di euro per singolo trattamento-
spiega Giovanna Scroccaro, dirigente del Servizio farmaceutico della Regione Veneto e past President
SIFO-. L’aumento della spesa rischia di mettere a serio rischio la sostenibilita, 'equita e la universalita
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del nostro Sistema Sanitario; ¢ pertanto necessaria e urgente una modifica legislativa dell’attuale
meccanismo di definizione dei prezzi. Il prezzo attribuito ad un nuovo farmaco deve essere
proporzionale ai vantaggi clinici che questo apporta rispetto alle terapie gia disponibili e ai
guadagni di salute; i farmaci che presentano risultati simili devono essere acquistati dal Servizio sanitario
nazionale al medesimo prezzo. Queste richieste sono state avanzate da tempo dalla Conferenza delle
Regioni e delle Provincie autonome”, conclude Scroccaro.

\ Maria Grazia Cattaneo

“Le Regioni, con le aziende del Servizio sanitario nazionale, dal canto loro, devono promuovere 'acquisto
dei prodotti farmaceutici attraverso procedure trasparenti, con capitolati, formulati da esperti, che
tutelino i requisiti di qualita e la sostenibilita dei costi— spiega Maria Grazia Cattaneo, presidente
del Congresso Sifo-. Sul versante clinico, € necessario attivarsi affinché le prescrizioni mediche siano
sempre piu appropriate, cioe effettuate all'interno delle indicazioni cliniche raccomandate dalle
Linee Guida e all'interno delle indicazioni d’uso (dose, durata...) per le quali € dimostrata l'efficacia. E’
necessario, inoltre un migliore monitoraggio degli indicatori di prodotto, di risultato in termini di salute,
di costo, possibile anche grazie all’adozione di sistemi informatici sempre piu efficienti e completi”,
conclude Cattaneo.

o ol
Per quanto riguarda i farmaci di nuova tecnologia, sono ormai due-tre anni che in Italia si registra
aumento esponenziale: oltre agli oncologici (da ormai diverso tempo ai primi posti nelle voci della spesa
farmaceutica), a quelli antivirali per curare I’epatite C (che nel 2015 sono costati un miliardo e
722 milioni di euro, ovvero il 7,8% della spesa del Servizio sanitario nazionale) e a quelli per
I'Hiv, ci sono anche altri farmaci innovativi e molto costosi per determinate patologie (sclerosi multipla,
artrite reumatoide e diabete, patologia quest’ultima in fortissimo aumento). Si tratta di medicinali che
vengono gestiti e utilizzati unicamente attraverso 'ospedale, quindi vanno a pesare sulla spesa diretta
ospedaliera. La categoria di farmaci per cui nel 2015 si € registrato 'aumento maggiore di spesa ¢ quella
degli immunomodulatori, utilizzati anche nella cura di patologie reumatiche, morbo di Chron, psoriasi
grave. La spesa, nel 2015, si € attestata a un miliardo e 803 milioni di euro, con una crescita del 13%
rispetto all’anno precedente. In crescita anche gli anticoagulanti (+10%), i farmaci per il dolore (+10%) e
i vaccini (+9%). L’entita di spesa maggiore, invece, anche nel 2015 € stata quella per ifarmaci
oncologici, costati nel 2015 due miliardi e 372 milioni di euro (+7% sul 2014).

Uno sguardo ai dati della spesa farmaceutica suddivisi per regione (fonte Osmed) fa emergere una
grande variabilita fra le Regioni e anche fra ospedale e ospedale. I dati della spesa farmaceutica
(nazionali e regionali) saranno oggetto di studio durante il congresso, in cui sono in programma diversi
momenti di confronto dedicati al tema, che vedranno i diversi attori del sistema discutere e condividere
le migliori strategie per la sostenibilita del sistema salute. Considerando che la media dell’incidenza della
spesa farmaceutica ospedaliera sul fondo sanitario regionale ¢ del 4,91% (valore che attesta la messa in
atto di misure di contenimento della spesa), ci sono 10 regioni che stanno sopra questo dato: la Toscana
presenta l'incidenza piu elevata con un valore del 6,34%. Seguono Sardegna con il 5,70%, Abruzzo con il
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5,55%, Puglia con il 5,55%, Marche con il 5,30%, Calabria con il 5,21%, Emilia-Romagna con il 5,14%,
Liguria con il 5,13%, Campania con il 5,03%. Al di sotto della media ci sono invece: Basilicata con il
4,90%, provincia autonoma di Bolzano con il 4,77%, Friuli Venezia Giulia con 4,76%, Piemonte con il
4,61%, Lombardia con il 4,57%, Lazio con il 4,53%, Veneto con il 4,34%, Valle d’Aosta il 4,31%, Sicilia il
4,29%, Molise il 4,19% e provincia autonoma di Trento il 3,36%.

Passando invece alla spesa farmaceutica territoriale, I'incidenza media per regione sul fondo sanitario ¢
dell’'11,61%. Nove regioni ‘sforano’ la media, con numeri pit o0 meno alti: la Sardegna ¢ in testa con il
15,06%. Seguono la Puglia (13,25%), Campania (12,99%), Lazio (12,73%), Calabria (12,70%), Abruzzo
(12,62%), Sicilia (12,02%), Basilicata (11,92%), Marche (11,86%). Sotto la media ci sono invece il Friuli
Venezia Giulia (11,38%), Molise (11,37%), Toscana (11,06%), Umbria (11,01%), Lombardia (10,84%),
Liguria (10,81%), Piemonte (10,68%), Emilia-Romagna (10,22%), Veneto (10,03%), provincia autonoma
di Trento (9,91%), Valle d’Aosta (9,82%) e provincia autonoma di Bolzano (8,90%). Dove i valori sono
fortemente superiori al dato medio nazionale, € necessario migliorare i meccanismi di controllo sulle
prescrizioni.
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In Europa 520mila morti per inquinamento nel
2013. In Italia 91mila. Rapporto Agenzia Ue per
Ambiente: “Qualita aria migliora ma non basta”.
Pianura Padana tra i siti piu inquinati della UE

L'Agenzia segnala come i “Livelli di inquinamento sono oltre la soglia Oms”. E
UItalia é il paese europeo in cui sono registrati piu decesst in valori assoluti, anche
se in rapporto al numero di abitanti sono i paesi dell’Est europeo balcanico a
registrare le performance peggiori. Oggi il Parlamento Ue ha approvato una nuova
direttiva per limiti piu stringenti. IL RAPPORTO

Scende il livello dellinquinamento atmosferico ma i danni del passato non si cancellano. E infatti nel 2013
salgono a 520 mila le morti premature dovute aria insalubre (nella precedente rilevazione erano state
491mila). A rilevarlo & l'ultimo rapporto dellAgenzia Europea per ’Ambiente (AEA) che rivela come “circa I'85%
della popolazione urbana nell'UE € esposta a particolato fine (PM 2,5 ) a livelli ritenuti dannosi per la salute
dall'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS)”.

Gli inquinanti piu problematici per la salute umana (che possono causare o aggravare per esempio patologie
cardiovascolari e polmonari, infarti cardiaci e le aritmie, e cancro) sono il particolato (PM), I'ozono troposferico
(0O3) e il biossido di azoto (NO2). Le stime dell'impatto sulla salute associato all'esposizione di lungo termine al
PM2,5 mostrano che solo questo inquinante € responsabile di 436.000 morti premature in Europa nel 2013, un
livello in aumento rispetto alle stime degli anni precedenti. Gli impatti stimati dell'esposizione a NO2 e

O3 erano rispettivamente di circa 68.000 e 16.000 decessi prematuri.

La relazione fornisce stime relative alle morti premature anche a livello nazionale dove I'ltalia si
colloca in testa con 91.050 morti premature stimate se consideriamo il numero assoluto dei decessi.
Considerando invece l'incidenza di queste morti premature sulla popolazione sono i paesi dell’Est europeo
balcanico a registrare le performance peggiori. In ogni caso I'impatto € forte anche in Germania dove si
registrano 86.510 decessi, in Francia (55.130 morti) e Gran Bretagna con 50.580 (In questo caso calano)

Le aree a livello europeo piu esposte sono quelle del Benelux, la nostra Pianura padana e I'area metropolitana
di Londra, cosi come I'area della Ruhr in Germania. E soprattutto I'Est Europeo.

Migliora qualita dell’aria. La relazione mette in evidenza pero che la qualita dell'aria € comunque migliorata
nel corso degli anni. La media annuale PM 10 & caduta del 75% nei siti monitorati durante il periodo 2000-
2014. Allo stesso modo, le concentrazioni PM 2,5 in media, sono diminuiti tra il 2006 e il 2014.

"La riduzione delle emissioni hanno portato a miglioramenti nella qualita dell'aria in Europa, ma non
abbastanza per evitare danni inaccettabili per la salute umana e I'ambiente", ha detto il direttore esecutivo del
SEE Hans Bruyninckx. "Abbiamo bisogno di affrontare le cause profonde di inquinamento atmosferico, che
richiede una trasformazione fondamentale e innovativo dei nostri sistemi di mobilita, dell'energia e degli
alimentari. Questo processo di cambiamento richiede un intervento di tutti noi, comprese le autorita pubbliche,
le imprese, i cittadini e le comunita di ricerca ".

Karmenu Vella, commissario europeo per I'Ambiente, Affari marittimi e della pesca, ha accolto con favore la
relazione e ha aggiunto: "La Relazione dell’AEA di oggi sulla qualita dell'aria ci ricorda che abbiamo bisogno di
mantenere questo tema in cima all'agenda politica. La Commissione europea sta facendo cosi, e si impegna a
garantire il miglioramento della qualita dell'aria. Un modo in cui possiamo farlo € quello di aiutare i diversi livelli
di governo meglio insieme. Se un sacco di punti neri qualita dell'aria nelle citta, allora & chiaro che i governi
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locali e regionali svolgono un ruolo centrale nella ricerca di soluzioni. Questa settimana mi auguro che il
Parlamento europeo oggi votera positivamente sui nostri impegni di riduzione nella nuova direttiva limiti
nazionali di emissione. Cid fornira indicazioni per gli attori nazionali e locali”.

Altri risultati chiave del Rapporto

- Nel 2014, il 16% della popolazione urbana nell'lUE-28 ¢ stato esposto a livelli di Pm 10 al di sopra del valore
limite giornaliero UE, mentre I'8% ¢ stato esposto al livelli di Pm 2,5 al di sopra del valore obiettivo

delllUE. Tuttavia, rispetto ai piu rigorosi valori guida di qualita dell'aria fissati per proteggere la salute umana,
circa il 50% e 1'85% degli abitanti delle citta sono stati espostia PM 10 e PM 2,5 in concentrazioni superiori
raccomandazioni dellOMS.

- Il biossido di azoto (No2) colpisce il sistema respiratorio direttamente, ma contribuisce anche alla formazione
di PM e O 3 . Nel 2014, il 7% della popolazione urbana nelllUE-28 ¢ stata esposta a NO2 concentrazioni
superiori ai identici standard OMS e UE, con il 94% di tutti i casi di superamento che si verificano a causa del
traffico.

- Le emissioni di PM 2,5 da combustione del carbone e biomasse in famiglie e dagli edifici commerciali e
istituzionali non sono diminuite in modo significativo. Per ridurre le emissioni di questi settori, &€ essenziale
attuare pienamente le misure, come ad esempio le recenti modifiche alla direttiva sulla progettazione
ecocompatibile per stufe domestiche, la direttiva Plant Mezzo di combustione, e per fornire una guida pubblico
sulle buone pratiche di bruciare la casa, ecc

- Le emissioni di ammoniaca (NH 3 ) da agricoltura rimangono elevate e contribuiscono soprattutto a livelli di
PM sostenuti e una serie di episodi di alta PM in Europa.

L'inquinamento atmosferico continua a danneggiare la vegetazione e gli ecosistemi. In questo contesto, gli
inquinanti atmosferici piu nocivi sono O 3, NH 3 e NO x..
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Lo smog uccide in Europa
467 mila persone all anno

Il dossier dell Agenzia Ue. La Pianura Padana tra le zone pittarischio

La mappa delle polveri sotti-
li in Europa non ci fa fare una
bella figura. A parte Polonia e
Paesi dell’Est, una striscia ros-
sa d’allarme si stende lungo
tutta la Pianura Padana, da To-
rino a Venezia. E non € messa
bene neanche la costa tra Ro-
ma e Napoli.

La «mal aria» non solo peg-
giora la nostra qualita di vita,
ma la rende pil1 corta: ogni an-
no in Italia morirebbero per
colpa dello polveri ultra sottili
(Pm2.5) piu di 66 mila perso-
ne, 467 mila in tutta Europa.
Un citta grande come Bologna
che scompare per colpa dello
smog. Si tratta di calcoli stati-
stici, ma i modelli sono collau-
dati e la fonte ¢ autorevolissi-
ma: I’Agenzia europea per
l'ambiente. Che stima anche le
morti premature a causa di al-
tre fonti di inquinamento, co-
me il diossido di azoto (71 mila
vittime in Europa, 21.040 in
Italia) o I'azoto (17.000, 3.380

Il dossier dell’Agenzia si ri-
ferisce a un periodo che va dal
2000 al 2014 e si basa sulle rile-
vazioni in oltre 400 citta. 1 ri-
sultati, avvertono i ricercatori,
potrebbero addirittura sotto-
stimare la reale situazione per-
ché non sempre dagli Stati
membri sono arrivati dati
completi. Oppure c¢’é chi ha in-
dicato valori di Pm2.5 pit1 bas-
si rispetto a quelli del nero di
carbone: impossibile, avverto-
no gli scienziati.

La stragrande maggioranza
di chi abita nelle citta europee
(I'85%) ¢ esposta a livelli di in-
quinamento da particolato ri-
tenuti dannosi dall’ Organizza-
zione mondiale della sanita
(che indica valori pil ristretti-
vi rispetto ai parametri del-
I'Unione Europea).

Una fotografia drammatica,
nonostante la stessa Agenzia
per 'ambiente segnali qualche
spiraglio positivo. «La riduzio-
ne delle emissioni ha portato a

dell’aria in Europa — precisa il
direttore Hans Bruynincks —,
ma non abbastanza per evitare
danni accettabili per la salute
umana e I'ambiente. Servono
maggiori sforzi da parte delle
autorita pubbliche, delle im-
prese, dei cittadini e dei ricer-
catori».

Proprio ieri mattina, mentre
veniva presentato il rapporto,
il Parlamento europeo ha ap-
provato una direttiva che ridu-
ce ulteriormente i limiti dei
maggiori inquinanti, fissando
i nuovi target da raggiungere
entro il 2030. Un passo avanti,
ma da molti non ritenuto suf-
ficiente. «E una decisione che
consente ancora troppe dero-
ghe agli Stati membri — os-
serva Rossella Muroni, presi-
dente di Legambiente —.
L’Europa ¢ ancora lontana da-
gli obiettivi che consentireb-
bero di evitare morti, patolo-
gie e costi sanitari legati all'in-
quinamento».
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Pneumologo

Sergio Harari

«Sono stime
molto affidabili
Orala scienza sa
quanto fa male»

Quasi settantamila morti
all’anno in Italia per colpa
dell’aria cattiva. Come si
arriva a queste cifre, e sono
attendibili?

«Si sono attendibili —
risponde Sergio Harari,
primario di Pneumologia al
san Giuseppe di Milano —. Si
basano su precise stime
epidemiologiche molto
affidabili e riconosciute da
tutta la comunita scientifica».

Sorprendono i dati sul
nostro Paese?

«Purtroppo no,
I'inquinamento ¢ un fatto
noto. Colpiscono la
dimensione del fenomeno ¢ le
gravissime ricadute di salute
che comporta. Da anni si sa
che le polveri sottili e
I'inquinamento da ozono
hanno raggiunto situazioni
critiche. A causa della nostra
conformazione orografica,
dell'ampia esposizione al sole,
ma anche dell’assenza di serie
politiche ambientali».

Eppure, anche il rapporto
segnala dei miglioramenti.

«E vero che ¢i sono segnali

positivi, ma siamo ancora
lontani da obiettivi di salute
accettabili. Inoltre la
popolazione “vulnerabile”,
cioé piu soggetta
all'inquinamento, come gli
anziani o chi soffre di malattie
croniche, ¢ in costante
aumento».

Ieri I'Ue ha abbassato i
limiti per molti inquinanti.

«Ilimiti europei sono frutto
di una mediazione politica, ma
non sono sufficientemente
protettivi. L’Oms fissa soglie
decisamente inferiori».

Si fa ancora troppo poco?

«Certo, 20 anni fa non
sapevamo che danni causasse
I'inquinamento, oggi si, percio
& imperativo intervenire
subito».

Rapporti come questo
sono utili o creano
allarmismo?

«Sono importanti perché ti
fanno guardare in faccia la
realtd. Ma prima che ¢io si
trasformi in azioni concrete la
strada € ancora lunga».

R. Bru.
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Ema a Milano. Maroni: “Aziende farmaceutiche
restino fuori dal dibattito”

Il presidente della Lombardia critica le aziende che si sono esposte per sostenere la
candidatura di Milano quale nuova sede delUEma. “Rischiano di produrre Ueffetto
contrario: le aziende poi devono essere controllate dal’Ema. Evitiamo il conflitto
d'interessi e lasciamo lavorare il ministro Lorenzin™.

“C’é una battaglia che stiamo portando avanti insieme col Governo e anche con la citta di Milano per portare la
sede dell'Ema a Milano. Non mi € piaciuta l'iniziativa di alcune aziende farmaceutiche sul tema, ho trovato
poco elegante che un'iniziativa a sostegno dell'lEma venisse fatta dalle aziende che poi devono essere
controllate dalllEma. Il rischio poi, conoscendo come ragionano gli inglesi, come ragionano in Europa, & che
qualcuno poi possa dire: ‘Eh no, non & opportuno trasferirla li, perché se gia le aziende farmaceutiche si
mettono d'accordo poi rischiano di condizionare in qualche modo. Evitiamo il conflitto d'interessi”. Lo ha detto il
presidente della Regione Lombardia Roberto Maroni, intervenendo ieri pomeriggio, al convegno sul tema 'La
Riforma sanitaria lombarda - 1 anno dopo', all'Universita Statale di Milano.

“Non drammatizziamo”, ha proseguito Maroni, “perd speriamo non sortisca I'effetto contrario, visto che c'e una
forte competizione tra i Paesi europei per avere le Agenzie che hanno sede a Londra. Visto che penso che ci
sara un'accelerazione nell'aggiudicazione delle nuove sedi, voglio evitare di fare qualunque cosa che poi
possa produrre |'effetto contrario”.

“Noi abbiamo incaricato il Governo di coordinare il gruppo di lavoro con la Regione, con il Comune di Milano e
anche con il settore privato - ha concluso Maroni - , lascerei al Governo il compito di gestire queste cose.
Lasciamo al ministro Lorenzin il compito di lavorare con la Commissione europea e con chi deve decidere per
il trasferimento”.
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Vaccini:Lorenzin,tempi maturi
obbligo anche in altre regioni

'Decisione Emilia Romagna coraggiosa e giusta'

10! S| .
ROMA - "I tempi sono maturi perche 1'esempio dell'Emilia Romagna sia seguito anche da altre
Regioni. Puo essere un esempio da copiare". Lo ha affermato il ministro della Salute, Beatrice
Lorenzin, a Sky Tg24, commentando la decisione della Regione Emilia Romagna di consentire
l'iscrizione agli asili nido solo ai bambini vaccinati.

"Penso che la decisione dell'Emilia Romagna sia stata coraggiosa e giusta, a fronte di un calo
vaccinale dei dati della Regione molto preoccupante, sia per quanto riguarda le vaccinazioni
obbligatorie sia quelle facoltative. Quando nel '99 - ha proseguito - si aboli 'obbligo di
vaccinazione, era perché si era raggiunta una tale copertura vaccinale nel Paese che non si
poteva neanche immaginare che sarebbero nati dei movimenti no vaccino', fondati su
motivazioni totalmente non scientifiche e che avrebbero portato un pericolo per tutta la
popolazione".

Lorenzin ha quindi sottolineato i rischi dovuti al ritorno di malattie a causa dei cali delle
coperture vaccinali: "Quest'anno, ad esempio - ha detto - abbiamo avuto dei bambini morti per
pertosse, che pensavamo una malattia debellata, ed abbiamo un'insorgenza preoccupante per il
morbillo, con decessi dovuti alle complicanze; abbiamo inoltre un caso sospetto di difterite, una
patologia debellata da oltre 30 anni. In altri Paesi ci sono casi di poliomielite, e dobbiamo
ricordare - ha avvertito il ministro - che le malattie 'viaggiano''.

Altro "tema da non sottovalutare - ha aggiunto - € anche quello della meningite". Dunque, ha



http://www.ansa.it/canale_saluteebenessere/notizie/sanita/2016/11/23/vaccinilorenzintempi-maturi-obbligo-anche-in-altre-regioni_6511e4d1-0cdd-4e48-8a1b-74ce7ceb93c8.html

proseguito, "l'Emilia Romagna ha fatto un'azione nell'interesse della salute pubblica, che ¢
l'interesse superiore". Riferendosi quindi al problema denunciato da alcune famiglie di attese
anche per poter effettuare le vaccinazioni ai bambini, Lorenzin ha sottolineato che in questi casi
"le liste di attesa sono ingiustificabili, perche le vaccinazioni rispondono ad un calendario
vaccinale. Si tratta dunque di un problema organizzativo delle Regioni". Il ministro ha quindi
ricordato che nei Livelli essenziali di assistenza, da poco approvati, € stato inserito il nuovo
Piano nazionale vaccini, che prevede la gratuita anche per ulteriori vaccinazioni facoltative.
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Melazzini (Aifa): “Vaccini sicuri, come tutti i
medicinali, oggetto di controlli rigorosi e costanti
che applichiamo quotidianamente”

Il neo Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco Mario Melazzini e
intervenuto oggi al Senato nel corso del Convegno "Chiudi la porta, salvati la vita"
promosso dalla senatrice Elena Cattaneo e organizzato dall’Associazione Italiana
di Oncologia Medica (AIOM). Melazzini indica la prevenzione come una priorita e
vaccini e medicinali come sicuri

Il neo Direttore Generale dell’Agenzia ltaliana del Farmaco Mario Melazzini € intervenuto oggi al Senato nel
corso del Convegno "Chiudi la porta, salvati la vita" promosso dalla senatrice Elena Cattaneo e organizzato
dall’Associazione ltaliana di Oncologia Medica (AIOM).

"Il messaggio piu importante da diffondere — afferma il Direttore dell'AIFA - &€ quello della prevenzione come
uno dei migliori strumenti di cura, a tutela della salute del singolo e della collettivita. La corretta informazione
che soprattutto evidenzi un profilo scientifico attendibile e comprensibile, & la chiave per favorire un'adesione
consapevole e responsabile alle vaccinazioni”.

"l vaccini sono sicuri - conclude Melazzini -, cosi come tutti i medicinali, perché sono oggetto di controlli
rigorosi e costanti che I'AIFA applica quotidianamente. La strategia futura cerchera di promuovere interventi
condivisi fra le Istituzioni e gli attori del sistema, per "arrivare" in modo semplice e diretto al paziente e
interrompere il rumore sensazionalistico dei mezzi di contro-informazione. Per essere sempre piu di servizio e
al servizio del paziente, coniugando scienza e valore del farmaco.”
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«Vaccino obbligatorio
per i bimbi all’asilo»
Le Regioni si dividono
» Lorenzin: da seguire I'esempio dell’Emilia
Zingaretti: lo faremo. Ma la Lombardia frena

ROMA La Regione Emilia Roma-
gna ha deciso di consentire
liscrizione agli asili nido solo
ai bambini vaccinati. Un prov-
vedimento che il ministro del-
la Salute, Beatrice Lorenzin,
sta pensando di replicare in
tutto il Paese. Ma le Regioni si
spaccano. Il presidente del La-
zio, Zingaretti, ha annunciato
di voler proporre la misura in
Consiglio regionale. Lombar-
dia e Liguria frenano.
Arcovioa pag.14

«Vaccino obbligatorio
per andare all'asilo»
Le Regioni si spaccano

» Lorenzin: «Seguite I'esempio dell’Emilia». Zingaretti:
«Lo faremo anche nel Lazio». Frenano Lombardia e Liguria

| CINQUE STELLE
ANNUNCIANO

LA LORO OPPOSIZIONE
«LA CURA COERCITIVA
E INCOSTITUZIONALE,
MEGLIO INFORMARE>

SANITA

ROMA Mentrein Toscana continual'al-
larme meningite, che in due giorni ha
ucciso due persone, e che per fortuna
sembra aver risparmiato la vita del
bimbo di otto anni ricoverato al
Meyer di Firenze, le cui condizioni so-
noinmiglioramentograzie al vaccino
fatto nel 2009, in Italia si accende il di-
battito sulle vaccinazioni e sull'ipotesi
di renderle obbligatorie «per davve-
ro». In questo caso non si parla delle
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vaccinazioni contro le infezioni da
meningococco C, che oggi rientrano
in quelle raccomandate. Ma di quelle
obbligatorie contro la poliomielite, la
difterite, il tetanoe I'epatite B.

MALATTIE SCOMPARSE

Oltre il timore sempre pit reale del
ritorno di malattie considerate pri-
ma scomparse, a rilanciare la possi-
bilita di rendere per davvero effettiva
T'obbligatorieta delle vaccinazioni, co-
meloera prima del 1991, ¢ 'Emilia Ro-
magna. LaRegione hainfatti deciso di
consentire l'iscrizione agli asili nido
solo ai bambini vaccinati. Un provve-
dimento che piace molto al ministro
della Salute, Beatrice Lorenzin. Tanto
da spingerla a pensare di replicare
I'esempio in tutto il paese. «I tempi so-
no maturi perché 'esempio dell'Emi-
lia Romagna sia seguito anche da al-
tre Regioni. Puo essere un esempioda

copiare», dichiara Lorenzin. «Penso

che la decisione dellEmilia Romagna
sia stata coraggiosa e giusta, a fronte
di un calo vaccinale dei dati della Re-
gione molto preoccupante, sia per
quantoriguarda le vaccinazioni obbli-
gatorie sia quelle facoltative», aggiun-
ge. Plaude alla scelta dell'Emilia Ro-
magna anche il Premier Matteo Ren-
zi, che scrive su twitter: «Bravo Stefa-
no, ben fattol», riferendosi al presiden-
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Renzi al Colle sul dopo voto
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te dell’Emilia Romagna Stefano Bo-
naccini.

Ma la strategia del ministro della
Salute per contrastare l'attuale calo
delle vaccinazioni in Italia non piacea
tutti. In primis ai Grillini. In Emi-
lia-Romagna il M5S ha infatti votato
contro I'obbligatorieta delle vaccina-
zioni. E ora sembrano pronti a non
rendere le cose facili a chi vorra repli-
carel'esempiodi quella regione, come
il presidente del Lazio Nicola Zinga-
rettiche haannunciato sufacebookdi
voler proporre in Consiglio regionale
T'obbligo di vaccinazione per i bimbi
che vanno al nido. «Dopo I'Emilia-Ro-
magna facciamo un passo avanti di ci-
viltaanche nel Lazio», propone Zinga-
retti. La capogruppo M5S in Consiglio
regionale del Lazio Silvia Blasi, si di-
chiara contraria.

IL CAMBIAMENTO

«Noi spingeremmo per un sistema
di informazione diverso, che an-
drebbe proprio a superare il concetto

di coercizione e obbligatorieta per
qualcosa che dovrebbe essere acquisi-
to da una societa matura», dice Blasi.
«C¢un articolodella Costituzione - ag-
giunge - che dice che nessun cittadino
italiano ¢ obbligato a sottoporsi a una
terapia medica se ¢ contrario. Dobbia-
mo tutelare anche questo aspetto di
scelta etica delle persone», aggiunge,
pur non negando I'importanza del
vaccino come strumento di preven-
zione, tanto di averli fattia sua figlia.

Lombardia e Liguria non seguiran-
no I'Emilia Romagna. Lo hanno spie-
gato gli assessori Gallera e Viale, rife-
rendo il pensiero dei governatori, Ma-
roni e Toti. «Siamo impegnati in una
campagna informativa molto artico-
lata perché le vaccinazioni sono fon-
damentali. Ma con l'informazione ri-
teniamo chela liberta di scelta sia fon-
damentale. Dobbiamo convincere e
non obbligare».

Pronto a salire sulle barricate con-
tro I'adozione di una legge regionale
sui vaccini da parte della Regione La-
zio € anche il Codacons. «Si tratta di

una legge inapplicabile, incostituzio-
nale e contraria alle norme naziona-
li»,spiega il presidente Carlo Rienzi.

PerLorenzin, pero, ¢ arrivato il mo-
mento che tutte le Regioni facciano
qualcosa, soprattutto considerati i ri-
schi dovuti al ritorno di malattie a cau-
sa dei cali delle coperture vaccinali.
«Quest'anno, ad esempio - riferisce -
abbiamo avuto dei bambini morti per
pertosse, che pensavamo una malat-
tia debellata, ed abbiamo un’insorgen-
za preoccupante per il morbillo, con
decessi dovuti alle complicanze; ab-
biamo inoltre un caso sospetto di dif-
terite, una patologia debellata da oltre
30 anni. In altri Paesi c¢i sono casi di
poliomielite, e dobbiamo ricordare
chele malattie ‘viaggiano’.

Altro «tema da non sottovalutare -
aggiunge- € anche quello della menin-
gite», che da gennaio 2015 a oggi ha

colpito piti di 74 persone in Toscana,
uccidendonel3.
Valentina Arcovio
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Uk. Il duro inverno del NHS. Bilanci sempre piu
in rosso per le aziende sanitarie inglesi

Tra problemi finanziari, personale allarmato e problemi politici, al di la della
Brexit il sistema sanitario inglese sta attraversando un inverno rigido ed oscuro
per la sua sopravvivenza forse una riflessione pitt accurata ¢ d’obbligo per il
governo perché la rabbia tra i cittadini e gli operatori del NHS sta montando di
giorno in giorno

| problemi finanziari del NHS sono ormai "endemici" e sono peggiorati in modo significativo nel corso dell'anno
passato. La situazione non & piu sostenibile, ha avvertito il revisore ufficiale dei conti pubblici del parlamento
inglese.

Due terzi delle aziende sanitarie in Inghilterra sono ormai in deficit, ha rivelato il National Audit Office (NAO), il
loro debito totale € quasi triplicato dal 2015 per £ 2.45 miliardi.

| sindacati della sanita sono particolarmente allarmati dalla decisione di trasferire £ 950m dal bilancio del NHS
in conto capitale (ristrutturazione degli e informatizzazione), per pagare gli stipendi del personale al fine di
colmare i buchi di bilancio.

| Parlamentari affermano che il rapporto & pari a una delle valutazioni piu critiche del NHS che abbiano mai
fatto i revisori ufficiali dei conti.

Il rapporto si aggiunge alla pressione su Theresa May per immettere denaro extra nel bilancio 2017, per
tappare il deficit di finanziamento nel servizio sanitario.

Meg Hillier, presidente della commissione conti pubblici, del parlamento ha dichiarato che il Dipartimento
della Sanita sta facendo salti mortali per evitare il default il prossimo anno.

Ha anche aggiunto: "Chiedo al primo ministro di affrontare le realta del crescente deficit nel NHS degli ospedali
, i problemi della forza lavoro a lungo termine, gli obiettivi di risparmio irrealistici e I'impatto che questi sforzi
finanziari stanno avendo sulla qualita dei servizi. "

Amyas Morse, capo del National Audit Office, ha dichiarato: "Con piu di due terzi dei fondi in deficit nel 2015-
16 e un numero crescente di gruppi clinici (CCG) sul territorio non in grado di mantenere la loro spesa nel
rispetto del budget, la nostra opinione & che i problemi finanziari sono endemici e questo modo di procedere
non & piu sostenibile ".

Inoltre i revisori hanno affermato che il NHS per I'esercizio in corso si presenta peggio del previsto", e cio sta a
significare che i circa £ 22 miliardi di risparmi previsti entro il 2020/21, non saranno conseguiti.

Per colmare questa lacuna, il Dipartimento della Salute, stima che si possano fare £ 6,7 miliardi di
risparmi di efficienza attraverso misure tra cui il blocco degli stipendi del settore pubblico e del
rinnovo dei contratti.

Si stima inoltre che i trust ospedalieri e i CCG possono fare un ulteriore £ 14.9bn di risparmio moderando la
domanda di servizi sanitari e realizzando il 2% di miglioramenti di produttivita ed efficienza.

| revisori dei Conti hanno esaminato queste stime e hanno avvertito che non erano state adeguatamente
calcolate, il che "solleva preoccupazioni sul fatto che i risparmi previsti possono essere raggiunti”.

Il rapporto ha evidenziato la manovra sbagliata prevista nel febbraio scorso di trasferire £ 950m dal bilancio



dei £ 4,6 miliardi per progetti in conto capitale, come le opere di costruzione e IT, al bilancio della spesa
corrente per coprire gli stipendi del personale.

I NAO ha affermato che "ll dipartimento della salute non ha valutato gli effetti a lungo termine del trasferimento
di questi fondi per coprire la spesa giorno per giorno. Questo significa che non tiene conto dei rischi che i trust
ospedalieri corrono a causa dell’esigenza di finanziamento immediato in cui si trovano”.

Il Piano quinquennale del governo di aumentare il bilancio NHS di £ 8 miliardi entro il 2020 é stato
fissato solo I'anno scorso , non ci sono i 10 miliardi promessi in campagna elettorale, le risorse
dunque non sono sufficienti e la situazione rischia di aggravarsi sempre di piu.

Commentando la relazione, il prof Jane Dacre, presidente del Royal College of Physicians, ha detto che non
solo il NHS lotta per bilanciare i costi di oggi, ma non € in grado di investire in nuovi progetti.

"Abbiamo bisogno di un bilancio NHS che soddisfi la domanda di servizi sanitari, per oggi e per il futuro, sennd
sara la fine del NHS”.

Jonathan Ashworth, la segretaria salute ombra, del Labour ha detto che il rapporto era chiaro che "gli
obiettivi di efficienza aggressivi del governo hanno esacerbato il deficit NHS e non rispondono alla domanda di
salute dei cittadini”.

Il portavoce salute dei liberaldemocratici, Norman Lamb, ha dichiarato che il rapporto del NAO ¢ il "chiodo
sulla bara del NHS” per 'incapacita del governo di finanziare il servizio sanitario nazionale.

Il National Audit Office sembra non avere alcuna fiducia che il NHS possa conseguire i risparmi imposti dal
governo. “La gestione della crisi ha scavalcato ogni logica di efficienza possibile ed ha compromesso una
possibile e razionale programmazione futura ", ha dichiarato.

Il portavoce del Dipartimento Salute si difende affermando che: "Sappiamo che le finanze stanno sfidando
alcuni settori del NHS, "Stiamo investendo 4 miliardi £ in piu nel NHS quest'anno per trasformare i servizi e
migliorare gli standard di cura, che saliranno a un £ 10 miliardi in piu all'anno entro il 2020/21."

Ma i 10 miliardi sono solo parole, non sono scritti da nessuna parte e solo se il governo di Theresa May li
iscrivera nel bilancio triennale 2017/2020 ci saranno davvero, senno saranno le solite promesse, fatte in
campagna elettorale a cui i cittadini in primo luogo, ma nemmeno il personale del NHS crede piu.

Al di la della Brexit il NHS sta attraversando un inverno rigido ed oscuro per la sua sopravvivenza forse una
riflessione piu accurata € d’obbligo per il governo perché la rabbia tra i cittadini e gli operatori del NHS sta
montando di giorno in giorno.

Grazia Labate
Ricercatore in economia sanitaria
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Traffico d’organi. Pene fino a 12 anni di carcere
per chi commercia, vende o acquista organi o
parti di organo. Romani (Idv): “Con la mia legge
[talia prima in Europa”

Questo il commento del primo firmatario della proposta di legge, passata oggi
all'unanimita anche in Commissione Giustizia della Camera, che regolamenta il
commercio illecito di organi prelevati da persone viventi. "L'Italia sara un esempio
in questo percorso di giustizia e di rispetto dei diritti umani". Prevista l'interdizione
a vita per i sanitari coinvolti. LA LEGGE

"Chiunque, illecitamente, commercia, vende, acquista ovvero, in qualsiasi modo e a qualsiasi titolo, procura o
tratta organi o parti di organi prelevati da persona vivente é punito con la reclusione da tre a dodici anni e con
la multa da euro 50.000 ad euro 300.000.

Se il fatto € commesso da persona che esercita una professione sanitaria, alla condanna consegue
linterdizione perpetua dall’esercizio della professione.

Salvo che il fatto costituisca piu grave reato, € punito con la reclusione da tre a sette anni e con la multa da
euro 50.000 ad euro 300.000 chiunque organizza o propaganda viaggi ovvero pubblicizza o diffonde, con
qualsiasi mezzo, anche per via informatica o telematica, annunci finalizzati al traffico di organi o parti di organi
di cui al primo comma".

Recita cosi il primo articolo della legge sul traffico d'organi approvata oggi all'unanimita anche in
Commissione Giustizia della Camera in sede legislativa, che regolamenta il commercio illecito di organi
prelevati da persone viventi.

"Finalmente con I'approvazione alla Camera di una legge cosi importante come quella sul traffico d'organi, che
posso dire con soddisfazione portera il mio nome, I'ltalia una volta tanto & arrivata prima degli altri a livello
europeo". Lo dichiara il senatore Idv Maurizio Romani, primo firmatario della proposta di legge.

"L'ltalia - spiega il vicepresidente della Commissione Sanita - sara un esempio in questo percorso di giustizia e
di rispetto dei diritti umani. Spero che questa legge rappresenti anche uno stimolo alla donazione degli organi
e riapra il dibattito a livello nazionale sull'importanza di un dono cosi importante. La legge approvata oggi
serve non solo per condannare chi va all'estero a procurarsi un organo in maniera illegale, ma anche gli
intermediari che sfruttano la debolezza di coloro che aspettano un organo da anni per farne un commercio,
sfruttando le zone piu povere del nostro pianeta e le persone piu indifese come i bambini".

Infine il senatore Romani ricorda che "procurarsi un organo attraverso questo traffico, oltre ad apparire come
un vero e proprio atto di cannibalismo prendendo una persona come fonte di 'pezzi di ricambio’, sottopone a
un alto rischio di malattia e di rigetto del trapianto stesso per il mancato rispetto delle regole sanitarie. Anche i
medici che si prestano a queste pratiche - conclude - con questa legge subiranno pene severe compresa la
radiazione dall'albo".


http://www.camera.it/_dati/leg17/lavori/stampati/pdf/17PDL0028980.pdf
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Salute in Europa 2016: “Si vive piu a lungo ma
non sempre bene”. Italia al top per speranza di
vita ma pesano i tagli alla spesa degli ultimi anni

Presentato oggi il Rapporto Health at a Glance frrutto del lavoro dell’Ocse e della
commissione Ue. Dal 1990 Uaspettativa di vita ¢ aumentata di oltre sei anni
arrivando a 80,9 anni. Ma permangono disuguaglianze sia tra un paese e Ualtro
che all’interno dei singoli paesi. Bene UItalia su molti indicatori di salute ma
aumenta popolazione che non si cura per motivi economici dopo le forti riduzioni
della spesa pubblica degli ultimi anni. Alert su obesita giovanile e elevato consumo
antibiotici. IL RAPPORTO HEALTH AT A GLANCE EUROPE 2016

“Gli europei vivono piu a lungo, ma non sempre in buona salute”. E questo il messaggio che arriva dalla
relazione congiunta della Commissione europea e dellOCSE nel Rapporto "Health at a Glance: Europe
2016". Il volume rileva come ormai la speranza di vita € superiore a 80 anni nella maggior parte dei paesi
delllUE. Questo record tuttavia non € sempre sinonimo di anni vissuti in buona salute. Nell'lUE circa 50 milioni
di cittadini soffrono di diverse malattie croniche e i decessi delle persone in eta lavorativa a esse imputabili
ammontano a oltre mezzo milione ogni anno, il che rappresenta un costo annuo di circa 115 miliardi di EUR
per le economie dell'UE.

Ma vediamo la sintesi del Rapporto e come si comporta I'ltalia.

Dal 1990 I'aspettativa di vita negli Stati membri del’'UE € aumentata di oltre sei anni, passando da 74,2 anni
nel 1990 a 80,9 anni nel 2014; eppure permangono disuguaglianze sia tra un paese e l'altro che all'interno dei
singoli paesi. Nei paesi dellEuropa occidentale che vantano la piu elevata aspettativa di vita, si continua a
vivere oltre otto anni in piu in media rispetto a quanto accade nei paesi del’Europa centrale ed orientale
caratterizzati dai livelli di aspettativa di vita piu bassi. Inoltre, all'interno dei singoli paesi permangono forti
disuguaglianze in termini di salute e di aspettativa di vita tra i soggetti che vantano livelli di istruzione e di
reddito piu elevati e quelli piu svantaggiati. Cid € in gran parte dovuto ad una diversa esposizione ai rischi per
la salute, ma anche a disuguaglianze nell'accesso ad un’assistenza di qualita elevata.

Nel 2013, nei paesi dell’'UE, piu di 1,2 milioni di persone hanno perso la vita a causa di malattie e
lesioni che avrebbero potuto essere evitate mediante migliori politiche di sanita pubblica e di prevenzione o
grazie ad una pil tempestiva ed efficiente assistenza sanitaria. E necessario prevedere una vasta gamma di
azioni per far fronte ai molteplici fattori di rischio ambientale e comportamentale che sono all’'origine dei
decessi prematuri dovuti a malattie quali I'infarto acuto del miocardio (attacco cardiaco), il cancro ai polmoni,
l'ictus, dei decessi legati al consumo di alcol e di altri potenzialmente evitabili.

Nella maggior parte dei paesi dellUE sono stati compiuti considerevoli progressi per quanto riguarda la
riduzione del consumo di tabacco, grazie all’'effetto congiunto di campagne di sensibilizzazione,
regolamentazioni e tassazione.

Ciononostante, nei paesi dell’'UE, piu di un adulto su cinque continua a fumare quotidianamente. E
inoltre necessario intensificare gli sforzi volti a contrastare il consumo nocivo di alcol e I'obesita, questioni di
sanita pubblica per le quali si osserva un tendenziale aumento in molti paesi del’'UE.

Nel 2014, nei paesi dell’Unione, per piu di un adulto su cinque é stato rilevato abuso di alcol almeno
una volta al mese. Nello stesso anno, nei paesi del’'UE, un adulto su sei in media ¢é risultato affetto da
obesita, contro un dato di uno su nove nel 2000.

Nel complesso, la qualita dell’assistenza é migliorata nella maggior parte dei paesi dell’'UE, ma


http://www.quotidianosanita.it/allegati/create_pdf.php?all=8476850.pdf

permangono disuguaglianze. | progressi compiuti nella cura di affezioni potenzialmente letali quali l'infarto
cardiaco, l'ictus e diversi tipi di cancro hanno generato un aumento dei tassi di sopravvivenza, tuttavia in molti
paesi vi sono ancora margini di miglioramento per quanto concerne l'attuazione delle migliori prassi nella cura
delle malattie acute e croniche.

Garantire I’accesso universale all’assistenza é essenziale al fine di ridurre le disuguaglianze in ambito
sanitario. |l costante miglioramento dello stato di salute della popolazione e la riduzione delle disuguaglianze
in ambito sanitario possono essere ottenuti anche garantendo I'accesso universale ad un’assistenza di qualita
elevata. La copertura sanitaria universale (o quasi) per una serie di servizi sanitari di base & stata ottenuta
nella maggior parte dei paesi del’UE. Tuttavia, si registra che nel 2014, in quattro paesi del’UE (Cipro, Grecia,
Bulgaria e Romania), oltre il 10% della popolazione non disponeva di un’assistenza sanitaria regolare.
Garantire che l'intera popolazione sia coperta da assistenza sanitaria pubblica (o privata) € un valido
indicatore di accesso, ma non & da ritenersi sufficiente. Inoltre, la gamma dei servizi prestati e il grado di
compartecipazione ai costi degli stessi possono avere notevole impatto sulle spese vive a carico dei pazienti e
sull’accessibilita finanziaria.

Nella maggior parte dei paesi dell’UE, la percentuale di popolazione per cui si registrano esigenze
sanitarie insoddisfatte per ragioni economiche & alquanto bassa ed € diminuita negli anni che hanno
preceduto la crisi economica, ma € aumentata dal 2009 in molti paesi, in particolare nel caso dei nuclei
familiari appartenenti alle fasce di reddito piu basso. Nel 2014, nei paesi del’UE, i meno abbienti avevano una
probabilita dieci volte in media superiore a quella dei piu abbienti di incorrere in esigenze mediche
insoddisfatte per motivi economici.

L'eventuale aumento delle esigenze sanitarie insoddisfatte pud provocare un aggravamento dello stato di
salute della popolazione colpita, accrescendo le disuguaglianze sul piano sanitario. Per garantire un accesso
effettivo all’assistenza sanitaria occorre che il numero e la combinazione degli operatori sanitari presenti in
diverse regioni geografiche del paese siano sufficienti.

Dal 2000, il numero dei medici pro capite € aumentato del 20% in media (passando da 2,9 medici ogni
mille abitanti nel 2000 a 3,5 nel 2014) nella quasi totalita dei paesi del’UE. Tuttavia, il numero dei medici
specialisti & cresciuto piu rapidamente rispetto a quello dei medici generici, tanto che attualmente, nei paesi
dell’UE, per ogni medico generico si contano piu di due medici specialisti. In molti paesi si osservano
persistenti o crescenti difficolta relative alla diseguale distribuzione geografica dei medici, la cui assistenza
risulta spesso di difficile accesso agli abitanti delle zone rurali e periferiche. Negli ultimi anni, molti paesi del’'UE
hanno adottato misure volte a rafforzare 'accesso universale all’assistenza sanitaria di base, qualunque sia il
luogo di residenza, al fine di ridurre le disuguaglianze in termini di accesso e di evitare ricoveri ospedalieri non
necessari.

Rafforzare la resilienza, I’efficienza e la sostenibilita dei sistemi sanitari. L'invecchiamento demografico
ed i rigidi vincoli di bilancio renderanno necessari profondi adeguamenti dei sistemi sanitari dei paesi del’'UE al
fine di migliorare la qualita dell’invecchiamento e di rispondere, in un’ottica maggiormente integrata ed
incentrata sul paziente, alle crescenti e mutevoli esigenze nel campo dell’assistenza sanitaria.

In media, nei paesi dell’'UE, la percentuale della popolazione di eta superiore ai 65 anni &€ passata da
meno del 10% nel 1960 a quasi il 20% nel 2015 e sembrerebbe destinata ad aumentare fino a sfiorare il
30% nel 2060. Attualmente i dati suggeriscono che circa 50 milioni di cittadini dellUE siano affetti da due o piu
malattie croniche e che la maggior parte degli stessi sia di eta superiore ai 65 anni.

Nel 2015 la spesa sanitaria & stata pari al 9,9% del PIL nell’lUnione europea nel suo complesso, a
fronte dell’8,7% registrato nel 2005. Nei prossimi anni la spesa sanitaria in rapporto al PIL sembra destinata
a crescere in tutti i paesi, principalmente a causa dellinvecchiamento demografico e della diffusione di nuove
tecnologie diagnostiche e terapeutiche. | governi dovranno affrontare pressioni sempre maggiori al fine di
rispondere alle crescenti esigenze di assistenza a lungo termine.

Nel momento in cui i paesi del’UE raccoglieranno tali sfide, sara necessario migliorare ulteriormente la
pianificazione e I'organizzazione dei servizi al fine di potenziare la resilienza dei sistemi sanitari, in modo da
poter rispondere alle nuove esigenze con la massima efficienza. Inoltre, i sistemi sanitari dovranno continuare
ad essere sostenibili sul piano finanziario. Al fine di soddisfare le crescenti richieste a fronte di risorse limitate,
sara fondamentale raggiungere migliori livelli di efficienza nella spesa ospedaliera e farmaceutica, nonché
nellamministrazione e in altre voci di spesa sanitaria.



Per molti dei miglioramenti da apportare ai sistemi sanitari saranno necessari almeno alcuni
investimenti iniziali. Parallelamente alla riflessione dei paesi su come meglio distribuire le spese sanitarie
supplementari, sara fondamentale mantenere un buon equilibrio tra gli investimenti nelle politiche tese a
migliorare la salute pubblica e la prevenzione e in quelle volte a migliorare I'accesso, la qualita e I'efficienza
dell'assistenza sanitaria.

L’Italia. Al top per speranza di vita ma pesa la riduzione della spesa sanitaria. Alto il consumo di
antibiotici cosi come la percentuale di bambini in sovrappeso.

L’ltalia si colloca al secondo posto in Europa per aspettativa di vita con una media di 83,2 anni preceduta solo
dalla Spagna con 83,3. Ottimi dati anche per quanto riguarda la mortalita per infarto e ictus cosi la mortalita
generale da cancro anche se ¢ alta l'incidenza di cancro al seno. Sotto la media europea anche le morti per
malattie delle vie respiratorie. Sempre bassa la quota di suicidi (il 4° paese con il minor numero) e la mortalita
infantile. Basso anche il livello del consumo dell’alcol. Preoccupante invece il secondo posto per il numero piu
alto di bambini (tra quelli che fanno meno attivita fisica nella Ue) in sovrappeso nonostante una popolazione
generale con un bassissimo tasso. Sopra la media europea, e in questo caso positivo, il consumo di frutta e
verdura.

Per quanto riguarda le droghe, per cocaina, ecstasi e anfetamine siamo sotto la media mentre per la Cannabis
siamo terzi per consumi dopo Rep Ceca e Francia.

Siamo invece tra i primi in classifica anche per quanto riguarda I'aria inquinata (Pm10).

Altra nota dolente la spesa sanitaria che risulta essere di 2.476 euro procapite, sotto la media Ue di
2.781 euro, ovvero il 9,1% del pil (media Ue 9,9%, 11esimi in Europa). Negli ultimi 10 anni siamo il 5° paese
che ha piu ridotto la spesa e sono raddoppiate le persone che non ce la fanno a curarsi per motivi economici.
“In ltalia e Francia, la percentuale di persone che riferiscono bisogni insoddisfatti a causa di motivi finanziari tra
il basso reddito popolazione € aumentata di oltre il 50% tra il 2008 e il 2014”.

Per quanto riguarda la spesa farmaceutica i nostri dati sono invece nella media. Alte invece le
prescrizioni di antibiotici. Basso il livello degli screening mammografici cosi come il livello delle vaccinazioni
obbligatorie tutte sotto la media europea.

Il nostro numero di medici in rapporto alla popolazione ¢ infine piu alto della media europea mentre siamo
sotto per quanto riguarda gli infermieri.





