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Le vicende relative ai testi del decreto sulle
liste di attesa hanno avuto qualcosa di
surreale. Non bastava la notevole differenza
tra il testo entrato in Consiglio dei ministri e
quello poi deliberato: al momento della
pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale sono
state rivelate ulteriori modifiche. Si tratta degli
artt. 5 e 7 del decreto legge 7 giugno 2024, n. 73 (GU n. 132 del 7 giugno
2024), mentre gli altri sei articoli non risultano mutati, se non per piccole
integrazioni (ad esempio, la previsione del parere della Conferenza Stato-
Regioni per il decreto di cui all’art. 6). Chi scrive, nel commentare gli
interventi legislativi sul personale della Sanità, ha seguito sempre un criterio
prudenziale, specie quelli della decretazione d’urgenza, aspettando il testo
ufficiale pubblicato sulla Gazzetta. Questa volta ho anticipato il commento
sul questo sito il 7 giugno, pensando che il testo fosse quello definitivo: ho
sbagliato. Soprattutto per il fatto che i due articoli oggetto di sostanziali
modifiche sono gli unici ad avere un impatto tangibile e concreto,
immediato quello dell’art. 7, molto distante nel tempo quello dell’art. 5. E le
modifiche non sono meri refusi o precisazioni ma riguardano il contenuto
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sostanziale delle norme.
L’art. 5 è resettato profondamente con l’eliminazione dell’ultimo periodo del
comma 1 e, in particolare, con la modifica completa del comma 3. Per il 2024
resta la possibilità di accedere a un incremento del 10% (con un ulteriore 5%,
se richiesto dalla Regione) del fondo sanitario regionale. Il reale
“superamento” del tetto di spesa per il personale si vedrà, forse, nel 2025 per
cui lo stesso ricorso alla decretazione d’urgenza lascia perplessi. Tuttavia,
perché l’abbandono del vincolo vada davvero a regime sarà necessaria la
realizzazione di questi passaggi:
1. autorizzazione con decreto congiunto ad accedere all’ulteriore 5%, previa
verifica delle misure compensative;
2. adozione della metodologia per la definizione del fabbisogno con uno o
più decreti;
3. predisposizione dei Piani del fabbisogno da parte delle Regioni (si
immagina che la norma volesse intendere il consolidato a livello regionale
dei Piani adottati dalle singole aziende sanitarie);
4. riscontro della congruità finanziaria;
5. approvazione dei singoli Piani con decreto congiunto;
6. garanzia in tutte le fasi del percorso dell’equilibrio economico
complessivo del sistema.
Per quest’anno la normativa sembra addirittura più severa di quella
previgente perché per accedere all’ulteriore 5%, prima si parlava di una
“concessione” da parte del Tavolo tecnico per la verifica degli adempimenti
mentre ora esso è “autorizzato” con un decreto del Ministero della salute, di
concerto con il Mef e d’intesa con la Conferenza Stato-Regioni e già questo
provvedimento sembra particolarmente lungo e complesso.
Le modifiche all’art. 7 riguardano la decorrenza della detassazione che viene
completamente rivoluzionata. Infatti, a una prima lettura del comma 5 nel
testo uscito dal Consiglio dei ministri poteva sembrare che si celasse una
vera beffa con il rinvio al 2025, ma la contorsione della norma era
plausibilmente dovuta all’intreccio – evidentemente non approfondito - tra
decorrenza del diritto, i riflessi contabili e coperture finanziarie – pari a
quasi 200 ml -, tutte scaricate sul 2025. La sorpresa è stata quella di trovare
nel comma 5 del testo andato in Gazzetta una stesura del tutto diversa con la
quale è inequivocabile che l’imposta forfetaria si applica dall’8 giugno e,
quindi, i medici non saranno costretti a conguagliare in sede di
dichiarazione dei redditi le prestazioni fatte nel 2024. Per come è scritto il
comma 5, la locuzione “sono applicate” si deve intendere che anche per le
prestazioni aggiuntive effettuate in precedenza ma pagate dopo l’8 giugno
deve essere applicata la nuova imposta. Il comma 6 – anche esso riformulato
prima della pubblicazione - dispone la copertura degli oneri di cui ai commi
3 e 4, derivanti dalla perdita di gettito e valutati in 88,4 milioni di euro per
l’anno 2024, 160,3 milioni di euro per l’anno 2025, 165,9 milioni di euro per



l’anno 2026 e 165,5 milioni di euro annui a decorrere dall’anno 2027.
Si pubblica in allegato una tabella riassuntiva dei provvedimenti attuativi
prescritti dal decreto.
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In Italia sono 194 le Breast Unit con percorso
diagnostico-terapeutico assistenziale definito
dalle Linee di Indirizzo del ministero della
Salute. Tuttavia, alcuni Pdta sono solo
formalmente esistenti e non trovano
un’operatività specifica, reale e uniforme su
tutto il territorio nazionale. È questo il caso del
Pdta del carcinoma metastatico o di quello relativo alla terapia
neoadiuvante. Ogni paziente deve essere presa in carico da un team
interdisciplinare di una Breast Unit che lavora all’interno di procedure,
modalità e tempistiche stabilite proprio dai Pdta: in questo modo, si può
arrivare a una riduzione della mortalità del 18% per carcinoma mammario. È
questo l’appello lanciato in occasione della seconda edizione di “Cur A.R.T.E.
Ascolto, Rete, Transdisciplinarità, Empatia”, un evento promosso dalla
Fondazione IncontraDonna, organizzato a Roma.
Questi momenti di formazione contribuiscono a un importante cambio di
paradigma: la paziente non è più “al centro” ma “protagonista attiva” del suo
percorso terapeutico, è così in grado di comprendere e agire attraverso la
reciproca condivisione di informazioni e la trasmissione di conoscenze. Una
maggiore consapevolezza da parte della paziente, dei caregiver e dei
familiari della natura del problema, dei pro e dei contro delle diverse opzioni
terapeutiche e dei progressi nella medicina di precisione, porta a un
miglioramento a tutti i livelli nella gestione del processo terapeutico.
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Il tumore al seno può essere sconfitto nell’oltre 80% dei casi. Nell’ottica di
una gestione più efficace e interdisciplinare delle pazienti, i Pdta svolgono
un ruolo fondamentale, per questo ribadiamo con forza la necessità di una
loro reale e maggiore attivazione e applicazione nel nostro Paese. Come
sottolinea il professor Giuseppe Quintavalle (Commissario Straordinario
dell’Asl Roma 1), l’assistenza alle pazienti, colpite da una malattia più
curabile rispetto al passato, si sta facendo più complessa. Le strutture
sanitarie devono sapere affrontare diversi aspetti del cancro sui quali la
ricerca scientifica sta facendo luce.
Nei diversi percorsi terapeutici stiamo assistendo a un’evoluzione nella
quale la paziente è sempre più coinvolta. Il carcinoma mammario è una
patologia complessa in quanto incide direttamente anche sulla percezione
corporea e sulla sessualità. La paziente deve poter essere in grado di
comprendere e scegliere attraverso una corretta comunicazione con il team
che l’ha presa in carico. È importante far emergere i dubbi, i timori e le ansie
perché questi possono aiutare gli specialisti a migliorare il loro approccio e
offrire la giusta opzione terapeutica, alla giusta paziente e nel giusto
momento della sua storia.
Il tumore mammario è emblematico circa l’importanza dell’attuazione dei
Pdta, ha sottolineato Saverio Cinieri nella sua veste di presidente della
Fondazione Aiom, Associazione italiana di Oncologia medica. Come nel
nostro Paese avviene per altre malattie neoplastiche, l’assistenza medico-
sanitaria risulta molto frammentata e diversificata. È invece un diritto
imprescindibile di ogni paziente ricevere sempre le migliori cure e
trattamenti possibili.

* Presidente di Fondazione IncontraDonna
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L’Autorità per la preparazione e la risposta alle
emergenze sanitarie (Hera) della Commissione
europea ha firmato a nome degli Stati membri
partecipanti un contratto quadro di
aggiudicazione congiunta per la fornitura di
un massimo di 665.000 dosi di vaccino
prepandemico aggiornato contro il virus dell’influenza zoonotica e
un’opzione per ulteriori 40 milioni di dosi per la durata del contratto. Il
vaccino è destinato a quanti sono più esposti alla potenziale trasmissione
dell’influenza aviaria da volatili o animali, come i lavoratori degli
allevamenti di pollame e i veterinari. Mira a prevenire la diffusione o i
potenziali focolai di influenza aviaria in Europa, proteggendo i cittadini e i
mezzi di sussistenza. Si tratta inoltre dell’unico vaccino preventivo contro
l’influenza aviaria zoonotica attualmente autorizzato nell’Ue. Quindici Stati
membri dell’Ue e dello Spazio economico europeo (See) partecipano a questo
acquisto dalla società Seqirus UK, che possiede un’autorizzazione
all’immissione in commercio modificata a livello Ue per il vaccino contro
l’influenza aviaria, da utilizzare negli adulti, che protegge dai ceppi H5 del
virus dell’influenza A.
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L’Italia non rientra tra gli Stati per i quali Hera ha siglato il contratto-quadro
e che sono Lituania, Francia, Danimarca, Lettonia, Cipro, Malta, Paesi Bassi,
Austria, Portogallo, Slovenia, Finlandia, Grecia, Irlanda, Islanda e Norvegia.
Il contratto, che avrà una durata massima di 4 anni, consente a ciascun paese
partecipante di tenere conto del proprio contesto di sanità pubblica e di
ordinare quindi vaccini in funzione delle esigenze nazionali. Il meccanismo
Ue è definito nell’accordo di aggiudicazione congiunta di “contromisure
mediche” dell’Unione europea, firmato da 36 paesi, compresi tutti gli Stati
membri dell’Ue e del See: vi rientrano vaccini, prodotti terapeutici,
dispositivi medici da usare in alternativa o come complemento agli appalti
nazionali. L’accordo è pensato per “garantire un accesso più equo a
contromisure mediche specifiche, migliorare la sicurezza
dell’approvvigionamento e ottenere prezzi più equilibrati per i paesi
partecipanti’, spiega la Commissione europea nella sua nota. L’accordo
contribuisce inoltre alla preparazione a livello dell’Unione europea in caso di
crisi sanitarie pubbliche o pandemie.
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Non solo faringite o tonsillite, lo Streptococcus
Pyogenes (Sbea) può determinare nei bambini
colpiti anche la glomerulonefrite acuta
(Apsgn), condizione che può portare allo
sviluppo della malattia renale cronica. Per
questo, di fronte all’aumento dell’incidenza e
invasività delle infezioni streptococciche che si
è registrato nell’ultimo anno, i nefrologi
italiani lanciano un appello a non
sottovalutare i sintomi che potrebbero
segnalare la presenza di questa condizione nei bambini.
Alcuni studi retrospettivi eseguiti a Milano, Varese, Napoli e in Emilia-
Romagna e presentati all’ultimo congresso Sinepe dimostrano infatti che,
nell’ultimo anno, nella popolazione pediatrica, sono raddoppiati i casi di
glomerulonefrite acuta, strettamente correlati all’aumento delle infezioni da
streptococco.
La glomerulonefrite acuta (Apsgn) è caratterizzata da presenza di sangue
nelle urine (ematuria anche microscopica, ovvero rilevabile solo con l’esame
delle urine), diuresi scarsa (escrezione di urine inferiore a 500/ml al giorno),
gonfiore del viso o delle gambe (edemi). Un campanello d’allarme è il
cambiamento nel colore delle urine, che si presentano in genere più scure
(color coca cola). Altro sintomo precoce della glomerulonefrite acuta è
l’ipertensione arteriosa.
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«In alcuni casi - spiega Stefano Bianchi, presidente della Società italiana di
Nefrologia - la glomerulonefrite si presenta con sindrome nefritica,
insufficienza renale rapidamente progressiva e necessità di terapia dialitica.
In questa casistica minoritaria si potrebbero quindi presentare i sintomi
tipici di questa condizione, come la fatigue dovuta ad anemia, le alterazioni
del sonno, i crampi muscolari notturni, la riduzione dell’appetito, la nausea e
il vomito. In presenza di tali sintomi è necessario rivolgersi tempestivamente
allo specialista per le indagini di approfondimento. Le glomerulonefriti sono
infatti tra le cause di malattia renale cronica (Mrc), patologia aumentata
progressivamente negli ultimi decenni che oggi colpisce 850 milioni di
persone e che entro il 2040 rappresenterà la quinta causa di morte nel
mondo».
In concomitanza con la pandemia di Sars-CoV-2, ovvero da marzo 2020 e
per tutto il biennio successivo, come riportano le Società scientifiche Sin e
Sinepe, si è assistito a una netta diminuzione del numero di
ospedalizzazioni dei bambini con glomerulonefrite acuta che può essere
imputata alle misure di contenimento adottate in fase pandemica.
«Nel corso dell’ultimo anno, però, c’è stata un’inversione di tendenza
importante, con un aumento esponenziale dell’incidenza delle
glomerulonefriti acute post-infettive in età pediatrica, sia rispetto al biennio
coinvolto nella pandemia da Sars-CoV-2, sia rispetto al biennio precedente.
Le glomerulonefriti più recenti, inoltre, sembrano caratterizzate da più alti
livelli di proteinuria e maggior rischio di insufficienza renale acuta»,
dichiara Andrea Pasini, presidente della Società italiana di Nefrologia
opediatrica, responsabile Programma di Nefrologia e Dialisi, Uo Pediatria,
Aou di Bologna.
Questi dati risultano in accordo con quanto riportato in letteratura riguardo
l’aumentata incidenza ed invasività delle infezioni streptococciche nel
periodo post-pandemico, dovuto probabilmente a co-infezione con virus
respiratori e agli interventi non farmacologici messi in atto durante la
pandemia, che hanno avuto un impatto negativo sull’immunità della
popolazione pediatrica.
«Sebbene si tratti di uno studio con limiti dovuti alla ristrettezza del
campione di riferimento- continua Andrea Pasini- è evidente che i casi sono
più che raddoppiati nel 2023, caratterizzati dallo sviluppo di complicanze
per quasi 1 paziente su 10 e da un’età d’esordio risultata complessivamente
maggiore».
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«Rinnoviamo anche quest’anno la campagna
‘Dona vita, dona sangue’. Dopo gli ottimi
risultati dello scorso anno nel 2023 sono
aumentate le donazioni anche tra i giovani,
nessuna Regione ha registrato carenza di
sangue durante l’estate ed è cresciuta anche la
raccolta di plasma. Sono dati che dimostrano
l’importanza e la buona riuscita di queste
campagne. Donare il sangue è un gesto
semplice ma con un impatto fortissimo e
continuiamo a incoraggiare i giovani perché c’è bisogno di un ricambio
generazionale dei donatori. In questi mesi abbiamo promosso la donazione
del sangue nel corso di importanti eventi sportivi nazionali e internazionali,
oggi ripartiamo con un nuovo spot e attività in tutta Italia per far crescere
anche nel 2024 le donazioni di sangue e plasma”. Così il ministro della
Salute Orazio Schillaci alla presentazione a Roma della seconda edizione
della campagna “Dona vita, dona sangue”, promossa dal ministero in
collaborazione con il Centro nazionale sangue e le principali associazioni e
federazioni di donatori italiane (Avis, Croce Rossa Italiana, Fidas, Fratres e
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DonatoriNati).
«Negli ultimi mesi abbiamo messo a disposizione in diverse occasioni punti
informativi e un’auto-emoteca - ha ricordato Schillaci - da ultimo in questi
giorni a Roma in occasione degli Europei di Atletica. Nel 2023 il numero dei
donatori di sangue è aumentato di circa 17mila unità e le donazioni hanno
superato la soglia dei 3 milioni, così come è aumentata del 4% la raccolta di
plasma anche se su questo fronte - ha avvisato ancora il ministro -
dobbiamo massimizzare gli sforzi perché ancora questo dato non ci
garantisce la copertura del fabbisogno nazionale di plasmaderivati, che
quindi continuiamo a dover cercare sul mercato estero». Inoltre, il «lieve
aumento dei giovani donatori tra 18 e 35 anni è avvenuto anche grazie alla
nostra campagna che ha generato una grande mobilitazione - ha detto
Schillaci - ma è fondamentale puntare anche sul ricambio generazionale e
questo mancato ricambio oggi rappresenta una criticità. Per questo abbiamo
scelto come testimonial una persona che ha un grande seguito tra i giovani».
La campagna. L’ex stella del rugby azzurro e conduttore televisivo Martín
Castrogiovanni è il protagonista del nuovo spot istituzionale che andrà in
onda su televisioni e radio nazionali durante i mesi estivi. La campagna
vedrà inoltre numerose iniziative promosse dalle associazioni su tutto il
territorio nazionale per sensibilizzare nuovi potenziali donatori.Tra queste
anche l’osservatorio “Globuli Rosa”, un viaggio attraverso le possibilità e gli
ostacoli delle donatrici italiane per indagare, attraverso una survey e dei
focus group condotti da Doxa, le motivazioni per le quali le donne in Italia,
in particolare le over 30, donano meno che in altri paesi e per trovare
soluzioni condivise in merito.
I dati sulla raccolta. Nel 2023, secondo i dati illustrati dal direttore del
Centro nazionale sangue Vincenzo De Angelis, è tornato a crescere il numero
dei donatori giovani. Per la prima volta da almeno dieci anni, i donatori
compresi nella fascia d’età tra i 18 e i 45 anni sono aumentati di circa 7mila
unità rispetto all’anno precedente. Un risultato sicuramente positivo che
però rientra in una tendenza ultradecennale all’invecchiamento della
popolazione dei donatori, tendenza che trova conferma nel confronto con gli
anni precedenti. Nel 2023 i donatori tra 18 e 45 anni hanno rappresentato
infatti il 50,7% del totale, solo 5 anni prima, nel 2018, tale percentuale era del
55%. A livello generale il 2023 ha segnato una lieve crescita nel numero
totale dei donatori di sangue, che sono aumentati di 20mila unità rispetto al
2022. Segno più anche per il numero delle donazioni (+36mila rispetto al
2022), aumento che ha permesso di superare la soglia dei 3 milioni di
donazioni in un anno. Si conferma così l’importanza della generosità della
popolazione italiana dei donatori che ha garantito anche quest’anno
l’autosufficienza del Paese in materia di globuli rossi e la possibilità di
effettuare circa 2 milioni e 837mila trasfusioni ad una media di 1.748
pazienti al giorno.



In netta crescita anche i numeri della raccolta di plasma, che con gli oltre
880mila chili conferiti all’industria farmaceutica per la produzione di
plasmaderivati, ha totalizzato il record di raccolta nella storia italiana.
Paradossalmente, nonostante l’aumento del 4% registrato nel 2023,
l’obiettivo dell’autosufficienza in materia di plasmaderivati resta ancora
lontano. A pesare in particolare su questo dato è il fortissimo aumento nella
richiesta di questo tipo di farmaci, in particolare delle immunoglobuline.
Basti pensare che nonostante il livello record della raccolta, le donazioni dei
donatori italiani hanno coperto circa il 62% del fabbisogno di
immunoglobuline. Nel 2022, che per la raccolta di plasma è stato un anno
nero, la quota di autosufficienza in materia di immunoglobuline era stata del
64%. «L’importanza della campagna ‘Dona vita, dona sangue’ è testimoniata
anche dai numeri – ha commentato il direttore Cns De Angelis –. Ci eravamo
rivolti a un pubblico più giovane e per la prima volta dopo più di un
decennio il numero dei donatori giovani è aumentato rispetto all’anno
precedente e si sono registrati anche aumenti considerevoli nella raccolta,
specie del plasma. Non bisogna però accontentarsi dei buoni risultati
ottenuti, perché per invertire la tendenza all’invecchiamento della
popolazione dei donatori e per garantirci l’autosufficienza in materia di
plasma c’è ancora tanto da fare. E solo con l’impegno concreto di tutti gli
attori in campo, dal Ministero della Salute alla più piccola associazione di
donatori, potremo garantire non solo nel presente, ma anche in futuro, le
trasfusioni e le terapie a base di farmaci plasmaderivati per tutti i pazienti
del nostro Paese».
«La Giornata mondiale del donatore di sangue rappresenta, da sempre, il
momento in cui l’opinione pubblica globale viene chiamata a prestare
attenzione su questo tema così strategico – ha dichiarato Gianpietro Briola,
Presidente di Avis nazionale e Coordinatore del Civis (Coordinamento
Interassociativo Volontari Italiani del Sangue di cui, oltre ad Avis, fanno
parte anche Croce Rossa Italiana, Fidas e Fratres) –. Lo scorso anno ha visto
il nostro Paese incrementare la raccolta in particolare di plasma, segnando
un vero e proprio record. Se questo è avvenuto è stato grazie allo
straordinario impegno volontario, periodico, gratuito e responsabile dei
nostri donatori, spinti anche dalle campagne promosse con Ministero e
Centro Nazionale Sangue. Tuttavia, quella di oggi deve essere anche la data
in cui rinnovare l’impegno comune, cioè il raggiungimento
dell’autosufficienza di farmaci plasmaderivati. Un traguardo che possiamo
tagliare solo se tra Associazioni, Federazioni, Centro Nazionale Sangue,
Ministero e professionisti del settore, continueremo a lavorare fianco a
fianco, sensibilizzando i cittadini sul ruolo centrale della donazione e
proseguendo nelle attività di interlocuzione parlamentare per migliorare
l’organizzazione dei Servizi Trasfusionali. Con la consapevolezza che la



disponibilità di emocomponenti rappresenta un Lea per la stabilità sociale,
sanitaria, politica ed economica del nostro Paese.
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«Durante le elezioni europee, i partiti politici si
sono impegnati a migliorare l’accesso ai
farmaci, a sostenere l’innovazione a prezzi
accessibili e a rafforzare la sicurezza della
produzione di farmaci e principi attivi (Api) in
Europa. Incoraggiamo fortemente la nuova
leadership dell’Ue a dare priorità a una legge
sui farmaci critici (Critical medicines Act) e
all’adozione della nuova legislazione
farmaceutica nei primi 100 giorni in carica».
Questo l’auspicio di Elisabeth Stampa, presidente di Medicines for Europe -
l’associazione europea delle industrie dei farmaci generici, biosimilari e delle
Value Added Medicines – che inaugura oggi la propria conferenza annuale a
Dublino festeggiando anche i 30 anni dalla sua fondazione. Le aziende
riunite a Dublino – che contano 190mila addetti in oltre 400 siti produttivi e
126 siti di ricerca in Europa e investono in ricerca e sviluppo fino al 17% del
loro fatturato – forniscono il 70% dei farmaci essenziali in Europa, compresi
i trattamenti per il cancro, le malattie autoimmuni, il diabete, le malattie
cardiovascolari e molti altri. I farmaci equivalenti rappresentano oltre il 90%
dell’elenco dei farmaci considerati dall’Ue come critici in caso di carenze e
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pertanto da salvaguardare, posizionando l’industria off patent come un
fattore chiave per un sistema sanitario europeo forte e resiliente.
La revisione della legislazione farmaceutica europea dovrebbe fornire
soluzioni comuni per affrontare la carenza di farmaci, leggi più chiare per
consentire ai pazienti di accedere ai farmaci equivalenti e biosimilari dopo la
scadenza del brevetto e tangibili incentivi per l’innovazione accessibile
offerta dalle value added medicines (Vam) e dal repurposing di molecole
consolidate nella pratica clinica. Per garantire l’approvvigionamento sicuro
di medicinali, una futura legge europea sui farmaci critici dovrebbe
incoraggiare maggiori investimenti nella produzione di medicinali essenziali
e di principi attivi farmaceutici (Api) e implementare criteri che privilegino la
sicurezza dell’approvvigionamento sia nelle gare di acquisto pubbliche che
nelle altre politiche di prezzo e rimborso.
La proposta di riforma della Pharma Legislation – la più ampia degli ultimi
20 anni – dovrà andare ora all’esame del Consiglio, dopo aver passato il
vaglio del precedente Parlamento Europeo lo scorso 10 aprile.
«Siamo lieti di essere alla conferenza annuale europea di quest’anno per
celebrare i successi di 30 anni di sforzi della nostra industria in Europa per
garantire concorrenza e accesso nel settore farmaceutico – commenta il
Presidente di Egualia, Stefano Collatina, partecipando ai lavori della
conferenza in corso a Dublino -. Le associazioni nazionali aderenti a
Medicines for Europe rimangono concentrate per garantire che ogni
paziente abbia accesso ai medicinali di cui ha bisogno quando ne ha bisogno.
È incoraggiante – prosegue Collatina – vedere una crescente penetrazione
dei farmaci equivalenti in Europa, tuttavia diversi fattori stanno causando
un ritardo del nostro Paese rispetto ai nostri omologhi europei, e questi
devono essere affrontati al più presto. Alcuni di questi risiedono nella
normativa Ue e nella sua applicazione. Per questo ci aspettiamo che le nuove
istituzioni europee – conclude Collatina - promuovendo la concorrenza,
riformando il quadro normativo dell’Ue nel farmaceutico e indirizzando gli
Stati Membri verso politiche di acquisto sostenibili, contribuiscano
rapidamente all’obiettivo di assicurare accesso e disponibilità dei medicinali
essenziali in Ue. Di fronte a sfide formidabili per la sanità in Italia e in
Europa, il ruolo di un’industria farmaceutica resiliente e sostenibile non può
essere ignorato».
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Si aggiunge una nuova arma nella lotta alle
due principali forme di vasculite associate agli
anticorpi citoplasmatici anti-neutrofili (Anca):
la granulomatosi severa con poliangioite (Gpa)
e la poliangioite microscopica (Mpa). Sono le
cosiddette vasculiti ‘Anca-associate’ (Aav). È
stata infatti appena pubblicata sulla Gazzetta
Ufficiale la rimborsabilità di avacopan in
regime di combinazione con rituximab o
ciclofosfamide. Si tratta della prima terapia
mirata approvata in questa indicazione in grado di favorire una remissione
duratura della malattia e di ridurre la tossicità dei glucocorticoidi, di
migliorare la funzionalità renale e la qualità di vita dei pazienti, per
prevenire o almeno ritardare la dialisi in questi pazienti.
Nelle persone affette da vasculiti Anca-associate i vasi sanguigni di piccolo
calibro vengono danneggiati da un processo di infiammazione che può
comportare danni a reni, polmoni, pelle, cuore, occhi, apparato
otorinolaringoiatrico, distretto gastrointestinale e sistema nervoso. Come
definito dal nome, sono patologie associate ad anticorpi anti-citoplasma dei
neutrofili (Anca): normalmente prodotti dal nostro sistema immunitario,
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questi anticorpi possono attaccare specifiche proteine di un sottogruppo di
globuli bianchi, provocando infiammazione vascolare. Queste forme di
vasculiti in Europa colpiscono 13-20 persone per milione di abitanti per
anno.
Secondo un’analisi in fase di pubblicazione, condotta sulle schede di
dimissione ospedaliera del Ministero della Salute, in Italia ci sono circa 4000
pazienti con diagnosi di GPA e oltre 1000 con MPA. Il dato allarmante
emerso, è che questi pazienti sono soggetti ad infezioni ed altre comorbidità,
con un numero di ospedalizzazioni che nel cumulato a 10 anni arriva a
35000 circa, con un periodo medio di ricovero tra i 40 e 50 giorni a
ospedalizzazione.
Queste patologie rappresentano una sfida significativa per i pazienti, con
rischi elevati di complicazioni, particolarmente nel primo anno di terapia,
legate alla malattia e alle terapie immunodepressive. La disponibilità di
avacopan offre una nuova prospettiva nel trattamento di questa patologia.
Le Linee guida della Società europea di Reumatologia (Eular) ne
suggeriscono l’uso per la remissione nei pazienti con Gpa o Mpa come parte
di una strategia per ridurre il dosaggio dei glucocorticoidi e i loro importanti
effetti collaterali.La compromissione renale è presente alla diagnosi nei 2/3
dei pazienti e può avere conseguenze gravi. Con avacopan si è osservato che
nei pazienti con eGFR ≤ 20 ml/min per 1.73 m², il miglioramento del filtrato
glomerulare continua per tutto il periodo di trattamento di 12 mesi ed è stato
particolarmente evidente tra 6 e 12 mesi. Il ruolo di avacopan è stato
riconosciuto anche nelle recenti linee guida internazionali Kdigo, con
particolare riferimento alla gestione dei pazienti con danno renale.
Storicamente, il trattamento di Gpa/Mpa è consistito in cicli di potenti
immunosoppressori in combinazione con alte dosi di glucocorticoidi
(steroidi) per lunghi periodi di tempo. Tuttavia, il bisogno medico non
soddisfatto rimane elevato poiché questi pazienti affrontano un rischio
significativo di complicanze sia dalla loro malattia che dagli effetti
indesiderati degli attuali farmaci standard di cura, come infezioni, fratture
vertebrali, diabete e ipertensione. Dunque, avere a disposizione un
trattamento che agisce in modo selettivo e mirato sul processo
infiammatorio può essere utile per prevenire o almeno ritardare la dialisi in
questi pazienti. Pazienti che possono trovare le informazioni essenziali sui
centri nel portale del ministero della salute: GPA su
https://www.malattierare.gov.it/centri_cura/elenco_per_malattia/795
MPAsu
https://www.malattierare.gov.it/centri_cura/elenco_per_malattia/794
* Direttore Uo di Nefrologia, Direttore della Scuola di Specializzazione in
Nefrologia, Università degli Studi di Brescia, ASST Spedali Civili
** Direttore della SC di Reumatologia, Ospedale Irccs S. Maria Nuova di Reggio



Emilia, Direttore della Scuola di specializzazione di Reumatologia dell’Università
di Modena-Reggio Emilia
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È entrata in funzione con il trattamento dei
primi pazienti anche la seconda Tomotherapy
di ultima generazione, arrivata all’Istituto di
Candiolo-Irccs, grazie alla generosità dei
sostenitori della Fondazione Piemontese per la
Ricerca sul Cancro, che hanno permesso di
investire nel nuovo macchinario 3 milioni di
euro. In questo modo l’Istituto di Candiolo è
oggi tra i pochissimi centri oncologici italiani a
dotarsi di due Tomotherapy all’avanguardia,
che consentiranno di curare un numero ancora maggiore di pazienti con la
massima precisione e i migliori risultati possibili. «Grazie alla tecnologia
avanzata, basata sulla Igrt cioè la terapia radiante guidata dalle immagini e
sulla cosiddetta Adaptive Radiotherapy, le due Tomotherapy permettono di
seguire il movimento della lesione neoplastica da trattare e di tener conto
delle variabili anatomiche e fisiologiche che si verificano durante il
trattamento radiante - spiega Marco Gatti, responsabile Radioterapia Irccs
Oncologico di Candiolo -. Di conseguenza è in grado di erogare il
trattamento con estrema precisione, risparmiando al massimo i tessuti sani
circostanti».
Si tratta di una terapia radiante sempre più personalizzata, che é
particolarmente efficace per il trattamento di tumori in aree delicate, come
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testa-collo, polmone e prostata, o di sarcomi degli arti e tumori a ridosso di
organi critici come ad esempio il midollo spinale. Rispetto alle tecniche
radioterapiche convenzionali, aumenta l’efficacia, l’efficienza e la precisione
del trattamento perché la Tomotherapy di nuova generazione, non solo
bersaglia selettivamente il tumore, risparmiando i tessuti circostanti, ma è in
grado di seguire il movimento del tumore dovuto ad esempio alla
respirazione del paziente. In questo modo si ha la possibilità di
somministrare la radioterapia in modo più preciso e la conseguente
diminuzione del tessuto irradiato consente di frazionare il trattamento in un
numero di sedute inferiore. Questa dotazione rappresenta un importante
passo avanti per la capacità dell’Irccs Candiolo di prendere in carico i
pazienti. Con i due nuovi macchinari i cicli di terapia più efficienti ed
efficaci, saranno anche più veloci del 20-25% e così la Radioterapia
dell’Istituto di Candiolo potrà prendere in carica circa 35 pazienti al giorno
per un totale di oltre 400 nuovi pazienti ogni anno. La nuova Tomotherapy
darà anche impulso alla ricerca, spiegano poi dall’Istituto: tramite
l’elaborazione delle immagini ad alta definizione di tipo diagnostico sarà
possibile studiare le modificazioni alle quali va incontro il tumore con il
passare delle sedute, e questo consentirà di elaborare dei modelli predittivi
della risposta tumorale.
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