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L'Osservatorio sulla condizione assistenziale dei malati oncologici si propone di fungere da lente d'in-
grandimento dei dati nazionali riguardanti le patologie oncologiche, oltre che un'espressione reale di
"sussidiarieta" nel panorama del Welfare che cambia, valorizzando I'apporto sistemico del volontariato
e dell'iniziativa privata, in collaborazione funzionale con istituzioni pubbliche. L'operato dell'Osservato-
rio & strettamente connesso con le Giornate del Malato Oncologico. Questo infatti si propone di esse-
re il fil rouge che unisce, in una continuita operativa, le diverse Giornate, registrando lo stato di avanza-
mento delle iniziative da queste scaturite, per effettuarne il "tracciamento” visibile e provocare, all'oc-
correnza, concreti interventi sollecitatori della FAVO e delle istituzioni coinvolte, su cui riferire alla
successiva Giornata Nazionale. L'Osservatorio & costituito dalla Federazione italiana delle Associazioni
di Volontariato in Oncologia (FAVO), Censis, Associazione italiana degli oncologi medici (AIOM), Asso-
ciazione italiana di radioterapia oncologica (AIRO),Societa Italiana di Ematologia (SIE), Societa Italiana di
Chirurgia Oncologica (SICO), Societa Italiana di Psico Oncologia (SIPO) Federazione italiana medici di
medicina generale (FIMMG), Societa Italiana di Medicina Generale e delle cure primarie (SIMG), AIR-
TUM, Federsanita-Anci, Istituto Nazionale dei Tumori di Milano (INT), Coordinamento Generale Medi-
co-Legale dell'INPS e Direzione generale del Sistema informativo del Ministero della Salute.

Questo documento é stato stampato con il contributo
di Roche, Novartis, Eli Lilly e Bristol-Myers Squibb.

La versione integrale dell'VIIl Rapporto sulla condizione assistenziale dei malati oncologici & disponibile
sul sito http://favo.it/ottavo-rapporto.html
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INTRODUZIONE

Spunti per una buona oncologia
inunasanitamoderna

di Francesco De Lorenzo *

a crisi economico-finanziaria ha ri-

scritto i contenuti dell'assistenza ne-

cessaria e possibile, anche per i ma-
lati di cancro.

La combinazione reattiva con i cam-

biamenti demografici, con la disgregazione del
precedente modello di famiglia e con lI'aumento
esponenziale dei costi dell'innovazione tecnolo-
gica rende necessaria una nuova visione del
welfare che si avvalga anche dei contributi di at-
tori non istituzionali, ma capaci di rappresenta-
re e interpretare la domanda di assistenza co-
me le associazioni dei malati. Ai nuovi bisogni
complessi non corrispondono, infatti, adeguate
risposte. Il sistema sanitario & in sofferenza,
schiacciato dalla contingenza e dall'improvvisato
contenimento della spesa. E anche orfano di un
progetto politico che ne attualizzi gli scopi e lo
renda al passo con i tempi. L'associazionismo
dei malati dovra intervenire nella costruzione
della nuova visione, ponendosi come stabile in-
terlocutore al fianco di tutti gli attori coinvolti
nel cambiamento.
Il contributo del volontariato oncologico & per-
tanto centrale e strategico in ragione
dell'elevato impatto economico e sociale del
cancro, sia con riferimento alla fase acuta, sia
con riferimento alla fase di riabilitazione ancora
oggi sorprendentemente trascurata dal Servizio
sanitario nazionale.

Cosa vuol dire "guarire dal cancro'?

| nuovi farmaci, uniti alla possibilita di diagnosi
sempre pill precoci hanno "cambiato i numeri"
delle patologie oncologiche e reso la guarigione
un traguardo sempre pil raggiungibile. Secondo
i dati pubblicati nel 2014 dall'AIRTUM - Asso-
ciazione ltaliana Registri Tumori, circa 2,4 mi-
lioni di italiani, pari al 4,4% della popolazione,
vivono con una diagnosi pregressa di tumore.
Di questi, il 60% (vale a dire il 2,7% del totale
della popolazione) sono lungosopravviventi, e

* Presidente FAVO

| Sanita |

cioé pazienti che hanno avuto la diagnosi da piu
di cinque anni. Ma il dato piu rappresentativo
degli effetti del progresso € che il 27% delle
persone che vivono dopo una diagnosi di tumo-
re ha raggiunto un'aspettativa di vita simile a
quella di chi non ha mai convissuto con una si-
mile patologia.

Il bisogno di salute del paziente con una diagno-
si di neoplasia & superiore a quello della popo-
lazione generale anche dopo la debellazione
della malattia e persiste a lungo nel tempo, in
ragione delle caratteristiche peculiari delle pa-
tologie oncologiche, dei loro effetti e delle spe-
cifiche risposte terapeutiche ed assistenziali:
elevato rischio di ricaduta; presenza di comor-
bidita e condizione di distress; possibile tossici-
ta a lungo termine dei trattamenti farmacologici
e della radioterapia; rischio di insorgenza di se-
conde neoplasie; possibile riduzione della fertili-
ta.

Guarire oggi non puo voler dire solo aver vinto
la personale battaglia contro la malattia. Alla
multidimensionalita della condizione di salute,
corrisponde la complessita della guarigione. Si e
guariti quando e ristabilita la piena interazione
della persona nel suo contesto sociale e quando
vengono ripristinate le condizioni di vita pre-
senti prima dell'insorgenza della malattia e se vi
¢ il recupero della condizione di benessere
fisico, psichico e sociale.

Il Tavolo promosso da AIOM con la determi-
nante partecipazione di FAVO ha identificato
bisogni e diritti della persona guarita, preveden-
do un piano di sorveglianza attiva per la preven-
zione dei tumori secondari e degli effetti tardivi
e l'organizzazione della riabilitazione.

FAVO ha dato un contributo fondamentale alla
stesura del "documento di consenso" per la
promozione della cultura della "survivorship ca-
re", elaborato di comune accordo con le asso-
ciazioni scientifi che del settore oncologico. La
Consensus Conference del 10-11 settembre
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2015 ha tracciato una vera e propria road map
per migliorare la qualita degli interventi e ridur-
re gli sprechi, condividendo i principi che devo-
no orientare la stesura di linee guida, la proget-
tazione della ricerca e dell'assistenza. Per trop-
po tempo, lo sforzo, che peraltro si € inesora-
bilmente ridotto in questi tempi di crisi del
welfare, si € concentrato soltanto sulla cura del-
la malattia. Ma cid non é piu sufficiente, |'obiet-
tivo & il ritorno alla normalita e alla vita attiva.
Deve essere garantito anche l'accesso a beni e
servizi come i prodotti assicurativi e prodotti
bancari, ancora oggi negati a chi ha un passato
di malato. La vera guarigione, dunque, non puo
che essere l'esito di un processo multiprofes-
sionale pianificato ex ante in grado di dare una
risposta complessa a un bisogno complesso,
che nasce e si sviluppa in un arco temporale
spesso lungo. Occorre, pertanto, adeguare un
sistema che appare superato sin dai suoi fonda-
menti (vedi il capitolo "Proposte operative per
I'attuazione della Survivorship Care").

Quando un sistema é sostenibile?

Il Servizio sanitario & stato progettato per per-
sone che avevano un'aspettativa di vita netta-
mente inferiore e una prospettiva professionale
caratterizzata da impieghi per lo piti a tempo in-
determinato che garantivano certezza economi-
ca e gettito fi scale. Il tessuto sociale era salda-
mente basato su una struttura familiare, oggi in
grande difficolta, in grado di prendersi in carico
il familiare malato. L'auspicio & che al piu presto
le istituzioni responsabili dell'organizzazione dei
servizi sanitari e sociali recepiscano le indicazio-
ni del documento, trasformandole in una buona
e diffusa pratica.

Gli investimenti per ottimizzare |'uso delle ri-
sorse (se davvero si vuol essere efficaci) do-
vrebbero essere valutati anche in ragione
della vita che puo essere aggiunta agli an-
ni. Non basta infatti aggiungere anni alla
vita. E cid e ancora piul vero per chi non é riu-
scito a sconfiggere la malattia, ma € costretto a
convivere con essa, dovendo (ri) programmare
la sua esistenza alla luce di questa convivenza.
Le ragioni di questo nuovo orientamento com-
plessivo non sono soltanto etico-sociali, ma an-
che economiche. Un'azione non coordinata,
settoriale, focalizzata sulla fase acuta ospedaliz-
zata della malattia genera spesa inefficace e co-
sti socio-sanitari insostenibili da parte dei malati
e dei loro famigliari.

8° Rapporto dell'Osservatorio

Il contributo del volontariato oncologico ¢é
orientato all'adeguamento del welfare a partire
dai suoi presupposti culturali. Il concetto di so-
stenibilita del sistema deve essere misurato
sul contesto, al netto di posizioni dogmatiche.
La relazione conclusiva dell'indagine su "La so-
stenibilita del Servizio sanitario nazionale con parti-
colare riferimento alla garanzia dei principi di uni-
versalita, solidarieta ed equita" della Commissione
Igiene e Sanita del Senato riprende un'afferma-
zione molto significativa degli estensori del rap-
porto "The future of Health Care in Canada"
(2003): "Il sistema € sostenibile quanto noi voglia-
mo che lo sia". Cio significa che & stata accettata
I'idea che la "sostenibilita" sia un presupposto
teorico relativo: al contesto demografico, so-
ciale, economico. "Non vi é alcun standard su
quanto un paese dovrebbe spendere per la salute.
La scelta riflette la storia, i valori e le priorita di cia-
scuno" ha spiegato Roy Romanow nel rapporto
sul Sistema sanitario canadese citato. La soste-
nibilita, dunque, ¢é finalmente riconosciuta come
una dimensione relativa alle priorita che la
societa individua per se stessa.

Alla luce di queste fondamentali considerazioni
devono essere valutati i risultati ottenuti da FA-
VO. L'obiettivo di una nuova assistenza per una
completa guarigione ne dovra invece orientare
I'azione per il futuro.

La nostra azione si € sviluppata innanzitutto
verso i decisori politici, rappresentando le
istanze dei malati e dei lori familiari nei "luoghi
della decisione". La malattia, il cancro in parti-
colare, non appartiene infatti soltanto alla sfera
privata degli individui, & un fatto collettivo.

Riforme costituzionali:
la sanita una e indivisibile

Rappresentiamo con forza la rabbia dei malati
per I'occasione perduta dalla riforma costitu-
zionale recentemente approvata. Il nuovo testo
dell'art. 117 della Costituzione non consente il
superamento di quell'intollerabile differenziazio-
ne tra aree del Paese per quanto riguarda l'ac-
cesso ai trattamenti terapeutici e all'assistenza
sociale. Per FAVO il ruolo di garanzia dello Sta-
to non dovrebbe limitarsi alla definizione dei
LEA, ma dovrebbe comprendere anche l'unifor-
mita e il controllo della loro erogazione.

Il modello di regionalismo del nuovo Titolo V
della Costituzione continua a non attribuire allo
Stato l'esercizio dei poteri sostitutivi, in caso di
necessita, a tutela dell'effettivo rispetto della

.
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concreta attuazione dei Lea, cosi come piu vol-
te sostenuto nel corso dell'indagine conoscitiva
"La sfida della tutela della salute tra nuove esi-
genze del SSN e obiettivi di finanza pubblica",
condotta congiuntamente nel 2014 dalle Com-
missioni Affari sociali e Bilancio della Camera
dei Deputati sulla sostenibilita economica del
Servizio Sanitario Nazionale (SSN).

La mancata conferma al Senato - nel corso delle
votazioni sulla riforma costituzionale - di quan-
to previsto dall'Ordine del Giorno Vargiu e
I'approvazione dell'emendamento proposto dal
Senatore Russo, con il quale si inserisce la pos-
sibilita di devolvere alle Regioni la potesta legi-
slativa generale sulle politiche sociali, rappre-
sentano una sconfitta per tutti i malati. L'insod-
disfazione per le riforme costituzionali (Titolo
V) per quanto riguarda le politiche sociosanita-
rie € condivisa dalla Presidente della Commis-
sione Igiene e Sanita del Senato Emilia De Biasi
che, in occasione del voto sulla possibilita di de-
voluzione dei poteri alle Regioni sulle politiche
sociali, ha dichiarato: "Voterd si per una forma di
lealta nei confronti del mio gruppo e del Governo".

I tumori rari

Il documento conclusivo approvato in occasio-
ne del Convegno organizzato da FAVO e
dall'Intergruppo Parlamentare Malattie Rare in
tema di Prospettive di cura e ricerca per i tumori
rari, & stato ripreso autorevolmente dall'on. Pa-
ola Binetti nella sua mozione parlamentare con-
cernente iniziative per la cura di tumori rari, cui
se ne sono associate altre 4, discusse e votate
in Aula dalla Camera dei Deputati il 3 dicembre
2015 con il parere favorevole del Governo. Gli
atti di indirizzo, promossi da esponenti politici
di schieramenti diversi, sono volti a rafforzare
la risposta organizzata istituzionale alla doman-
da di assistenza per questo gruppo di patologie
che rappresentano, nel complesso, il 23% delle
nuove diagnosi di tumore nel nostro Paese.
FAVO rivendica con forza il successo di aver ri-
portato al centro del dibattito istituzionale il te-
ma dei tumori rari con le loro specificita e con
una risposta organizzata a rete su scala europea
che valorizzi il sistema degli European Reference
Network (ERN), e cioé le reti di riferimento eu-
ropee per alcuni gruppi di patologie disciplinate
dalla Direttiva 24/201 | /UE sull'assistenza sanita-
ria transfrontaliera (vedi il Capitolo "l tumori
rari nella prospettiva europea: centri di eccel-
lenza in Italia, ERN e Joint Action").

| Sanita |

Assistenza sanitaria transfrontaliera

Stiamo lavorando perché la mobilita sanitaria
diventi un'opportunita concreta per i malati e
perché sia garantita la liberta di scelta della cura
nello spazio unico europeo. Ma la scelta ¢ libera
se & compiuta con un adeguato bagaglio infor-
mativo. Come espressamente previsto dalla Di-
rettiva, il ruolo delle associazioni dei malati &
determinante per la costituzione della rete dei
Punti di Contatto Nazionali vero e proprio mo-
tore dell'assistenza sanitaria transfrontaliera. Al
momento, il processo di integrazione per i di-
ritti dei malati si € fermato sulla soglia degli or-
dinamenti nazionali. L'attuazione della Direttiva,
in Italia come del resto in buona parte degli al-
tri paesi europei, & di fatto bloccata. Da tre an-
ni, il Rapporto sulla condizione assistenziale del
malato oncologico monitora lo stato di attua-
zione della Direttiva e FAVO, come associazio-
ne delle associazioni dei malati, & in attesa di
essere convocata dal Ministero della Salute per
supportare il National Contact Point italiano nella
sua azione informativa in favore dei cittadini
(vedi il capitolo "Monitoraggio sull'attuazione
della Direttiva sull'assistenza transfrontaliera: il
Rapporto della Commissione Europea").

Quando si € moderni in sanita?

E sul piano culturale che si gioca la sfi da piu
difficile per il futuro del volontariato oncologi-
co impegnato a riportare al centro del siste-
ma sanitario la persona e a contribuire alla
costruzione di una sanita moderna.

Si @ moderni in sanita quando non si ha
paura di cambiare. Per troppo tempo, la
corsa alla tecnologia e all'ospedalizzazione e il
contenimento della spesa hanno sostanzialmen-
te ridimensionato la centralita della persona e
delle sue esigenze. Occorre prima di tutto mo-
difi care alcune categorie oggi in uso nella valu-
tazione complessiva dell'efficacia della cura e in-
serire nel bilanciamento degli interessi coinvolti
alcune istanze per troppo tempo tagliate fuori
con esiti disastrosi sia dal punto di vista finan-
ziario, sia da quello sanitario e assistenziale.

Farmaci innovativi

Sul versante dell'assistenza farmaceutica non &
piu accettabile confinare l'innovativita soltanto a
una valutazione sull'efficacia clinica e per di piu
limitata alla fase acuta della malattia. Il cambia-
mento che FAVO auspica ¢ legato alla conside-
razione della qualita della vita assicurata dal far-
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maco e non solo della quantita. A fronte di una
spesa per le cure oncologiche cresciuta in ma-
niera esponenziale negli ultimi venti anni, la
scelta delicata e spesso "tragica" della classe di
rimborsabilita di un farmaco deve essere orien-
tata da criteri nuovi. L'efficacia, infatti, non pud
piu essere misurata soltanto in ambiente clini-
co, ma si dovra valutare l'impatto complessivo
sulla qualita della vita, dagli aspetti familiari a
quelli sociali e lavorativi.

Il processo decisionale dei policy makers, in altre
parole, dovra essere condotto con una valuta-
zione sinottica di tutte le voci di costo legate
alla cura nel senso nuovo che il volontariato on-
cologico vuole propugnare e diffondere: dalla
spesa per i ricoveri, per le complicanze o per le
recidive, ai costi indiretti come la perdita di ri-
sorse in termini di forza lavoro o l'esborso per
forme di sostegno economico di natura previ-
denziale. La valutazione d'insieme multidimen-
sionale dell'impatto delle scelte potra garantire
una migliore allocazione delle risorse che non ri-
sponda soltanto a esigenze ragionieristiche (vedi
i capitoli "Costi, attivita e risultati in Oncologia
in ottica di popolazione: misurare il "valore" per
governare la tempesta perfetta” e "L'impatto dei
farmaci innovativi sulla sanita italiana").
L'efficacia di un farmaco e veramente tale se &
accessibile. Grazie a ECPC (European Cancer Pa-
tient Codlition), il volontariato oncologico ha ot-
tenuto nel Parlamento europeo una grande vit-
toria nella battaglia per la facilitazione dell'ac-
cesso ai farmaci innovativi.

L'on. Elisabetta Gardini, su iniziativa di ECPC, ha
promosso infatti una serie di azioni volte a in-
trodurre una valutazione a livello europeo
di riferimento dell'efficacia comparativa e del
rapporto costo-efficacia dei nuovi medicinali,
presentando diversi emendamenti sulla propo-
sta di modifica del Regolamento che istituisce le
procedure comunitarie per I'autorizzazione e la sor-
veglianza, approvati dal Parlamento europeo nel
marzo scorso. Le modifi che comporteranno la
riduzione dei tempi entro i quali gli Stati mem-
bri adotteranno le decisioni sull'inserimento dei
farmaci nella diverse classi di rimborsabilita.

Le reti oncologiche
per l'appropriatezza e la sostenibilita

Siamo convinti che le reti oncologiche regionali
rappresentino il modello ottimale per la ge-
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stione di una malattia ad elevato impatto sanita-
rio e sociale come il cancro.

Da sempre FAVO ne promuove con ostinazio-
ne la realizzazione in linea con il Documento Tec-
nico di Indirizzo per Ridurre il Carico del Cancro
per I'anno 201 [-2013, ampliato e prorogato dal-
la Conferenza Stato Regioni e Province autono-
me fi no al 3| dicembre del 2016 (cosiddetto
Piano Oncologico Nazionale).

Per questa ragione FAVO valuta positivamente
il decreto standard ospedalieri n. 70 del 2015. 1l
provvedimento, infatti, che disegna il nuovo
ospedale per acuti, conferma per le patologie
oncologiche I'organizzazione a rete della rispo-
sta assistenziale. || modello hub&spoke, di cui si
vuole favorire lo sviluppo, consente di ordinare
I'assistenza ospedaliera su una scala di intensita
del bisogno, evitando duplicazioni e coordinan-
do l'azione di tutti gli operatori coinvolti. Il mo-
dello accoglie inoltre l'idea di una presa in cari-
co multidisciplinare che comprende ospedale e
territorio (vedi il Capitolo "L'assistenza ospeda-
liera dopo il decreto standard n. 70 del 2015" e
il Capitolo "Chirurgia oncologica: voglia di qua-
lita...un anno dopo").

Particolarmente condivisibile ci sembra la ratio
sottesa al provvedimento che procede a un
riordino delle strutture valorizzando la relazio-
ne tra volume di attivita e outcome. Si tratta
della stessa logica che ha ispirato la realizzazio-
ne dell'Oncoguida, curata da AIMaC in collabo-
razione con il Ministero della Salute e [l'Istituto
Superiore di Sanita (www. oncoguida.it), che met-
te a disposizione dei pazienti e dei loro familiari
informazioni utili sulle chirurgie oncologiche e
sui rispettivi volumi.

L'Osservatorio sulla condizione assistenziale del
malato oncologico che promuove il Rapporto
raccoglie il contributo delle istituzioni, delle so-
cieta scientifi che, degli istituti di ricerca medica
e sociale e della comunita dei pazienti.

Il Rapporto FAVO giunto all'ottava edizione
non & solo una fonte autorevole di informazio-
ne per capire il cancro come malattia e feno-
meno sociale, ma & anche un metodo di ricerca
multidisciplinare con cui costruire proposte
concrete per una buona oncologia.
Continueremo a lavorare tutti insieme per por-
tare avanti progettualita condivise e dare rispo-
ste sempre piu adeguate ai nuovi bisogni e ai
nuovi diritti dei malati di cancro. °

.

| QUADERNI

' Sanita '
Ottobre 2016 | _Janita |



| QUADERNI

8° Rapporto dell'Osservatorio

sulla condizione assistenziale dei malati oncologici

INTRODUZIONE

Vale di piui I'esistenza di un singolo
ol'esigenza di una gestione razionale?

di Giuseppe De Rita *

hi come me fa con continuita il
mestiere del ricercatore sociale si
trova ogni tanto ad essere spiaz-
zato da una qualche novita radica-
le, destinata a creare potenti ef-
fetti di medio e lungo periodo nei tratti essen-
ziali della nostra vita collettiva.
E la condizione in cui mi sono trovato ripercor-
rendo le pagine che seguono e constatando che
nel trattamento dei tumori stanno arrivando
farmaci di nuovissima generazione ad altissimo
prezzo. Si parla di farmaci che vanno a colpire
una singola mutazione genetica; che sono quindi
funzionanti solo ad un singolo percorso di cura;
che non possono puntare sulla universalizzazio-
ne dei trattamenti; e che di conseguenza devo-
no trasferire il proprio costo ad un singolo pa-
ziente, con un costo evidentemente altissimo.
Chi si puo accollare un tale carico? Ricordiamo-
ci che gia oggi il costo sociale del tumore per
l'unita di riferimento (paziente e care-giver) & di
41 mila euro ogni anno; se ad esso dovesse ag-
giungersi il costo di un farmaco di nuova gene-
razione (si ragiona di 50-60 mila euro all'anno)
si arriverebbe ad oltre centomila euro I'anno.
Una cifra insostenibile per il singolo malato e la
sua famiglia, ma anche per il sistema sanitario
nazionale. E che facciamo? Sballiamo bilanci fa-
miliari e pubblici, oppure lasciamo il malato sen-
za la speranza (fra l'altro pit fondata che nel
passato) di prolungare significativamente i suoi
anni di vita?
E questa la novita radicale di questi ultimissimi
anni, su cui si va sviluppando un dibattito pub-
blico molto delicato: da una parte si sottolinea
I'obbligato rifiuto di alcuni sistemi sanitari pub-
blici (per esempio quello inglese) a farsi carico
del costo di medicinali miratissimi ed indivi-
dualizzati; dall'altra parte si sottolinea quanta
angoscia una tale decisione porterebbe nei
malati ed in genere nella popolazione delle va-
rie nazioni, in una opinione pubblica prevalen-

* Presidente Censis
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temente orientata a ritenere che il prolunga-
mento della vita & un valore da non subordina-
re a fattori di costo, il tempo, anche una sua
piccola frazione, € un tesoro comunque da
conservare e valorizzare.

Il calore e l'intelligenza di questo dibattito non
possono perd esimerci dal collocarlo all'inter-
no di processi culturali e sociali di medio perio-
do; ed & su di essi che converra spostare |'at-
tenzione. In effetti quel che sta avvenendo non
¢ altro che l'esasperazione, quasi la estremizza-
zione, di una costante tendenza alla personaliz-
zazione delle cure; alla responsabilita dei singoli
sul proprio corpo e sulla propria salute; alla
soggettivita nei comportamenti e nelle scelte
sanitarie, ecc., una tendenza che viene da un
piu vasto processo di affermazione del primato
della soggettivita che ha fatto parlare una sorta
di "egolatria".

Finora su questo primato dell'io si sono con-
centrati gli studi sul carattere antropologico dei
rapporti sociali; ma oggi tale primato entra
sempre pit nelle tematiche sanitarie: prima im-
ponendo alla collettivita un coatto riferimento
individualistico (il corpo € mio, la malattia &
mia, la cura € mia) e poi calibrando i farmaci al-
le caratteristiche dei singoli, addirittura alle lo-
ro mutazioni genetiche. Cosi la soggettivita non
spiega pil i comportamenti ma li imprigiona in
una gabbia di "tecnologia individualista" che
crea una del tutto nuova complessita collettiva.
E la farmacologia individualizzata che vince,
contro ogni orientamento comportamentale,
ponendo problemi di confi ne oggi ancora im-
perfettamente intravisti (sul piano etico indivi-
duale, come sul piano della regolamentazione
degli interventi collettivi).

Avremo molto da fare, in questa prospettiva,
noi ricercatori ed operatori del sociale. Anche
perché il carattere estremo, forse estremista,
di quel che sta avvenendo (l'esasperazione sog-
gettivistica della cura e il pericolo di un blocco
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finanziario ad essa) ripropongono sotto sotto
un problema millenario, quasi di civilta della vita
comune: vale di pill I'esistenza di un singolo o
I'esigenza di gestire con razionalita e magari
con durezza le innovazioni che si vanno impo-
nendo? Non ¢é polemico a tale proposito far
notare che un servizio sanitario che dichiara di
non potersi far carico di un farmaco pur costo-
sissimo e personalizzato obbedisce in fondo al
suo mandato istituzionale quello della "univer-
salizzazione" della cura piu che della sua "per-
sonalizzazione".

E nei fatti esprime anch'esso un valore sociale
profondo (la fedelta a un servizio universale) e

8° Rapporto dell'Osservatorio

non di seconda qualita rispetto alle attese ed ai
bisogni di essere dei malati.

Inglobare in tale fedelta istituzionale una perso-
nalizzazione di farmaci finanziariamente inso-
stenibili, richiedera una complessa elaborazio-
ne culturale che oggi non & ancora matura, e
su cui, oltre al confronto fra innovatori indu-
striali e regolatori pubblici, dovra prendere
corpo una continua tensione a decifrare biso-
gni e interessi da parte di tutto il mondo dei
malati, dei loro care-givers, delle famiglie,
dell'associazionismo sanitario. | primi riferi-
menti di tale collettivo percorso si intravedono
nelle pagine che seguono. °

.
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INTRODUZIONE

Istituzioni, societa scientifiche e associazioni di malati
insieme nellalotta ai tumorirari

di Paola Binetti *

iflettendo sui tumori rari, si scopre
l'improcrastinabile necessita di po-
tenziare la collaborazione tra Parla-
mento, comunita scientifi che e co-
munita dei malati, superando il para-
digma dell'individualismo personale, professiona-
le e istituzionale, tipico del nostro tempo. Si
possono raggiungere risultati positivi solo se si
superano steccati di tipo personale e culturale;
se si va oltre certe idiosincrasie ideologiche per
creare la giusta convergenza dei vari contributi
alla ricerca delle migliori soluzioni possibili. E
quanto si € verificato recentemente alla Camera
dei Deputati, in una singolare congiuntura in cui
l'inter-gruppo delle malattie rare, che coordino
da alcuni anni, ha presentato una mozione sui tu-
mori rari, approvata all'unanimita dal Parlamen-
to. Una situazione che si € resa possibile grazie
alla diffusa consapevolezza che gli obiettivi della
mozione erano stati elaborati insieme alle socie-
ta scientifi che e alle associazioni di volontariato.
In altri termini non era la proposta che un grup-
po di parlamentari faceva calare dall'alto, ma un
intenso lavoro di scambio con SICO, AIOM e
FAVO, che proprio in quella occasione dettero
un contributo prezioso alla stesura degli obiettivi
e alle proposte necessarie per raggiungerli. Pro-
prio la coralita dell'iniziativa ha facilitato che il
Governo non si sia limitato ad approvare la mo-
zione, ma si sia adoperato per darle pronta at-
tuazione. Cosa tutt'altro che scontata e di cui &
giusto dargli atto. Poche cose sfidano la mentali-
ta del ricercatore come la complessita dell'og-
getto che viene comunemente definito "tumore"
e in alcuni casi "tumore raro". La scienza in que-
sti anni si & mossa soprattutto in senso analitico;
ha cercato di capire perché situazioni che sem-
bravano simili, avessero invece prognosi molto
diverse. Ha cercato di individuare molecole nuo-
ve per farmaci nuovi, scoprendo che i pazienti
rispondevano in modo molto diverso ai tratta-
menti farmacologici predisposti sulla base di dia-
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gnosi molto simili. La vita dei pazienti si & allun-
gata in modo significativo, ma spesso la malattia
non si € risolta; si & cronicizzata lasciando stra-
scichi di varia natura tra cui il timore, sempre in
agguato, di una possibile riaccensione.

Se una volta l'alternativa aveva il classico caratte-
re della disgiuntiva: guarire o morire, ora c'é una
nuova prospettiva con cui misurarsi: convivere
con il tumore, tenerlo sotto controllo, cogliere
le prime avvisaglie di un improvvido risveglio; ac-
cettare gli inconvenienti che terapie, per altri
versi efficaci, hanno lasciato sul corpo dei malati
e nella loro anima, come ferite quasi impossibili
da rimarginare... |l tumore, comunque vada, ti
cambia la vita e se € un tumore raro il cambia-
mento € ancora piu capillare, perché il suo mi-
stero avvolge i tuoi pensieri, i tuoi stati d'animo
e assume un carattere contagioso che coinvolge
l'intero nucleo familiare.

Al tumore, qualunque esso sia, in genere oggi si
guarda con meno angoscia: sono molti quelli che
ce la fanno; ma lo si considera sempre come un
nemico da battere il pitl radicalmente e rapida-
mente possibile. Appare necessario affiancare fi
n dall'inizio ad ogni tipo di trattamento chirurgi-
co, farmacologico, radioterapico... un adeguato
supporto di tipo psicologico. Non perché il pa-
ziente debba essere inviato dallo psicologo, ma
perché chiunque se ne prende cura deve assu-
mere un atteggiamento psicologicamente ade-
guato alla sua presa in carico. Stiamo parlando
delle paure del paziente, della sua emotivita feri-
ta, di quell'indifferibile bisogno di speranza che &
attualmente considerato come un vero e pro-
prio fattore di guarigione, un predittore di pro-
gnosi positiva. Il paziente oncologico in genere
non vuole andare dallo psicologo, ma pretende
che il medico che lo sta trattando abbia compe-
tenze ed atteggiamenti psicologicamente positivi.
In questa sua aspettativa affiora una vera e pro-
pria teoria del cancro, con un approccio straor-
dinariamente innovativo, ma nello stesso tempo
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antico come ¢ antico il mondo. Il malato vuole
che il medico, il suo medico, abbia ricomposto
nella sua persona e nella sua cultura, unita di vita
e unita dei saperi. Perché teme di perdere la
propria identita, in questa lotta impari con il suo
tumore, che lo minaccia e lo sfi da continuamen-
te. Alla ostilita aggressiva del tumore vuole con-
trapporre la calma riflessiva del medico. Per es-
sere preso in considerazione nella integrita della
sua persona, senza che si operino inutili scissioni
tra il suo corpo e la sua mente; tra la sua vita
biologica e la sua vita emotiva, ha bisogno di una
persona che abbia fatto sintesi di tutte queste di-
verse spinte e sappia tenerle sotto controllo.
Per questo chiede al suo medico di porsi in rela-
zione con lui a tutto campo, mettendo in gioco
conoscenze scientifi che, conoscenze psicologi-
che, umanita, e valori forti come la speranza, la
solidarieta, la fortezza necessaria per misurarsi
anche con sfi de di tipo burocratico-istituzionale.
Il malato di cancro € un malato esigente, proprio
perché, senza avere elaborato un nuovo paradig-
ma dell'assistenza in campo oncologico, con la
sua esigenza nei confronti del medico ne espri-
me appieno la filosofia e 'assoluta penetranza in-
novativa sul piano della formazione.

Occorre riappropriarsi del valore terapeutico
del tempo e della figura del medico-oncologo,
considerandolo nella sua dimensione umana co-
me una persona capace di fare sintesi tra i diver-
si saperi, indispensabili per una diagnosi articola-
ta e completa, e le varie prospettive di tratta-
mento che si offrono alla sua valutazione; il tutto
prima di parlarne con il paziente. E accaduto in
questi anni che la conoscenza del tumore abbia
fatto passare in secondo piano I'esigenza di co-
noscere e di capire chi ¢ il soggetto che ha il tu-
more, sapendo bene che la diversa risposta del
soggetto al trattamento dipende dal tipo di tu-
more, dal tipo di farmaco, ma anche e soprattut-
to dal tipo di paziente, dalla sua identita profon-
da. Il malato vuole parlare con il medico di sé e
del suo rapporto con il tumore, non tanto del
tumore in se stesso. Vuole sapere come gli cam-
biera la vita, se e quanto potra continuare a la-
vorare; a prendersi cura della sua famiglia, dei
suoi amici; quali interessi potra continuare a col-
tivare. Non si preoccupa del tumore in sé, ma
del modo in cui il tumore si interfaccia con le al-
tre dimensioni della sua esistenza. Ha una visio-
ne relazionale del tumore e vuole essere aiutato
a mantenere la sua identita nel nuovo stile di vita
imposto dalle circostanze, che caratterizzano la
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sua malattia; senza pero ridurre la sua vita alla
sua malattia.

E il mondo politico in questi casi dovrebbe inter-
venire a tre livelli: ricerca, organizzazione e for-
mazione favorendo l'integrazione di questi tre
ambiti e stimolandone la collaborazione. Occor-
re promuovere la formazione delle reti dei tu-
mori, includendo anche quelli rari, con riferi-
mento alle reti collaborative nazionali ed alla
partecipazione italiana alle Reti di Riferimento Eu-
ropee ("ERN: European Reference Network"),
previste dalla Direttiva 201 1/24/UE sull'assisten-
za sanitaria trans-frontaliera. |l paziente deve
trovare nel suo medico una sorta di coach, o di
tutor che lo aiuti ad orientarsi tra le informazio-
ni accessibili sulla rete, per valutarle criticamente
e realisticamente. E necessario rivedere i modelli
organizzativi a livello clinico-ospedaliero per ri-
comporre la miriade di ruoli frantumati e parcel-
lizzati che entrano in contatto con il paziente,
dialogando con lui in modo confuso e non sce-
vro di contraddizioni. Si € creata una strana ca-
tena di montaggio in questi anni nell'illusione che
la ripetitivita di compiti favorisse competenza e
specializzazione dei professionisti, e questo mo-
saico di prestazioni giovasse al paziente. Non &
stato cosi. Il medico dovrebbe imparare a pensa-
re in termini di Human Ecology. Terzo, ma non
ultimo aspetto: rivedere la formazione dei futuri
medici nelle scuole di specializzazione. La cosid-
detta oncologia molecolare & condizione neces-
saria e non sufficiente. L'impostazione dei piani
di formazione che si spingono sempre piu verso
I'infinitamente piccolo; il passaggio dalla dimen-
sione micro a quella esistenziale non puo avveni-
re senza processi adattativi, resi necessari dal ri-
spetto per la complessita biologica e per la digni-
ta umana.

L'Eccellenza nella Ricerca, nella Organizzazione e
nella Formazione dovrebbe generare un tutorial
system in cui il paziente non si senta mai solo.
Non possiamo ripensare politiche per i malati
colpiti da un tumore solo in termini di ricerca
farmacologica. Non possiamo ripensare politiche
per i malati colpiti da un tumore solo in termini
di numeri di letto, di personale, di budget: cosa
necessaria perché siamo sottodimensionati in
tutti i sensi. Dobbiamo ricomporre il quadro
culturale di riferimento ricominciando dallo spi-
rito di collaborazione tra le istituzioni coinvolte,
partendo dalle associazioni di malati per raggiun-
gere il decisore politico. Tutti convocati, nessu-
no escluso! °

.
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INTRODUZIONE

L'azione trainante del Parlamento
e della Commissione Europea a sostegno dei malati di cancro

di Eisabetta Gardini *

La sostenibilita dei sistemi sanitari € un tema
d'importanza decisiva per il futuro dell'Europa.
Negli ultimi vent'anni, I'aumento della spesa sa-
nitaria nei paesi dell'UE ha sottoposto i sistemi
di assistenza alla salute pubblica a fortissime
tensioni per rimediare ai deficit sempre piu
grandi dovuti alla combinazione tra vari fattori,
tra cui l'invecchiamento della popolazione, la
comparsa di nuove malattie, lo sviluppo di far-
maci, strumenti di diagnostica e dispositivi me-
dici innovativi e, infi ne, il desiderio legittimo
dei malati di beneficiare di tali avanzamenti tec-
nologici. Molti di questi prodotti e trattamenti
terapeutici sono estremamente costosi e il loro
utilizzo rappresenta un punto cardine per i si-
stemi sanitari degli Stati Membri sia dal punto di
vista economico che etico. In particolare oggi,
tenuto conto della congiuntura economica sfa-
vorevole che pesa sui bilanci nazionali da quasi
10 anni.

L'accesso alle cure, sebbene rappresenti un di-
ritto universale indiscutibile, costituisce il ful-
cro del dibattito che i decision makers e le au-
torita competenti devono affrontare per garan-
tire la qualita dei sistemi sanitari di domani. An-
che se fondati sugli stessi valori comuni, come
I'universalita, I'equita, I'accesso a cure di buona
qualita, esistono, infatti, profondi divari tra i si-
stemi dei 28 paesi, tanto che piu volte ci siamo
trovati a parlare dell'Europa delle disparita. |
dati ci dicono infatti che ben 1'86% degli ospe-
dali europei soffre di carenze di medicinali,
spesso gravi, che riguardano perfi no farmaci
essenziali come quelli per le terapie chemiote-
rapiche di base.

Il primo passo verso il cambiamento consiste in
un cambio di prospettiva: la sanita non puo e
non deve essere considerata un costo ma una
risorsa. Il settore sanitario ha effetti diretti e
indiretti importanti sull'economia: non solo
perché riguarda la salute delle persone e la lo-
ro produttivita, ma anche perché oggi rappre-

* Capogruppo Forza Italia al Parlamento Europeo
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senta uno dei piu grandi settori economici in
tutti i paesi a medio e alto reddito. Proprio per
questo motivo, anche se i budget destinati alla
salute rimarranno invariati o aumenteranno in
maniera marginale, sara cruciale accertarsi che
ogni euro investito sia pero speso in maniera
appropriata. Solo evitando sprechi sara, infatti,
possibile garantire ai nostri pazienti la migliore
presa in carico possibile. Ed € proprio qui che
I'Europa pud diventare il motore del cambia-
mento. L'Europa, infatti, € la sede in cui le inte-
razioni tra i vari sistemi sanitari possono essere
coordinate e istituzionalizzate sulla base, per
esempio, di quanto é stato fatto con la direttiva
sulle cure transfrontaliere grazie alla quale ab-
biamo una chance senza precedenti di valoriz-
zare le rispettive eccellenze garantendo al con-
tempo un servizio di altissima qualita e la razio-
nalizzazione delle risorse economiche.

| cantieri aperti in questo senso sono tanti.
Un'attenzione particolare va sicuramente rivol-
ta alla questione dell'Health Tecnology Assesment
(HTA - lo strumento di cui ci serviamo per va-
lutare gli effetti reali e potenziali in termini di
costi benefi ci delle tecnologie sanitarie). Sono,
infatti, convinta che una cooperazione pan-eu-
ropea relativa all'HTA apporterebbe un reale
valore aggiunto a tutti gli Stati membri tramite
una migliore distribuzione delle risorse, un
maggior scambio di expertise e soprattutto tra-
mite I'eliminazione delle tante duplicazioni nelle
varie valutazioni dello stesso prodotto. Proprio
per questo ho fortemente insistito affinché nel-
la revisione del regolamento 726/2004, che di-
sciplina il processo tramite il quale I'Agenzia Eu-
ropea per i Medicinali (EMA) approva la com-
mercializzazione dei nuovi farmaci, fossero in-
serite alcune modifi che volte a facilitare
I'accesso alle medicine innovative da parte dei
pazienti, prevedendo che EMA implementi le
collaborazioni relative all'HTA, in linea con la
creazione della rete europea "Health Technology
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Assessment Network". Tali emendamenti, votati
dal Parlamento europeo in sessione plenaria il 4
febbraio 2016, se dovessero passare anche nella
fase negoziale con il Consiglio, rappresentereb-
bero un primo passo decisivo verso la riduzio-
ne dei ritardi tra l'autorizzazione alla commer-
cializzazione di un nuovo farmaco e la decisione
sul rimborso dello stesso. Oltre ad essere per-
fettamente in linea con quanto piu volte dichia-
rato dal Commissario Europeo alla Salute Vyte-
nis Andriukaitis, la posizione espressa dal Parla-
mento europeo ¢ il frutto di una solida e frut-
tuosa collaborazione con ECPC (European
Cancer Patients Coalition) e fa seguito alla di-
chiarazione scritta che aveva permesso di riuni-
re piu di 250 Membri del Parlamento europeo
per chiedere alla Commissione e agli Stati
Membri un impegno a migliorare l'accesso ai
farmaci innovativi.

Un secondo ambito della lotta al cancro dove la
collaborazione europea pud dimostrare la sua
efficacia & I'armonizzazione dei piani oncologici
nazionali. Le problematiche che i sistemi sanita-
ri nazionali devono affrontare sono simili ed &
quindi utile cercare soluzioni comuni, imple-
mentando e condividendo le migliori pratiche
che hanno avuto successo in altri sistemi sanita-
ri nazionali. Questo é |'obiettivo promosso dal-
la Commissione Europea attraverso l'istituzione
dell'Azione Congiunta sul Controllo del Cancro
(CanCon), alla quale partecipano 17 Ministeri
della Salute europei, tra cui figura anche quello
italiano, ed alcuni dei principali rappresentanti
dei pazienti, incluso ECPC. Nel progetto Can-
Con i responsabili dei piani oncologici nazionali
discutono per produrre nuove linee guida.
Un'importante novita introdotta dalle racco-
mandazioni di CanCon ¢ la creazione dei Na-
tional Cancer Survivorship Plan, piani nazionali
di follow up per seguire i malati dopo la fase
acuta di trattamento e durante tutta la loro vita
dopo il cancro. Il follow up risponde al bisogno
dei pazienti ed ex pazienti di avere informazioni
per prevenire gli effetti tardivi dei trattamenti
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terapeutici e il rischio della comparsa dei se-
condi tumori. Questi programmi stabiliscono
quindi il quadro sanitario e socio-economico
per la riabilitazione fisica, psichica ed occupa-
zionale dei lungo-sopravviventi. Ad oggi, piu di
8 milioni di cittadini europei vivono con una
diagnosi di tumore, ma la maggior parte di loro
non ha accesso alle cure riabilitative e a misure
adeguate per far si che possano ritornare alla
vita attiva. Le linee guida di CanCon, che saran-
no pubblicate nel 2017, rappresenteranno il
nuovo standard per |'organizzazione delle cure
oncologiche in Europa, incluso il reintegro dei
lungosopravviventi.

L'ltalia, attraverso il Ministero della Salute e la
partecipazione attiva di FAVO, & direttamente
coinvolta nella stesura delle linee guida, garan-
tendo voce ai nuovi bisogni e nuovi diritti dei
malati di cancro europei. Le linee guida di Can-
Con, cosi come il lavoro dell'Health Technolo-
gy Assessment Network, non possono rimane-
re solo dichiarazioni di intenti: & necessario che
tutti i Paesi coinvolti si impegnino per far si che
le raccomandazioni dei principali progetti euro-
pei sulla salute vengano introdotte e realizzate
a livello nazionale. In questa prospettiva, il Par-
lamento Europeo riveste un ruolo importante
per amplifi care e valorizzare i risultati raggiunti
tramite le menzionate collaborazioni europee,
ma soprattutto per incoraggiare e, quando ne-
cessario, richiedere con forza l'implementazio-
ne delle raccomandazioni a livello nazionale. |
malati di cancro italiani possono contare sulla
presenza e l'impegno di FAVO e ECPC e hanno
il diritto di richiedere ai propri rappresentanti
in seno al Parlamento Europeo di attivarsi per
adottare misure politiche adeguate ad affronta-
re "l'epidemia di cancro" che sta colpendo I'lta-
lia e I'Europa. E con orgoglio che continuero a
portare avanti il mio impegno perché gli sforzi
fatti a livello europeo non vengano riposti nel
dimenticatoio, ma vengano implementati dal
nostro Governo in maniera efficiente e fruttuo-
sa per tutti i pazienti italiani. °
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Costi, attivita e risultati in Oncologia in ottica di popolazione:
misurareil "valore" per governare latempesta perfetta

a cura di Davide Gallegati *, Laura Solinas *, Nicola Gentili *, llaria Massa *, Dino Amadori *, Mattia Altini *

a "tempesta perfet-
ta", che secondo
autorevoli autori
rischia di travolge-
re il Sistema Sani-
tario Nazionale, ha per molti
aspetti nell'Oncologia il suo
nucleo centrale. Questo per il
convergere di fattori demo-
grafici, ambientali ed epide-
miologici uniti ai progressi
nelle tecnologie mediche di
diagnosi e cura, e quindi nei
tassi di sopravvivenza e nella
cronicizzazione della malattia.
In sintesi: pit malati, per piu
tempo, a costi unitari elevati
e crescenti (figura 1).
La crescita della prevalenza
ossia del numero di pazienti
oncologici in carico al Sistema
Sanitario — in Italia stimata da
Airtum in 3 milioni di persone
nel 2015 — & determinata sia

‘ Tra il 2010 eil 2015
i pazienti prevalenti
sono aumentati di
400mila unita al
ritmo del 3% annuo.
L'incremento di spesa
per i farmaci é
cresciuto di 2 miliardi
dal 2007 al 2014
al +15% I'anno

dall'aumento dell'incidenza,
sia dalla diminuzione della
mortalita. Tra 2010 e 2015 in
Italia i pazienti prevalenti so-
no cresciuti di oltre 400.000

SPESA ONCOLOGICA =
PREVALENZA X COSTI UNITARI

Fattori incidenti sulla crescita della spesa oncologica

prevalenza = incidenza x tempo

COSTI UNITARI MAGGIORI

- Farmaci innovativi

- Altre tecnologie di diagnosi e cura]
- Terapie avanzate

PIU MALATI (incedenza)

- Invecchiamento della popolazione
- Fattori ambientali e stili di vita

~ Aumento sopravvivenz:
- Minore mortalita
- Cronicizzazione

PREVALENZA

PIUTEMPO

unita, con un tasso di crescita
medio del 3% annuo.

Quanto al costo medio per
paziente, l'incremento & evi-
dente per i farmaci oncologi-
ci, la cui spesa in Italia passa
da poco piu di un miliardo di
euro nel 2007 a oltre 3 mi-
liardi nel 2014, con un tasso
annuo di crescita superiore al
15%. La spesa ospedaliera,
per terapie avanzate (radiote-
rapia, medicina nucleare, tra-
pianti, etc) e per la rete di cu-
re palliative (hospice, assi-
stenza domiciliare) & quan-
tificabile in prima
approssimazione in almeno
+5% per paziente/anno. Se da
una parte, quindi, il tasso di
crescita della spesa oncologi-
ca in Italia non sembra pari al
+20%/anno quantificato da un
autorevole studio USA, si puo
ragionevolmente stimare, sul-
la base dei trend sopra de-
scritti, che non si discosti
molto dal +10%/anno. L'effet-
to moltiplicativo di questi fat-
tori conduce a tassi di cresci-
ta che di tutta evidenza non si
conciliano con il rigore delle
politiche di finanza pubblica in
atto in ltalia, dove il finanzia-
mento alla Sanita & collegato
al PIL, le cui percentuali di
crescita (o decrescita) sono
note e vicine allo zero. E ne-
cessario approfondire un al-
tro aspetto per cogliere tutte
le implicazioni in termini di
sostenibilita economica del fe-

* IRCCS Istituto Scientifico Romagnolo per lo Studio e la Cura dei Tumori, Meldola
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nomeno: quanto "pesa" I'On-
cologia sulla spesa sanitaria
complessiva?

Il "peso™ dell'Oncologia
sulla spesa
sanitaria complessiva

L'Oncologia in ltalia rappre-
senta senza dubbio un seg-
mento rilevante della spesa sa-
nitaria complessiva, e bastano
pochi dati per intuirne I'ordine
di grandezza: i tumori spiegano
il 30% dei decessi, la spesa per
farmaci antineoplastici si € col-
locata nel 2014 per la prima
volta al primo posto (3,2 mi-
liardi di euro), seguita dai far-
maci antimicrobici per uso si-
stemico (2,9 miliardi di euro)
e dai farmaci del sistema car-
diovascolare (2,7 miliardi), gli
interventi chirurgici per tumo-
re sono oltre il 12% del totale
(figura 2).

Nello sforzo di quantifi care
quella che per molti addetti ai

\

lavori & solo una percezione,
uno studio dell'lRSTIRCCS ha
cercato di stimare il costo
dell'Oncologia per I'anno 2014
nel bacino di riferimento della
Romagna, che conta circa |
milione e 200 mila abitanti.
Elaborando i flussi prestazio-
nali disponibili — SDO, Specia-
listica (ASA), Farmaceutica
(AFO-FED), Assistenza Domi-
ciliare e Hospice — e i costi
pro capite LEA-specifici forniti
periodicamente dalla Regione
Emilia Romagna, si € stimato il
costo oncologico in almeno il
16% del costo pro capite com-
plessivo, vale a dire piu di 300
euro su circa 1.900 euro per
cittadino residente.

Questo dato risente sicura-
mente di sottostime, causate
da:

I. difficolta nell'estrapolare i
costi oncologici di alcuni LEA
(¢ il caso dell'assistenza specia-
listica — in particolare diagno-

8° Rapporto dell'Osservatorio
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stica strumentale e di labora-
torio — e della sanita pubblica);
2. esclusione di alcune tipolo-
gie rilevanti di costi comuni
(es. medicina di base, emer-
genza-urgenza, altri servizi
ospedalieri finanziati a funzio-
ne), nonché di quote dei costi
generali e amministrativi delle
strutture sanitarie;

3. utilizzo in alcuni casi di va-
lori tariffari (es. Drg) come
proxy del costo, in Oncologia
significativamente sottodimen-
sionati (uno studio AIOM indi-
cava tariffe mediamente infe-
riori del 20-25%).

Nonostante le sottostime dello
studio IRST IRCCS, il costo on-
cologico pro capite € risultato
nettamente superiore ai (po-
chi) dati di letteratura su analisi
in diversi Paesi europei. Uno
studio 2013 pubblicato sulla ri-
vista Lancet, indicava per I'ltalia
un costo oncologico pro capite
di |14 euro, il che si tradurreb-

Costi sanitari pro-capite in Romagna e stima quota parte oncologica (2014)

600 Costo pro-capite € 1.950
Quota oncologica € 301 €125,4
500 (c.a.€ 338.000.000 per 1.125.000 abitanti) 19,5%
400
o
5 300
e €26,0
7,9%
200
€ 94,1
100 69,5% €35,0
| -
Farmaceutica Salute ADIl/Hospice  Assistenza Degenza Assistenza Altri
territoriale donna specialistica ordinaria  farmaceutica LEA *
e DH ospedaliera

Il Alti costi pro-capite Sistema Sanitario (Romagna) [l Spesa oncologica pro-capite (Romagna)

* Sanita pubblica, veterinaria, medicina di base, salute mentale, dipendenz patologiche, disabili, protesica, termale, ect.
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be in un'incidenza sulla spesa
sanitaria complessiva tutto
sommato marginale, in quanto
pari al 5,8% circa del costo sa-
nitario pro capite italiano. Per
quanto detto, cid non appare
plausibile (Figura 3).

Gli strumenti di governo
del sistema sanitario
concretamente praticati
sono adeguati?

A livello nazionale ed interna-
zionale, dunque, manca il mo-
nitoraggio e la consapevolezza
di "quanto si spende" per
I'Oncologia nei molteplici regi-
mi assistenziali coinvolti (i c.d.
LEA), dalla prevenzione al fi
ne vita,mentre sappiamo che
monitorare un fenomeno e
sempre il primo e indispensa-
bile passo per governarlo
("what you get is what you mea-
sure").

D'altra parte, & fondamentale
misurare  contestualmente
"cosa si ottiene" con le risor-
se impiegate, ossia misurare
attivita e risultati di un per-
corso complesso, articolato e
differenziato come & quello
del paziente oncologico'2.
Mettere in relazione queste
due dimensioni — la spesa e i
risultati, (la performance on-
cologica) — & la sfi da dell'ap-
proccio manageriale del "valo-
re", applicabile sia a singoli
percorsi diagnostico-terapeu-
tici (ne sono un esempio le
applicazioni del modello di Mi-
chael Porter, i cosidetti pa-
tient-level studies), sia a interi
sistemi di cura per una popo-
lazione (si vedano le analisi di
sir Muir Gray, orientate a cri-
teri "di popolazione", i popula-
tion-based studies). Tale ap-
proccio consiste appunto nel
focalizzare il management (e la
"misura" della performance)

sul rapporto tra i risultati ot-
tenuti — secondo diverse di-
mensioni e per i vari stakehol-
der - e le risorse economiche
impiegate.

Da questo punto di vista la
conoscenza e la cultura mana-
geriale in Italia sono carenti, e
I'enfasi sulla necessita di con-
tenimento di breve periodo
della spesa ha condotto Re-
gioni e Aziende Sanitarie a re-
agire con strumenti di breve
respiro strategico e che, come
evidenziato recentemente da
Kaplan e Haas'3, hanno effetti
controproducenti nel lungo
termine: (i) tagli lineari, con
tetti per fattore produttivo in
rapporto all'anno precedente
(autoreferenziali): (ii) focus sui
risparmi di breve periodo, ti-
picamente nei beni di consu-
mo; (iii) logica dei "silos" di
costo, non considerando le
relazioni con gli altri fattori
della produzione e con i livelli

Costo complessivo

€ 47.503.229

L0IXCO03 - Trastuzumab
LOIXCO02 - Rituximab
LOIXCO07 - Bevacizumab
LOIXEOI - Imatinib
L04AX04 - Lenalidomide
LOIXX32 - Bortezomib
LOIXEO8 - Nilotinib
LOIBAO04 - Pemetrexed
L02AEO2 - Leuprolide
LOIXCI I - Ipilimumab
L02BX03 - Abiraterone
LOIXEO04 - Sunitinib

Costo per farmaci oncologici in Romagna (2015)

Costo complessivo principali farmaci oncologici

€6.316.727 %

Popolazione residente

€ 1.126.039

€4.524.347 Pazienti
€4.071.156 I0'854
€ 3.884.243
€ 3.069.904 Costo per paziente
€ 1.855.395 € 4.3 77
€ 1.781.501
€ 1.741.092
€ 1.398.014 Costo pro-capite
€1.310.928 42, I 9
€ 1.200.441
€ 1.171.077
(1] 2.000.000 4.000.000 6.000.000 8.000.000
Euro
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quali-quantitativi di attivita (iv)
contenimento dei volumi, non
discriminato per appropriatez-
za; (v) focalizzazione verticale
sulle strutture pitu che oriz-
zontale sulle patologie/percor-
si; (vi) rinvio degli investimenti
tecnologici e di processo, ad
esempio sui servizi territoriali
alternativi al ricovero.

Alcuni esempi di "vita sanitaria
vissuta" risuoneranno familiari
a chi abbia a che fare con la
gestione della sanita: la so-
spensione delle attivita delle
sale operatorie agli inizi di di-
cembre "per risparmiare" sul
bilancio d'esercizio in chiusu-
ra; la mancanza di investimenti
e I'obsolescenza delle tecnolo-
gie che, seppure non perfor-
manti, rimangono in funzione,
e inducono l'acquisto di pre-
stazioni da parte di strutture
private accreditate, generando
una duplicazione dei costi; il
sottoutilizzo di macchinari ad
alto costo; etc.

| PDTA, la qualita, il governo
clinico nelle Aziende Sanitarie
sono spesso un "fiore all'oc-
chiello", ma non incidono nelle
scelte gestionali ed economi-
che, non trovando integrazio-
ne in una gestione che metta
in relazione gli elementi conta-
bili con I'efficacia e I'efficienza
dei processi sanitari. In questo
contesto si generano effetti
paradossali, dove il taglio e il
"risparmio" di breve periodo
conducono a incrementi di co-
sto nel medio termine: mag-
giori costi indotti su altri fatto-
ri produttivi, maggiore "fuga"
dei pazienti verso il privato ac-
creditato o verso altre regioni,
duplicazione di servizi e di co-
sti, maggiore ricorso alla spesa
privata out of pocket, peggiora-
mento delle condizioni di salu-
te della popolazione con ele-
vati costi sociali ed economici.

La proposta:

Rete Oncologica
territoriale
Regione-AUSL-IRCCS
orientata al "valore"
per la popolazione

Il panorama istituzionale inter-
nazionale e, pil recentemente,
quello nazionale, hanno convo-
gliato il proprio consenso ver-
so la cultura di gestione del
valore.

| principali organismi interna-
zionali, OMS e Unione Euro-
pea promuovono due grandi
direttrici di azione riguardo al
problema cancro: (i) l'integra-
zione disciplinare e di percor-
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Le due grandi
direttrici d'azione sul
problema-cancro
promosse

dai principali
organismi
internazionali

so (reti oncologiche); (ii) la va-
lutazione comparativa della
performance oncologica di po-
polazione, nell'ottica del "valo-
re". Ne & un esempio il pro-
getto Bench-CAN, cofinanzia-
to dal programma Salute
dell'Unione Europea, che tenta
di individuare le "best practi-
ce" nell'integrazione dei servizi
oncologici e della ricerca nella
pratica clinica, favorendo Ia
diffusione di piu elevati stan-
dard qualitativi; le linee guida
sui Centri Senologici prodotte
dal'lEUSOMA, ribadiscono
I'imprescindibilita della conti-
nuita di cura nelle patologie

Ottobre 2016 |

tumorali, e la necessita di si-
stemi di misurazione e valuta-
zione allineati rispetto ai per-
corsi diagnostico-clinico-tera-
peutici, per propria natura tra-
sversali rispetto ai servizi
offerti.

In Italia la Conferenza Stato-
Regioni del 2014 ha individua-
to nelle reti oncologiche re-
gionali e/o locali la soluzione
organizzativa piu adatta al rag-
giungimento degli obiettivi
contenuti nel Piano Nazionale,
emanando linee guida per la
loro costituzione. Lo stesso
documento auspica — in linea
con la pit recente letteratura
internazionale sulla value-based
medicine - l'individuazione e
I'applicazione di modelli di va-
lutazione della performance in
grado di monitorare il rendi-
mento delle reti oncologiche
sia in termini di risultati clinici,
appropriatezza, equita ed ac-
cessibilita, sia in termini di ri-
sorse consumate.
Rispondendo cosi implicita-
mente a tale indicazione,
I''RST IRCCS di Meldola ha
elaborato una proposta meto-
dologica applicativa volta alla
misurazione del "valore" onco-
logico per la popolazione di ri-
ferimento.

Nel lungo termine, I'obiettivo
prospettico € quello di porre
le basi per un approccio prati-
co e scalabile a livello regiona-
le e nazionale, in grado di sup-
portare i decisori ed i policy
makers nell'efficace implemen-
tazione dei Piani Nazionali di
controllo del cancro. Da un
punto di vista teorico, il mo-
dello declina il "valore di po-
polazione" con indicatori e
standard aggregati e "pesati",
secondo le dimensioni di quali-
ta, effi cienza, appropriatezza,
accesso universale ed equo al-
le cure e centralita del pazien-

.
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te; il valore cosi espresso vie-
ne rapportato alla cosiddetta
"quota capitaria oncologica",
secondo l'equazione della figu-
ra seguente.

L’equazione del valore
di una rete oncologica

Indice composto del livello

di assistenza fornito ai cittadini

di una rete oncologica territoriale
Costo netto pro-capite

pesato sostenuto per i cittadini

Valore di
~ popolazione

Oltre che attraverso un rap-
porto, il valore puo essere util-
mente rappresentato, per con-
frontare la performance di di-
versi sistemi sanitari o reti on-
cologiche territoriali, in un
diagramma cartesiano, con qua-
dranti individuati dal costo me-
dio pro capite (o standard, se
definito) in ascissa e dal livello
medio di assistenza fornito (o
standard) in ordinata (figura 4).
Da un punto di vista pratico ed
applicativo, tale metodo di mi-
surazione della performance si
presta ad essere utilizzato sia in
analisi comparative tra differen-
ti bacini di popolazione, per in-
dividuare aree e azioni di mi-
glioramento, sia in piani di svi-
luppo di una rete di servizi
maggiormente integrata.
L'Istituto ha applicato il metodo
al "sistema" di cure oncologi-
che nel territorio sul quale inci-
de (la Romagna).

Le unwarranted

variations nei costi

e nella performance

dei sistemi

e strutture sanitarie

Le unwarranted variations sono
le differenze ingiustifi cate nel
valore degli indicatori — siano
essi di attivita/processo, di co-
sto o di esito — rilevati in diver-
si ambiti territoriali e/o struttu-
re erogative, che segnalano so-

litamente che "si puo fare me-
glio". La cultura della misura e
del confronto - e poi del ben-
chmarking, che & un processo
piu strutturato per il migliora-
mento - deve essere promossa
con metodo a tutti i livelli. Nel
corso di un progetto di integra-
zione dei servizi ospedalieri di
Oncologia e Ematologia, con-
dotto congiuntamente tra IRST
IRCCS e AUSL della Romagna,
sono emerse sorprendenti va-
riazioni, tra territori limitrofi:

— Il costo pro capite per farma-
ci oncologici (figura 6) varia da
un massimo rilevato in un di-
stretto di 55 euro a un minimo
di 35 euro, elevato con un co-
efficiente di variazione;

— | pazienti trattati con Radio-
terapia per 1.000 abitanti varia-
no tra un minimo di 3,8 in una
provincia a un massimo di 5,83
in un'altra;

— L'utilizzo del Day Hospital e
della degenza ordinaria (tassi di
ospedalizzazione) evidenziano
variazioni molto significative tra
distretti/province;

— Le durate medie di degenza
per i principali DRG oncologici
e ematologici presentano valori

estremamente difformi in pro-
vince confinanti (da 9 a 17,5 per
il Drg 404, da 7,2 a 13,7 per il
Drg 410, da 17,6 a 33,8 per il
Drg 473), sintomo di percorsi
sensibilmente disomogenei;

— La % di donne che effettuano
una mammografia nei 18 mesi
successivi a un intervento chi-
rurgico per tumore alla mam-
mella, a fronte di un target au-
spicabile del 95%, varia dal 69,5
al 92% in province contigue;

— La presa in carico di pazienti
terminali da parte dei servizi di
hospice e ADI varia dal 62,9%
all'85,3%.

Conclusioni

Appare evidente che affrontare
e governare la "tempesta per-
fetta" in Oncologia sara cruciale
per la sostenibilita e continuita
del nostro Sistema Sanitario
Nazionale. Le linee guida inter-
nazionali indicano nell'integra-
zione, nelle reti oncologiche e
nella valutazione continua delle
performance le strategie da im-
plementare.

Occorre migliorare la misurazio-
ne di "cosa si ottiene" in rappor-
to a "quanto si spende” in Onco-

Figura 4

T

LEA
ONCOLOGICO

Outcome clinici
assistenziali

Equita
Accessibilita
Prossimita
Autosufficienza

Qualita percepita

Diagramma cartesiano per confronto della performance
di reti oncologiche

Eccellenza = Lusso

Insufficienza

Costo Oncologico pro capite ——»

Sofferenza
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logia (il "valore" oncologico), pratiche € una priorita; per que- governo del "valore" fornito — <
nelle diverse "gestioni" sanitarie  sto, occorre innanzitutto "misu-  in modi e misure cosi diverse - ©
territoriali: la disomogeneita in-  rare" allo stesso modo. ai cittadini delle nostre citta, —
fatti non & solo inter-regionale, Su questo c'é molta strada da  province, regioni; dalla misura-
bensi emerge a ordini di gran- fare, per un ri-orientamento zione verticale di costi e risulta-
dezza molto inferiori. Ridurre la  della gestione nelle Regioni e ti delle strutture sanitarie a
disomogeneita individuandone le  Aziende Sanitarie: dal controllo  quella orizzontale dei pazienti e
cause e estendendo le migliori  della spesa di breve periodo al delle loro patologie. °
Fattori determinanti del costo pro-capite per farmaci oncologici nei distretti romagnoli
Costo pro-capite Pazienti trattati (prevalenza) Costo per paziente
(pazienti con terapia ogni 100.000 ab.)
I- Cesena € 43,30 861 I € 5.026,69
2- Faenza I € 55,09 I |.034 I € 5.325,62
3- Forli € 40,95 — 925 I € 4.424,97
€ 4-Lugo € 40,47 I |.048 € 3.860,98
[
R
é’ 5- Ravenna IS € 51,65 I 1.018 I € 5.071,36
6- Riccione € 35,62 —— 941 € 3.784,05
7- Rimini € 33,80 I |.025 € 3.297,22
8- Rubicone € 40,45 784 I € 5.160,15
Tabella |
Indici di consumo
Ricoveri x 1.000 ab. Pz. Radio terapia Costo procapite Radio Costo procapite Farmaci
(Drg M) x1.000 ab terapia oncologici
Prov. | 14,6 58 € 154 € 51,7
Prov. 2 13,5 51 € 123 € 41,0
Prov. 3 12,9 38 € 100 € 433
Prov. 4 12,5 4,0 € 68 € 338
Efficienza operativa e tempi di attesa
Degenza | Degenza | Degenza | Degenza Degenza  RT entro 3 mesida % donne con
media media media media media chirurgia conserv.va | mammografia < 18m
DRG 403 | DRG 404 | DRG 481 | DRG 410 DRG 473 per TM seno intervento TM seno
Prov. | 27,4 17,5 20,8 6,6 27,3 72.2% 75,0%
Prov. 2 15,7 9 20,1 72 17,6 80,6% 92,0%
Prov. 3 - - - - - 74,6% 78,0%
Prov. 4 27 15,4 20,7 13,7 338 74,8% 69,5%
Appropriatezza e gestione del fine vita *
% re-interventi per | % donne con dosaggio | % chemioterapie Decedute per TM N° Utenti ADI
TM seno <4m marker CEA/CA <I2Zm | negli ultimi 14 seno in carico or Ie(;‘o(l) ab
(chir conservativa) | intervento TM seno giorni di vita ADI/Hospice <ém vita per 1. .
Prov. | 6,7% 56,9% 2,0% 64,7% 20,0
Prov. 2 5,5% 69,9% 4,8% 85,3% 21,1
Prov. 3 4.5% 78.0% 4.8% 62,9% 12,0
Prov. 4 3.4% 55,5% 1.6% 70.6% 20.3
* Dati elaborati dalla Regione Romagna
| Cantis |
Y
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CAPITOLO 2

L'impatto dei farmaciinnovativi

sulla sanitaitaliana

a cura di Carla Collicelli *, Francesco Maietta *, Cassandra Castro * Vera Rizzotto *,
Carmine Pinto ** Massimo Di Maio **, Carlo Tomino *** e Francesco De Lorenzo ***

Il costesto delle malattie
oncologiche e delle cure

Premessa

Negli ultimi 30 anni la speran-
za media di vita alla nascita &
aumentata di 6,5 anni per le
donne e di 8 per gli uomini,
mentre la sopravvivenza dei
pazienti affetti da molte pato-
logie, sia acute che croniche, &
migliorata significativamente.
Oltre che allo stile di vita, il
successo va ascritto ai risultati
ottenuti in ambito terapeutico
che hanno aumentato le guari-
gioni, migliorato la possibilita
di rallentare I'evoluzione di al-

‘ | risultati in ambito
terapeutico hanno
aumentato guarigioni,
rallentato I'evoluzione
delle malattie e
migliorato la qualita
di vita dei pazienti

cune malattie e migliorato la
qualita della vita dei pazienti.
Particolarmente eclatanti sono

i dati relativi all'oncologia; in
Italia, nel 2015, sono stati dia-
gnosticati, secondo le recenti
elaborazioni dell'Associazione
italiana registri tumori (Air-
tum), 366 mila nuovi casi di tu-
more, ovvero circa mille nuovi
casi al giorno, i decessi sono
stati |75 mila, il 30 % del tota-
le e la seconda causa di morte
nel paese, ed i pazienti in cura
sono stati 3 milioni (tabella I).
Pure in presenza di un aumen-
to della incidenza di tutte le
forme tumorali, stiamo assi-
stendo contemporaneamente
ad un netto aumento degli an-
ni di sopravvivenza dopo la

Tabella |

Prevalenza e guarigione da tumore in Italia per le principali tipologie secondo Airtum (val. ass. val. %)
) . Casi . ) Gia guariti
Tipologia Non moriranno di tumore
2010 2015 M | F

Mammella 581.373 700.000 50% 16%
Colon /retto 353.965 430.000 50% 30% 44%
Prostata 295.624 400.000 40% -
Vescica 233.853 250.000 32% 2%
Tiroide 116.485 160.000 74% 75%
Testa / collo 111.520 112.000 33% 23% 26%
Linfomi non Hodgkin 106.168 130.000 24% -
Endometrio 102.088 110.000 78% 53%
Melanoma 100.910 130.000 67% 44%
Tutti 2.587.347 3.000.000 60% 27%
Fonte: Airtum (Associazione Italiana Registri Tumore), 2015

* Censis; ¥ AIOM; * FAVO

Il Censis ringrazia le societa: Bristol-Myers Squibb Srl, Novartis Farma SpA, Eli Lilly Italia SpA e Roche Spa per la sponsoriz-
zazione dell'indagine su cui si basa il presente capitolo.
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diagnosi di malattia. Sempre da
fonte Airtum risulta che il 27%
degli italiani colpiti da tumore
(20% dei maschi e 33% delle
femmine), puo essere definito
"gia guarito", e che il 60% dei
pazienti a cui & stato diagnosti-
cato un tumore ha avuto la
diagnosi da oltre 5 anni. La so-
pravvivenza a 5 anni & miglio-
rata del 18% tra il 2005 e il
2009, passando dal 39% nel
1990-1992 al 57% nel 2005-
2007, con situazioni partico-
larmente positive per il cancro
della mammella, della prostata
e del colon-retto.

I nuovi farmaci antitumorali

A livello mondiale, la ricerca
biomedica in campo farmaco-
logico e attualmente focalizza-
ta su alcuni settori in cui al
primo posto spicca il settore
oncologico. Ne derivano svi-
luppi significativi su nuovi re-
cettori molecolari, nuove linee
di ricerca e, di conseguenza,
su nuovi prodotti terapeutici,
che dovrebbero essere in gra-
do di produrre risultati impor-
tanti nei prossimi anni. Solo in
Italia nel 2012 erano in corso
697 studi clinici, in gran parte
nell'area delle neoplasie, finan-
ziati per il 67,7% dalle imprese
e per il 32,3% da enti no pro-
fit. Nel 2013, il numero degli
studi clinici in corso e stato
pari a 583, con una concentra-
zione maggiore nell'area delle
neoplasie (35,0%). Nel 2014 il
numero delle sperimentazioni
¢ di nuovo cresciuto ed é sta-
to pari a 592, con una concen-
trazione percentuale ancora
maggiore nell'area delle neo-
plasie (38,9%). Nel nostro pae-
se, i dati relativi alle molecole
in sviluppo delle aziende far-
maceutiche per il 2014 eviden-
ziano che il 42,9% degli studi
riguarda il settore onco-logico,

mentre tutti gli altri settori si
mantengono sotto la soglia del
15%.

| trend epidemiologici in cre-
scita costante, in gran parte le-
gati all'invecchiamento della
popolazione (ma dovuti anche,
in alcuni casi, alle procedure di
screening e diagnosi precoce)
e l'arrivo sul mercato di sem-
pre piu numerose opzioni te-
rapeutiche determinano in
modo sostanziale l'aumento
dei costi (sia totali che per sin-
golo paziente) che i sistemi sa-
nitari avrebbero |'obbligo di
garantire. Una sfida dunque
per la sostenibilita di tutti i Pa-
esi, che si tenta di arginare, in

Il settore oncologico a
livello mondiale
spicca nella ricerca
biomedica in campo
farmacologico con
sempre nuovi
successi e terapie
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modo non sempre effi cace,
con l'implementazione delle
strategie di prevenzione, dai
vaccini alla diagnosi precoce,
alle terapie personalizzate
all'identificazione di bio-marca-
tori (per identificare in antici-
po le popolazioni "responder"),
fino alle piu sofisticate applica-
zioni per garantire I'appropria-
tezza terapeutica (tramite ad
es. i registri di monitoraggio
post-marketing).

Analizzando I'andamento tem-
porale, si evidenzia come, dal
2009 e nei 5 anni successivi
sono stati introdotti un totale
di 33 nuovi farmaci antitumo-

Ottobre 2016 |

rali, che hanno contribuito in
modo sostanziale e significati-
vamente positivo alla possibili-
ta terapeutica di numerose
neoplasie (con prevalenza del
carcinoma della mammella, del
cancro del colon-retto e di
quello della prostata).

Oggi sono disponibili ben 132
farmaci antitumorali e solo ne-
gli ultimi 15 anni ne sono stati
immessi sul mercato 63; di
questi, 14 sono categorizzati
come citotossici classici, 20
appartengono alla famiglia degli
inibitori delle chinasi e 12 so-
no anticorpi monoclonali. Nel
2014 sono stati introdotti i
primi farmaci immunomodu-
lanti di nuova generazione, a
base di anticorpi che attaccano
il checkpoint immunitario
PD-1/PD-LI, utilizzato da mol-
ti tumori per respingere gli at-
tacchi da parte delle cellule
Tkiller; questa categoria sta di-
mostrando di essere una nuo-
va importante arma nella lotta
contro il cancro. E proprio
I'immuno-oncologia il settore
che potrebbe rap-presentare
la svolta nella terapia dei tu-
mori; il sistema immunitario si
€ riscoperto essere un tool
molto efficace per modulare e
potenziare l'efficacia sia dei
vecchi che dei nuovi antineo-
plastici.

La durata della terapia

e la sostenibilitd economica

La media della durata com-
plessiva della terapia con nuovi
farmaci antitumorali & pro-
gressivamente aumentata sa-
lendo da 118 giorni nel quin-
quennio 1995-1999 a 263 gior-
ni per i nuovi farmaci intro-
dotti nel 2010-2014. Ma i
progressi raggiunti e quelli in
divenire, hanno sollevato que-
stioni inedite e molto com-
plesse riguardo alla sostenibili-

.
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ta economica delle nuove te-
rapie. Innanzitutto perché le
terapie "uguali per tutti" si
stanno mMmano a mano sosti-
tuendo con cure individualiz-
zate, con tutta la complessita
che ne deriva. In secondo luo-
go, perché i nuovi farmaci so-
no estremamente piu costosi
di quelli tradizionali.

Ne consegue che il tema della
rimborsabilita dei farmaci anti-
cancro é diventato un tema
spinoso per le politiche pubbli-
che di allocazione delle risorse
in sanita. Ad esempio la Gran
Bretagna ha deciso di non rim-
borsare un nuovo farmaco an-
titumorale per il tumore
dell'ovaio, il cui costo & di eu-
ro 5.700 al mese.

La domanda di cure sempre
piu effi caci continua a cresce-
re, ma crescono anche i dubbi
e le preoccupazioni in merito
alla sostenibilita della innova-
zione nella ricerca biomedica e
nella commercializzazione ed
utilizzazione dei farmaci inno-
vativi, in un contesto di risorse
limitate ed assorbite in larga
parte da interventi e strutture
pre-esistenti. Eminenti econo-
misti, come il premio Nobel
Amartya Sen, hanno avanzato
proposte in merito ad una
remunerazione extra-budget
della innovazione terapeutica
salvavita, allo scopo di salva-
guardare il diritto alle cure per
tutti.

E evidente, d'altra parte, che il
contributo della ricerca e delle
terapie innovative non puo es-
sere considerato automatico,
né legato esclusivamente alle
innovazioni radicali, che aprono
nuovi orizzonti terapeutici, ma
va messo in relazione alle poli-
tiche di accompagnhamento, alle
scoperte incrementali ed al
rapporto con la pratica clinica,
da cui & fortemente influenzato.

In altre parole, i nuovi farmaci
sono portatori di una innova-
zione che amplia gli strumenti
a disposizione del clinico e le
possibilita delle cure, ma che
proprio per questo & legata al
buon uso dei prodotti innova-
tivi, riassumibile nei criteri del-
la appropriatezza, della com-
pliance e della accessibilita ed
equita di accesso, ivi compresi
i tempi di immissione in com-
mercio del nuovo prodotto e
l'integrazione con gli altri seg-
menti della assistenza.

| meccanismi di definizione e
valorizzazione dell'innovazione,
specie per le malattie piu gravi,
costituiscono uno strumento

Un nuovo farmaco
arriva sul mercato in
media dopo |5 anni
di studi: nella ricerca
pesano i costi della
scoperta e della
sperimentazione

particolarmente delicato dal
punto di vista delle implicazioni
sociali, ma anche denso di ri-
svolti tecnici, clinici ed econo-
mici di non poco conto. Da un
lato, dunque, appare necessario
ragionare attentamente sui
meccanismi con i quali viene ri-
conosciuta l'innovativita dei far-
maci, dall'altro vanno approfon-
diti gli aspetti legati alla valoriz-
zazione ed incentivazione del
loro sviluppo e utilizzazione.

Appare evidente come possa-
no essere utili sia i grandi passi
(innovazioni radicali) che i pic-
coli passi (innovazioni incre-
mentali); I'importante pero, al

26

fine di un'equita d'accesso, &
tenere presente la sostenibilita
di un costo commisurato al
beneficio nel rispetto della
qualita di vita del paziente. Sara
quindi necessario, almeno in
Italia, razionalizzare le (poche)
risorse disponibili tramite |'uti-
lizzo appropriato delle reti on-
cologiche, nel pieno rispetto
del Piano oncologico nazionale.

La spesa ed il problema
della sostenibilita

Premessa

Nella ricerca di un nuovo far-
maco pesano i costi partico-
larmente elevati nelle fasi del-
la scoperta e della sperimen-
tazione; infatti, per rendere
disponibile un nuovo farmaco
sul mercato sono necessari in
media circa |5 anni di studi.
Peraltro il processo prevede
un alto tasso di insuccessi; so-
lo una sostanza ogni 5-10 mila
testate (pre-clinica e clinica)
supera con successo le prove
necessarie per essere appro-
vata e introdotta sul mercato.
In genere non piu di 2 farmaci
su 10 consentono di ammor-
tizzare i costi di Ricerca e Svi-
luppo (R&S), e gli investi-
menti diretti possono supera-
re | miliardo di euro per sin-
golo farmaco.

Altrettanto rilevante in tema
di sostenibilita ¢ il costo che il
Servizio sanitario deve affron-
tare nel momento in cui un
farmaco innovativo appare sul-
la scena, soprattutto se la pla-
tea dei destinatari € ampia, ed
il costo elevato. La questione
€ particolarmente critica nella
fase attuale, nella quale la crisi
economica, la scadenza di nu-
merosi brevetti di farmaci a
basso costo (e la loro sostitu-
zione con prodotti pill costo-
si) e l'andamento crescente
della spesa farmaceutica ospe-
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daliera, rischiano di avere ef- Italia uno sforamento del tet- vece che un numero finito di <
fetti negativi sulla quantita e to programmato di spesa, che cicli come accadeva con la ©
qualita degli investimenti in ri- sara difficile ripianare anche 'classica" chemioterapia. ]
cerca biomedica. ricorrendo agli strumenti at- Puo essere interessante a que-
E noto che la spesa sanitaria tualmente in uso (vedi tabelle sto proposito citare il recente
italiana ¢ tra le piti basse in Eu- 2 e 3). studio realizzato dall'lRCCS
ropa ed & in continua diminu- Istituto Romagnolo per lo stu-
zione rispetto al passato: negli | costi dei trattamenti oncologici dio e la cura dei Tumori
anni 2007-2014 tale diminuzio- La media dei costi di tratta- (IRST), che elaborando i flussi
ne in termini reali & stata del mento & aumentata in modo  prestazionali disponibili (DRG
-1,8%. Peraltro, una delle voci esponenziale a partire dal con diagnosi oncolo-gica da
su cui sono stati effettuati i 1995; il costo giornaliero me- banca dati SDO, specialistica
maggiori tagli € proprio quella dio di un farmaco antineopla- ASA, farmaceutica AFo-FED,
della spesa farmaceutica stico € aumentato da 42,20 eu- domiciliare e hospice) e i costi
(-15,5% negli anni 2007-2014), ro nel periodo 1995-1999 a pro capite LEA della regione
da sempre epicentro delle ma- 203,47 euro nel pe-riodo Emilia Romagna, ha stimato il
novre di spending review. 2010-2014. Il costo medio di costo oncologico in almeno il
Nel 2014 la spesa sanitaria far- una terapia farmacologica 16% del costo sanitario com-
maceutica € stata pari a 17,5 complessiva mostra una simile  plessi-vo, vale a dire piu di 300
miliardi di euro, valore inferio- ma ben piu rapida velocita d'in-  euro pro capite su circa 1.900
re a quello registrato in Ger- cremento, passando da 3.853 di costo sanitario pubblico per
mania (45,9 miliardi) e in Fran-  euro nel periodo 1995-1999, a cittadino residente. Il tasso di
cia (28,2), ma superiore a 25.675 euro nel periodo 2005- crescita annuo della spesa on-
quello di Regno Unito (16,3) e 2009, fino a toccare euro cologica complessiva, come ef-
Spagna (14,4). 44.900 euro per il periodo fetto combinato dell'aumento
Guardando alle prospettive 2010-2014. Questo in quanto dei pazienti (prevalenza) e dei
future, secondo alcune stime molti dei nuovi farmaci preve- costi per paziente trattato, &
accreditate, nel 2016 il setto- dono la somministrazione fino stimato nello stesso studio di
re farmaceutico registrera in a progressione di malattia in- poco inferiore al +10% annuo,
Tabella 2
La spesa sanitaria pubblica, la spesa farmaceutica e la spesa farmaceutica in ricerca ed innovazione, anni 2000-2007-2014
(v.a. in milioni di euro correnti, val. pro capite ai prezzi correnti, var. % reale, var. % ai prezzi correnti)
Anni Var. % reale * Var. % ai prezzi correnti
Voci di spesa
2000 ‘ 2007 ‘ 2014 | 2000-2007 | 2007-2014 2000-2007 2007-2014
V.a. in milioni di euro correnti
Spesa sanitaria pubblica 68.237 101.875 | 110331 234 -1,8 49,3 83
Spesa farmaceutica pubblica 10.041 12.712 11.848 4,6 -15,5 26,6 -6,8
Spesa farmaceutica per la ricerca 894 1.180 1.350 9l 38 32 14,4
V.a. in euro pro capite
Spesa sanitaria pubblica 1.198,00 1.736,90 | 1.814,80 19,8 =52 45 45
Spesa farmaceutica pubblica 176,3 216,7 194,9 1,6 -185 22,9 -10,1
Spesa farmaceutica per la ricerca 15,7 20,1 22,2 59 o, 28,2 10,4
* Deflazionata attraverso la tavola di contabilita nazionale Istat della spesa per consumi finali nazionali
Fonte: elaborazione Censis su dati Farmindustria-Osmed- Istat
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B La spesa sanitaria ed alcune sue componenti nei paesi Big UE e negli Stati Uniti, anno 2014
S(ZZZLSI.::I;?;I:;:::; V.a. mid € (1) val. euro pro capite % sul PIL
Italia 143,0 2.352 8,9
Germania (2) 306,4 3.775 10,9
Francia (2) 238,0 3.587 11,2
Spagna (2) 90,0 1.938 8,5
Regno Unito (2) 171,6 2.649 82
Totale Big UE 946,5 2.962 9,8
USA (2) 2.143,60 6.723 16,5
Spesa sanitaria pubblica V.a. mld € (1) val. euro pro capite % sul PIL
Italia 110,3 1.815 6,9
Germania 193,2 2.380 6,9
Francia 159,8 2.409 75
Spagna 65,9 1.420 6,3
Regno Unito 155,6 2403 7,5
Totale Big UE 684,9 2.143 7,1
USA (2) 1.040,40 3.263 8,0
SP?;Z[Z;T:;?;‘;Z‘:,:::;'E V.a. mld € (1) val. euro pro capite % sulla spesa sanitaria totale
Italia 17,5 287 12,2
Germania 45,9 569 15,0
Francia 28,2 429 11,9
Spagna 14,4 310 16,0
Regno Unito 16,3 254 9,5
Totale Big UE 122,3 383 12,9
USA (4) 265,0 830 12,4
Spesa farmaceutica in R&D V.a. mld € (1) val. euro pro capite % sulla spesa farmaceutica
Italia (4) 1,2 20 7,0
Germania (4) 6,1 75 13,2
Francia (4) 48 72 17,0
Spagna (4) 0,9 19 6,2
Regno Unito (4) 48 74 29,5
Totale Big UE 17,8 56 14,5
USA (4) 534 167 20,2
Spesa farmaceutica in oncologia V.a. mld € (1) val. euro pro capite % sulla spesa farmaceutica
Italia 2,9 47 16,4
Germania 6,2 76 13,5
Francia 42 63 14,7
Spagna 2,0 42 13,6
Regno Unito 2,7 4| 16,3
Totale Big UE 18,0 56 14,7
USA v 35,0 110 | 1,3
(1) Ove necessario convertiti da dollari USA in euro, attraverso i tassi di cambio dollari US - euro medi negli anni; (2) Dati al 2013; (4)
Dato al 2014 stimato
Fonte: elaborazione Censis su dati Farmindustria, WHO, IMS, EFPIA, Istat
mmﬂl _ |
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di tutta evidenza tasso non
compatibile con le dinamiche
di finanza pubblica. Lo studio
inoltre rileva una grande va-
riabilita nei percorsi diagnosti-
co-terapeutici e nella spesa
oncologica in ambiti territo-
riali anche limitrofi, con diffe-
renze ingiustificate nel valore
degli indicatori chiave: ad
esempio, il costo pro capite
per farmaci oncologici varia
da un massimo di 55 euro ad
un minimo di 25 euro in di-
stretti contigui; i pazienti trat-
tati con radioterapia per
1.000 abitanti variano da 3,8 a
5,83 in due province limitrofe;
la durata media di degenza
per i principali DRG oncologi-
ci ed ematologici presenta dif-
formita importanti in struttu-
re vicine, da 9 a 17,5 per il
DRG 404, da 7,2 a 13,7 per il
DRG 410 e da 17,6 a 33,8 per
il DRG 473.

Il governo dei percorsi onco-
logici nell'ottica del valore e la
riduzione delle disomogeneita
- spesso, sprechi di attivita e
risorse - in reti oncologiche
strutturate viene individuato
dallo studio quale strumento

prioritario per perseguire la
sostenibilita economica in On-
cologia.

L'oncologia & diventata il rife-
rimento di un capitolo di spesa
consistente per i sistemi sani-
tari di tutto il mondo e si pre-
vede che entro il 2017 rappre-
sentera la prima voce di spesa
farmacologica nei Paesi indu-
strializzati e la quarta nei mer-
cati "farmemergenti" (Cina,
Brasile, Russia, India, Messico,
Turchia, Venezuela, Polonia,
Argen-tina, Arabia Saudita, In-
donesia, Colombia, Tailandia,
Ucraina, Sud Africa, Egitto,
Romania, Algeria, Vietnam,
Pakistan e Nigeria).

Nel 2014 nel mondo si sono
spesi circa 100 miliardi di dol-
lari per farmaci oncologici, il
33% in piu rispetto alla fine del
secolo scorso. La spesa globa-
le per farmaci oncologici e
cresciuta ad un tasso annuo
del 6,5% fino al 2013, e poi del
10,3% nel 2014 (grafico I). Gli
Stati Uniti e i 5 paesi europei
piu grandi (Regno Unito, Fran-
cia, Germania, Italia e Spagna)
coprono i 2/3 della spesa
mondiale per antineoplastici.

8° Rapporto dell'Osservatorio
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Tali trend sono evidenziati in
maniera significativa nell'ambi-
to dell'importante Rapporto
pubblicato da IMS (Institute of
Healthcare Informatics), intitola-
to Global Oncology trend.

La spesa dei farmaci oncologici
in Italia

In Italia la spesa per farmaci
oncologici ha registrato una
crescita considerevole, passan-
do da circa | miliardo di Euro
nel 2007 a 2 miliardi e 900 mi-
lioni nel 2014. Dal rapporto
Osmed del gennaio 2014, ri-
sulta che i farmaci antineopla-
stici ed immunomodulatori
rappresentano la prima cate-
goria terapeutica a maggior
spesa pubblica, pari quasi a 3
miliardi di euro ed a 48,7 euro
pro capite, superando anche i
farmaci per il sistema cardiova-
scolare e gli antimicrobici per
uso sistemico (tabella 4). E cio
nonostante il fatto che in Italia
il consumo di nuovi farmaci sia
nettamente inferiore rispetto
alla media dei 5 pit grandi pae-
si Ue, fino al 70% in meno per
alcune categorie, e tra 45% e
7% in meno secondo IMS.
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Il costo di gestione delle tera-
pie per alcune tipologie di tu-
mori € cambiato negli ultimi
anni, in relazione all'ingresso
sulla scena di nuovi farmaci.
Ad esempio, nel melanoma
metastatico, si &€ passati da un
costo di gestione della terapia
medio annuo di euro 3.500 ad
oltre 50.000 dopo l'introdu-
zione di farmaci immunonco-
logici e target therapies. Il co-
sto medio per paziente & cre-
sciuto tra 2013 e 2016 del 9%
circa per i farmaci, sempre se-
condo Osmed, e del 5% per
tecnologie, ospedale e rete
delle cure palliative. Gli inter-
venti chirurgici per tumore, a
loro volta, sono arrivati a co-
stituire oltre il 12% del totale.
Secondo alcune fonti interna-
zionali, validate dal Censis nel
2010, I'impatto economico del
tumore in Italia pud essere sti-
mato in circa lo 0,45% del Pil,
a fronte dello 0,66% del Belgio
e della Germania (tabella 4).

La "reale" disponibilita

dei farmaci ai pazienti

Strettamente legato al fattore
"costo" ¢& il fattore "tempo",
per quanto riguarda il percor-
so di ricerca, valutazione, im-
missione in commercio e far-
macovigilanza di un nuovo far-

maco. Particolarmente critica
¢ la situazione italiana, dove
secondo lo studio Censis-FA-
VO-AIOM prodotto nel 2015,
i tempi di accesso per i nuovi
prodotti sono stati tra 2008 e
2013 in media di complessivi
427 giorni, contro i 109 del
Regno Unito, i 364 della Fran-
cia e gli 80 della Germania.

Per quanto riguarda i Prontua-
ri terapeutici ospedalieri re-
gionali (Ptor), dati ufficiali indi-
cano tempi fino a 3 mesi per
le procedure dell'inserimento
nei Ptor dei farmaci innovativi.
Fonti non ufficiali (clinici e ma-
lati) riferiscono in realta di
tempi che in alcuni casi sono
molto piu dilatati, soprattutto
in alcune regioni.

La situazione che si € venuta a
creare puo essere diffi cilmen-
te compresa, se non si tiene
conto del fatto che lo sviluppo
dei nuovi farmaci ha permesso
in molti casi di guarire dalla
malattia, di allungare la soprav-
vivenza e di cronicizzare pato-
logie per le quali in preceden-
za non si disponeva di terapie
realmente efficaci, contribuen-
do fortemente alla crescita
della speranza e della qualita di
vita, nonché al livello di benes-
sere complessivo della vita dei
malati e delle loro famiglie.

Il razionamento dei farmaci,
che si determina a seguito del-
la carenza di risorse, e che e
stato ampiamente documenta-
to nello studio su indicato e ri-
sulta, nella situazione attuale di
paesi socialmente ed economi-
camente avanzati come |'ltalia,
inaccettabile.

Si tratta peraltro di un razio-
namento contra legem, visto
che:

— il decreto legge contenente
"Disposizioni urgenti per pro-
muovere lo sviluppo del Paese
mediante un piu alto livello di
tutela della salute", G.U. n.
214 del 13/09/2012, prevede
che le Regioni sono tenute ad
assicurare l'immediata dispo-
nibilita agli assistiti dei medici-
nali a carico del SSN che ab-
biano il requisito di innovativi-
ta terapeutica di particolare
rilevanza;

— il Decreto Legge 21-6-13, n.
69, varato dal Ministro Loren-
zin, prevede I'obbligo di valuta-
re la classificazione e la rim-
borsabilita da parte del SSN
dei farmaci innovativi salvavita
entro un periodo massimo di
100 giorni dalla presentazione
delle domande da parte delle
aziende farmaceutiche.

Emerge con evidenza la neces-
sita di operare un cambiamen-

Tabella 4

Spesa per i farmaci oncologici (1), anni 2012-2014 (2)

Anni var. % ai prezzi correnti
Spesa
202 2013 2014 2012-2014 | 20132014
Spesa per farmaci oncologici
v.a. in milioni di euro correnti 1898,5 2016 22276 17,3 10,5
val. pro capite in euro 31,8 338 36,7 15,2 85
% sulla spesa farmaceutica pubblica 16,1 17 18,8 2,7 (3) 1,8 (3)

Differenze tra le quote

(1) Comprendono: erogazione in regime di assistenza convenzionata ed all'acquisto da parte delle strutture sanitarie pubbliche; (2) Uno
dei farmaci oncologici, riportati nel dettaglio, era nella tabella dei farmaci innovativi; il principio attivo "Trastuzumab" (KADCYLA); (3)

Fonte: elaborazione su dati Osmed
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to deciso nella considerazione
dei fattori della in-novativita,
che sia in grado di affiancare
agli aspetti solitamente consi-
derati, di natura esclusivamente
clinica e limitati alle fasi acute
della malattia, anche tutti gli al-
tri aspetti significativi: dalla
considerazione della efficacia
terapeutica globale e di lungo
termine, alla qualita delle cure,
alla durata della vita, ai costi e
tempi della immis-sione sul
mercato. Tutti elementi rispet-
to ai quali I'avanzamento della
coesione sociale e della cultura
collettiva nella direzione della
equita distributiva e della giusti-
zia sociale impone valutazioni
accurate di merito e metodo, e
decisioni nette e risolutive.

Un simile cambiamento di ap-
proccio comporta che si adot-
ti anche una nuova visione del-
la sostenibilita, della distribu-
zione delle risorse, ivi com-
presa la necessaria adozione di
piani di disinvestimento laddo-
ve necessari, e di riallocazione
e riqualificazione della spesa.
Sara quindi indispensabile che
si elaborino strumenti avanzati
per valutare l'innovazione e
stabilirne il valore, consideran-
do tutti i fattori in gioco e con
I'obiettivo di perseguire una
logica centrata sul valore com-
plessivo della terapia in con-
nessione agli altri fattori con-
comitanti (spesa per ricoveri,
recidive, effetti collaterali, per-
dita di risorse in ambito lavo-
rativo ecc.) ed alla platea reale
dei beneficiari.

Regolamentazione
e definizione
di innovativita

Le regole per la registrazione

dei farmaci

L'approvazione di nuovi far-
maci oncologici avviene, in al-
cuni casi, basandosi su studi a

singolo braccio (Single-Arm
Trial, SAT) di piccole dimen-
sioni, che non permettono
una chiara valutazione del
profilo di tossicita "accettabile
ed ampiamente documenta-
to"; spesso si utilizzano en-
dpoint surrogati, come il tas-
so di risposta, il tempo alla
progressione (Time To Progres-
sion, TTP) o la sopravvivenza
libera da progressione (Pro-
gression-Free Survival, PFS), che
al massimo possono essere
considerati come indicatori
dell'attivita anticancro del far-
maco e non come indicatori
definitivi del reale beneficio
clinico.

E indispensabile
elaborare strumenti
avanzati per valutare
l'innovazione e
poterne stabilire

il valore rispetto a
tutti i valori in gioco

Cosi facendo si rischia di mi-
surare valori terapeutici rela-
tivi piccoli (anche se la storia
della medicina & piena di
esempi di "piccoli migliora-
menti incrementali"), che non
tengono conto degli esiti di
terapie piu durature. E cio in
una fase nella quale la mag-
gior parte dei nuovi farmaci
antitumorali non & piu som-
ministrata per un numero di
cicli standard, come era gene-
ralmente nel caso degli agenti
citotossici classici, ma in mo-
do continuo fi no a progres-
sione di malattia, e molti nuo-
vi farmaci non rimpiazzano le
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terapie precedenti, ma vengo-
no sviluppati in combinazione
con le precedenti.

A titolo esemplificativo, si puo
ricordare che nel 2008 il cetu-
ximab & stato aggiunto al ci-
splatino e alla vinorelbina per
il trattamento dei pazienti con
carcinoma polmonare non a
piccole cellule (NSCLC). Il
vantaggio portato dall'aggiunta
di cetuximab nella sopravvi-
venza mediana complessiva
(overall survival, OS) & stato di
1,2 mesi (hazard ratio [HR]=
0.871, P = .04). Questo extra-
time € stato accompagnato da
un sostanziale inna-zamento
del tasso della neutropenia
febbrile, in coloro che hanno
ricevuto il cetuximab, assieme
ad una maggiore frequenza di
eventi avversi simil-rash, acne,
diarrea e reazioni correlate
all'infusione. Sfortunatamente
non sono stati raccolti dati si-
stematici sulla qualita della vita
dei pazienti per determinare
oggettivamente la tollerabilita
dell'agente, comparato al trat-
tamento convenzionale. Quel-
lo che & certo & che negli
USA diciotto settimane di
trattamento con cetuximab
per il NSCLC costano una
media di 80.000 dollari; se
questa € la spesa per avere un
aumento di sopravvivenza di
1,2 mesi, & facile calcolare, a
livello teorico, che per rag-
giungere 12 mesi (e quindi |
QALY (Quality-AdjustedLife-Ye-
ar) — l'unita di misura con cui
si defi nisce un anno di vita
guadagnato dal paziente) sa-
rebbe necessario moltiplicare
questo valore per 10 (80.000
x 10) arrivando a spendere
800.000 dollari! Sono pronti i
Sistemi sanitari mondiali a so-
stenere questa spesal! Per
correttezza va detto che il ce-
tuximab non ¢ il solo tra i vari

.
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trattamenti a offrire benefi ci
marginali a costi considerati
troppo elevati dai Sistemi Sa-
nitari Nazionali.

La definizione del prezzo

dei farmaci

Per quanto riguarda il prezzo
stabilito per un nuovo farma-
co, poi, dalle esperienze pre-
gresse emerge innanzitutto
che la determinazione del
prezzo avviene con modalita
variabili. Spesso sono le azien-
de farmaceutiche che, al mo-
mento della immissione di un
nuovo prodotto sul mercato, e
dopo che si e ottenuta la ap-
provazione da parte delle
Agenzie regolatorie centraliz-
zate (EMA - European Medici-
nes Agency ed FDA — Food and
Drug Administration solo per ci-
tare le piu note), analizzano la
risposta di mercato verso un
precedente farmaco piu simile
al nuovo immesso, e stabilisco-
no il prezzo da richiedere con
un aumento di circa il 15% -
20% in piu rispetto al vecchio.
Poco sembra giocare, nelle de-
cisioni che conseguentemente
vengono prese, il criterio, che
pure sarebbe logico ed auspi-
cabile, del valore e del reale
beneficio che il nuovo farmaco
puo portare per la patologia di
riferimento, misurabile attra-
verso metodologie standardiz-
zate come il rapporto costo-
efficacia, costo-prolungamento
della vita media di un paziente,
o costo-QALLY.

La definizione di "innovativita"

di un farmaco

In merito alla definizione d'in-
novativita, molteplici sono le
modalita adottate nei diversi
paesi. In ltalia, per esempio,
secondo l'algoritmo utilizzato
per molti anni dalla Commis-
sione Tecnico Scientifica

dell'AIFA, l'innovativita tera-
peutica potenziale era definita
secondo una classificazione in
innovativita modesta, farmaco-
logica e tecnologica.

In seguito si & avuta un'elabo-
razione ulteriore dell'algorit-
mo che ha generato un model-
lo piu sofisticato e com-plesso,
ma scarsamente applicabile,
essendo costituito da un albe-
ro decisionale molto articolato
(174 nodi e 66 connettori). Si
sente quindi l'urgenza di svi-
luppare metodologie adeguate,
ad esempio attraverso la ela-
borazio-ne di un algoritmo de-
cisionale semplice e intuitivo,
che consenta una classificazio-

La determinazione
del prezzo di un
nuovo farmaco
avviene con modalita
variabili, ma poco
sembra valere il reale
valore del beneficio

ne rapida e precisa. Anche se
a questo proposito va comun-
que ricordato che simili algo-
ritmi presentano spesso gradi
di arbitrarieta che ne limitano
I'applicazione.

Sul piano ufficiale, rimane con-
fermata la definizione di EMA
di innovativita che e ancora la
seguente:

"Un medicinale che contiene
una sostanza attiva oppure una
combinazione di sostanze che
non sono state autorizzate
precedentemente".

A livello generale, rimane pe-
raltro molto valida la definizio-
ne d'innovativitd emersa nella
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Consensus degli Inter-national
Society of Drug Buletins (ISDB)
di Parigi nel 2001, dove si defi-
ni un'innovazione terapeutica
cio che era in grado di mo-
strare un valore terapeutico
aggiunto in termini di efficacia,
sicurezza e convenienza eco-
nomica, rispetto alle opzioni
terapeutiche esistenti.

Ma appare evidente la necessi-
ta di introdurre nuovi elemen-
ti che rimandano alla necessita
di una maggiore interazione
tra i diversi soggetti (regolato-
ri e finanziatori) nelle fasi ini-
ziali dello sviluppo del farma-
co, sulla base della raccolta dei
dati di riferimento anche a
partire dal "mondo reale" e
dalle indicazioni dei pazienti, e
di una convergenza dei criteri
di valutazione, da ottimizzare
e perfezionare nel tempo. Ed &
altresi importante che i criteri
da utilizzare siano condivisi e
trasparenti, anche all'esterno
degli organi decisori.

Possibile categorizzazione
dell'innovazione

Una corretta valorizzazione
dell'innovazione richiede che
si tenga conto nella valutazio-
ne sia degli effetti sulla qualita
della cura (riduzione della
mortalita e morbilita, sollievo
dal dolore, benefici in termini
di qualita della vita per il pa-
ziente) che degli effetti sul co-
sto della cura (risorse utilizza-
te per lo sviluppo e per la di-
spensazione al paziente) e sul
suo valore in termini di miglio-
ramento della qualita in rap-
porto ai costi.

Si potrebbe valutare la possibi-
lita di adottare una nuova clas-
sificazione identificando alme-
no 3 categorie:

I. Farmaci sostanzialmente simili
a quelli gia in commercio (con un
grado di innovativita insufficien-
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te), e cioé che hanno mostrato
un profilo beneficio/rischio si-
mile ai farmaci gia disponibili
anche se con diverso mecca-
nismo d'azione, nuove vie di
somministrazione e innalza-
mento della qualita e delle
compliance.

2. Farmaci con limitata innovati-
vita, e cioé che hanno dimo-
strato un miglioramento sulla
base di "surrogate markers"
con ancora evidenti incertezze
per quanto riguarda il benefi-
cio clinico.

3. Farmaci innovativi, che pro-
ducono un miglioramento cli-
nico significativo e rilevante ri-
spetto a quanto dispo-nibile,
modificando di fatto la storia
naturale della malattia.

Metodi e procedure
di valutazione

Premessa

Il contenimento della spesa far-
maceutica rappresenta tradi-
zionalmente la leva sulla quale
il soggetto pubblico ha agito e
agisce per modificare rapida-
mente ed in modo immediata-
mente tangibile la spesa sanita-
ria; tuttavia, andrebbe anche
considerato che i farmaci inno-
vativi e le nuove tecnologie sa-
nitarie hanno grandi potenziali-
ta nel riuscire ad abbattere i
costi delle patologie, agendo sia
sui costi sanitari ma soprattut-
to su quelli indiretti e sociali.

Il riconoscimento

dell'innovativita

Appare dunque necessario ra-
gionare attentamente sui mec-
canismi con i quali viene rico-
nosciuta l'innovativita dei far-
maci, non solo in relazione ai
dati disponibili nella fase auto-
rizzativa, ma lungo tutto il per-
corso di vita del farmaco, e
vanno approfonditi anche gli
aspetti legati alla valorizzazio-

ne dei risultati, e dunque alla
analisi degli strumenti messi in
campo per incentivare i farma-
ci innovativi e la loro utilizza-
zione.

Anche sulla base dei dati citati
nei paragrafi che precedono, &
evidente che il tema della in-
novazione terapeutica legata
allo sviluppo di nuovi farmaci &
all'ordine del giorno in Europa
e nel mondo, e la discussione
€& particolarmente accesa
nell'ambito delle aree terapeu-
tiche piu importanti e di mag-
giore impatto per la sopravvi-
venza e la qualita della vita dei
malati, come l'oncologia, in
merito alla individuazione di

L'innovazione
terapeutica legata
allo sviluppo di nuovi
farmaci é all'ordine
del giorno in tutto il
mondo e il settore
oncologico é cruciale

strategie, modelli, metodologie
e tecniche per misurarla.

Di conseguenza molte delle
istituzioni responsabili della sa-
nita e dei farmaci si sono eser-
citate nel tentativo di formula-
re definizioni, e soprattutto
metodi di misurazione, finaliz-
zati a valutare i nuovi prodotti,
mano a mano che si presenta-
no, rispetto alla loro autoriz-
zazione e soprattutto alla rim-
borsabilita.

Da una analisi della produzio-
ne degli enti nazionali e sovra-
nazionali emerge come si stia
affermando sempre piu, ai vari
livelli, un approccio che tiene
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conto in via prioritaria degli
aspetti prettamente clinici e di
evidence based medicine, ma
che considera accanto ad essi
il contributo del nuovo farma-
co alla qualita della vita ed del-
la sicurezza del paziente, an-
che su base sperimentale.
Naturalmente piu ci si avvicina
idealmente al malato (associa-
zioni di pazienti e medici) e
piu viene sottolineata la neces-
sita di tenere conto dei contri-
buti innovativi dei nuovi farma-
ci secondo un approccio olisti-
co, che valorizza la complian-
ce, gli effetti collaterali e la
sostenibilita sociale di un pro-
dotto; mentre piu ci si avvici-
na, sempre ide-almente, alle
funzioni proprie degli organi-
smi regolatori e piu si tende
ad insistere sulle evidenze cli-
niche e sulla sostenibilita eco-
nomica del nuovo farmaco.
Per quanto riguarda il dibatti-
to internazionale, nel suo rap-
porto sull'Accesso alle nuove
medicine in Europa del 2015,
la. WHO evidenzia come il
concetto di valore (value) sia
entrato ormai nell'uso delle
teorie e delle pratiche di valu-
tazione della innovativita tera-
peutica, in una accezione che
nella maggior parte dei casi
considera in via privilegiata
I'efficacia clinica in senso stret-
to ed il costo economico, ma
che sempre piu frequente-
mente affianca a questi criteri
quello della "cost-utility" e quel-
lo del costo aggiustato per la
qualita degli anni di vita guada-
gnati, da verificare sulla base
di dati ottenuti attraverso
analisi di "real-life settings", e
non solo in laboratorio e in
ospedale.

Citando un contributo scienti-
fico, il Rapporto WHO indica
gli elementi aggiuntivi richiesti,
rispetto a quelli tradizional-

.
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mente considerati come suffi-
cienti della efficacia clinica,
specificando l'importanza di:

— "miglioramenti negli outcome
rilevanti per il paziente, come
la qualita della vita, migliora-
menti degli end-points definiti
clinicamente, e in alcuni casi
anche miglioramenti di impat-
to in senso lato, come quelli
registrabili nella qualita della
vita dei caregiver o nel sistema
generale di cure o in termini
economici;

— gli outcome clinici di lungo
termine vengono spesso ri-
chiamati in sede di review re-
golatoria allo scopo di riflette-
re il corso clinico della malat-
tia; e cio spesso richiede una
modellizzazione dei benefici e
degli outcome al di la dei dati
che emergono dai trial clinici".
Degni di nota sono anche, se-
condo WHO, i passi avanti
compiuti nellaValue based pri-
cing, cioe il processo di defini-
zione del valore ai fini della
definizione del prezzo, dove si
cita I'esempio svedese che uti-
lizza una defini-zione di Cost
per Qualy, che comprende: "il
principio del valore umano,
che tutela rispetto alla discri-
minazione di categorie di indi-
vidui; il principio del bisogno e
della solidarieta, che porta a
dare priorita ai piu bisognosi; il
principio cost-effectiveness,
che assicura che il costo del
farmaco sia ragionevole sia dal
punto di vista clinico che da
quello economico".

EMA & estremamente parco di
notazioni rispetto ai criteri ed
alle definizioni utilizzati per la
valutazione della innovativita
dei nuovi farmaci, ma ci tiene a
sottolineare, nell'ambito della
Innovation Task Force (ITF)
(gruppo multidisciplinare com-
posto da competenze scientifi-
che, regolatorie e legali istitui-

to per assicurare il coordina-
mento e il dialogo precoce
con i proponenti) che i lavori
preparatori nella attivita degli
organismi regolatori e rispetto
alle decisioni da prendere deb-
bono basarsi sulla messa in co-
mune di competenze nelle
aree di "qualita, sicurezza, effi-
cacia, farmacovigilanza, ricerca
scientifica, orphan drugs, good
practices compliance, oltre
che legali e regolatori".

L'Health Technology Assessment
(HTA): il ruolo dei pazienti

Recentemente I'EMA ha intro-
dotto il concetto di "adapting
licensing" nel tentativo di intro-

Il concetto di
adapting licensing
introdotto dall'Ema
per fare arrivare
piu rapidamente

i nuovi farmaci

sul mercato

durre piu rapidamente i farma-
ci nel mercato. Ovviamente, in
questi casi, aumenta il livello
d'incertezza sulla reale efficacia
delle nuove terapie ma si ob-
bliga il titolare del prodotto al-
la conduzione di nuovi studi
(post-marketing) proprio per
acquisire tali evidenze. Proprio
nell'ambito del progetto MAP-
Ps per l'adapting licensing, le
aziende possono avere un
"dialogo precoce" con EMA, di
supporto al disegno dei trials
per i nuovi farmaci, anche in
relazione alla utilizzazione di
dati provenienti dal "real wor-
Id", secondo una impostazione
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nuova centrata sulla individua-
zione di risultati positivi in pic-
cole coorti di pazienti.
L'indicazione coincide con
quanto prodotto nell'ambito
dei progetti europei della UE-
netHta (Joint action su HTA fi-
nanziata da EC) e di STAMP
(Safe and timely Access to medi-
cines for patients), come citati
in un significativo articolo in
Annals of Oncology, che riferi-
sce dei risultati dei progetti
europei a fronte delle diverse
modalita utilizzate nei pit im-
portanti paesi europei.

Da notare in questo ambito, la
considerazione, accanto agli
indicatori classici della HTA, di
quelli derivanti dai pazienti e
dalla comunita scientifica. Lo
studio di Bergmann et alii con-
tribuisce a mettere in evidenza
interessanti aspetti ad questo
punto di vista:

— l'esistenza di "parallel advice
and protocol" in procedure
EMA-HTA su farmaci oncolo-
gici, che comprendono anche
meeting face-to-face con tutti
gli stakeholder;

— la presenza, nei diversi paesi
studiati per I'HTA di procedu-
re che considerano, oltre ai
benefici terapeutici in senso
stretto, i benefici per il pazien-
te, dell'equita e dell'impatto
sull'opinione pubblica;

— i tempi previsti per le con-
sultazioni.

In un importante documento
EMA del 2014 vengono analiz-
zate nei dettagli le aree di in-
teresse comune di pazienti,
consumatori ed operatori del-
la sanita in tema di valutazione
dei farmaci, ed in particolare
di quelli innovativi. Il docu-
mento descrive con grande at-
tenzione gli aspetti normativi,
sociali, dipolicy e di comunica-
zione che hanno a che fare
con la tematica della valutazio-
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ne e soprattutto con gli stru-
menti di interazione e collabo-
razione con gli stakeholder, ed
in particolare con i pazienti,
dichiarando che "l'importanza
di un dialogo continuo e pre-
coce tra stakeholder e autori-
ta competenti nell'ambito del-
lo sviluppo dei farmaci € am-
piamente riconosciuta (...) e
che vi sono molti possibili ap-
procci per il coinvolgimento
dei pazienti e degli operatori
nella attivita delle agenzie re-
golatorie europee".

L'EMA riconosce che pazienti,
consumatori ed operatori sa-
nitari sono "facilitatori-chiave"
(key facilitators) ri-spetto ai
processi di interazione con la
comunita sociale ampiamente
intesa, in particolare per quan-
to riguarda la sicurezza dei far-
maci e la loro reale accessibili-
ta ai malati. Su questo ultimo
punto sempre nel 2014 pa-
zienti, consumatori ed opera-
tori sono stati coinvolti nella
revisione attuata dall'lEMA su
diverse tipologie di prodotti.
Dal punto di vista formale, i
pazienti sono coinvolti in EMA
nel Management Board, che ha
la responsabilita in tema di bu-
dget e programmazione (nella
misura di 2 in rappresentanza
di altrettante associazioni di
pazienti) e nei 6 Scientific Com-
mittees per la medicina umana
dal 2000, Essi sono inoltre
convolti di volta in volta nei
Gruppi di consulenza scientifi-
ca (Scientific Advisory Groups) e
di esperti (Expert Groups).

Una notazione importante &
contenuta infine nel documen-
to sulla interazione con gli
stakeholder a proposito della
cooperazione europea sulla
Health Technology Assessement
(HTA), rispetto alla quale si
formula la propo-sta di intro-
durre nell'ambito dei lavori un

modulo relativo al coinvolgi-
mento attivo e costante dei
pazienti.

Particolarmente significativi
per il tema della individuazione
di nuovi criteri di valore sono
i contributi di ASCO (Ameri-
can Society of Clinical Oncology)
e ESMO (European Society for
Medical Oncology), societa
scientifiche attente al punto di
vista dei pazienti ed alle tema-
tiche della compliance e della
qualita della vita dei pazienti e
dei caregiver.

Infatti, negli ultimi anni, il con-
cetto dell'opportunita di iden-
tificare una soglia minima per
giudicare clinicamente rilevan-

Le massime societa
scientifiche di
oncologia medica

e il sistema di
valutazione di costi,
efficacia e tossicita
dei trattamenti

te il beneficio mediamente ot-
tenuto con un trattamento &
stato necessariamente enfatiz-
zato da tutte le societa scienti-
fiche in ambito oncologico,
specialmente alla luce della so-
stenibilita economica dei trat-
tamenti. E ovvio che qualsiasi
soglia che pretenda di "sparti-
re" i vantaggi prodotti dai trat-
tamenti in clinicamente rile-
vanti o clinicamente non rile-
vanti € necessariamente arbi-
traria, ma tutte le societa
scientifiche concordano sul
fatto che non & piu possibile
rimandare il confronto co-
struttivo su tale argomento.

Ottobre 2016 |

8° Rapporto dell'Osservatorio
sulla condizione assistenziale dei malati oncologici

Le principali societa scientifi-
che mondiali di oncologia me-
dica, 'ASCO e I'ESMO, hanno
recentemente prodotto im-
portanti documenti su questo
tema, proponendo dei sistemi
di valutazione dei risultati che
possano classificare i tratta-
menti sulla base dell'entita del
beneficio clinico e del valore
che hanno dimostrato.

HTA: il parere

delle societa scientifiche

La Task Force "Value in Cancer
Care" dell'American Society of
Clinical Oncology (ASCO) ha
lavorato per elabo-rare una
griglia di valutazione dell'effica-
cia, della tossicita e del costo
dei trattamenti oncologici, per
standardizzare la valutazione
di un nuovo trattamento ri-
spetto allo standard di cura gia
esistente. Nel dettaglio, la va-
lutazione proposta dalla Task
Force ASCO prevede un pun-
teggio calcolato sulla base del
beneficio clinico rispetto al
trattamento di controllo (in
termini di sopravvivenza glo-
bale in prima battuta, oppure
di sopravvivenza libera da pro-
gressione, oppure di risposte
obiettive). Nella malattia avan-
zata, il punteggio si calcola in
base all'incremento percentua-
le della sopravvivenza mediana
rispetto al braccio di control-
lo: una mediana piu che rad-
doppiata corrisponde al pun-
teggio massimo, e incrementi
minori a punteggi piltt modesti.
Indipendentemente dal vantag-
gio mediano, un punteggio ele-
vato viene attribuito al tratta-
mento se consente di ottene-
re un incre-mento rilevante
della proporzione di pazienti
lungo-sopravviventi. Oltre alla
suddetta valutazione dell'effi-
cacia, la valutazione della tossi-
cita rispetto al trattamento di

.
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controllo comporta l'attribu-
zione di un punteggio che puo
essere di segno positivo se il
trattamento sperimentale &
meglio tollerato rispetto allo
standard, o viceversa di segno
negativo se il trattamento spe-
rimentale € associato a mag-
giore tossicita. Infine, la valuta-
zione di altri aspetti (un bene-
ficio significativo nel controllo
dei sintomi, o l'aumento del
tempo "libero da trattamen-
to") comporta un eventuale
ulteriore "bonus" nel punteg-
gio. In conclusione, iINet Heal-
th Benefit (NHB) e calcolato
dalla somma dei punteggi rela-
tivi all'efficacia, alla tossicita e
al "bonus": la griglia predispo-
sta dall'ASCO preve-de che
tale punteggio venga tabellato
accanto al costo del farmaco
medesimo.

La valutazione proposta dalla
Task Force ASCO ha sicura-
mente il pregio di affiancare
una quantificazione del valore
del trattamento al suo costo.
Peraltro, un limite & che, dal
momento che tale valutazione
avviene dopo l'immissione in
commercio dei farmaci, ri-
schia di ridursi ad un semplice
"esercizio" metodologico, ele-
gante ma senza reali implica-
zioni pratiche. Diverso impat-
to potrebbe avere tale valuta-
zione se la quantificazione del
valore del trattamento avve-
nisse prima della decisione re-
lativa al costo del farmaco e
della sua immissione in com-
mercio: pur essendo un eser-
cizio imperfetto, rappresente-
rebbe la premessa per un co-
sto dei farmaci oncologici re-
almente proporzionato al
loro valore.

Dal canto suo, I'European So-
ciety for Medical Oncology
(ESMO) ha elaborato la MCBS
(Magnitude of Clinical Benefit

Scale), con l'obiettivo di pro-
vare a "quantificare" in manie-
ra standardizzata il beneficio
dimostrato dai nuovi tratta-
menti negli studi registrativi. Il
metodo proposto valuta i limi-
ti dell'intervallo di confidenza
al 95% dell'hazard ratio dello
studio, la differenza assoluta in
termini di outcome (tra i due
bracci dello studio) rispetto a
un minimo vantaggio conside-
rato clinicamente rilevante,
nonché l'effetto del trattamen-
to in termini di tossicita e
qualita di vita. Nel setting di
malattia avanzata, il punteggio
va da | a 5: un punteggio di 4
o 5 corrisponde a un benefi-

Le decisioni vanno
sempre prese con il
contributo di tutti
gli stakeholder
compresi
naturalmente

i medici e i pazienti

cio clinico elevato. Nelle in-
tenzioni dell'lESMO, i farmaci
che ottengono un punteggio
elevato con il suddetto meto-
do di calcolo saranno eviden-
ziati nelle "ESMO Clinical Practi-
ce Guidelines", vale a dire le li-
nee-guida per la pratica clini-
ca, con l'esplicito auspicio da
parte della societa scientifi ca
che tali farmaci possano esse-
re resi rapidamente disponibili
da parte delle autorita regola-
torie nei singoli paesi europei.
Ad oggi, infatti, |'approvazione
da parte dell'autorita regola-
toria centrale, 'EMA, riguarda
la sola valutazione del rappor-
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to favo-revole tra rischi e be-
nefici del trattamento, senza
entrare nel merito del costo
del farmaco.

Nel documento sull'equivalen-
za terapeutica prodotto nel
2015, I'Associazione Italiana di
Oncologia Medica (AIOM)
sottolinea che & importante
evitare inaccettabili disparita,
e anche evitare che sia il sin-
golo medico, di fronte al sin-
golo paziente, a trovarsi nella
spiacevole condizione di far
prevalere considerazioni eco-
nomiche sulla valutazione del
rapporto tra rischi e benefici
clinici delle possibili scelte te-
rapeutiche. A tal fine, € im-
portante chiedere con forza
che le scelte economiche ven-
gano prese al livello decisiona-
le pit alto possibile. Secondo
il suddetto documento AIOM,
prodotto da un panel di clinici
e metodologi, l'invito ad "alza-
re l'asticella" ("raise the bar")
nella valutazione dell'efficacia
dimostrata dai trattamenti
sperimentali negli studi clinici
non va declinato a livello delle
singole realta periferiche am-
ministrative o a livello dei sin-
goli professionisti, ma a livello
dell'autorita regolatoria cen-
trale. Ovviamente, questo au-
spicio non equivale a sostene-
re che il singolo oncologo me-
dico debba disinteressarsi del-
le conseguenze economiche
delle proprie decisioni tera-
peutiche. La delicatezza di
questi temi impone, anzi, che
le decisioni siano prese con il
contributo di tutti gli stakehol-
der, compresi i medici ed i pa-
zienti stessi. |l coinvolgimento
di questi ultimi nel dibattito va
fortemente incoraggiato da
parte delle societa scientifiche,
in quanto imporrebbe a tutte
le parti in causa di confrontar-
si con la delicata problematica
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del rapporto tra vantaggi tera-
peutici e costi, probabilmente
creando un'alleanza piu forte
tra operatori sanitari e pazien-
ti, e comunque rendendo piu
consapevoli tutte le parti.

Degno di nota & l'approccio,
che si sta facendo strada in di-
versi contesti, e che pone la
questione di una strategia di
autorizzazione e finanziamento
condizionate per classe tera-
peutica, stadio della malattia,
tipologia di paziente, ecc.

HTA: il ruolo
delle istituzioni pubbliche
Attraverso il contributo di

Context Matters, il NICE (Na-
tional Institute for Health and
Care Excellence - UK) pone
all'attenzione le strade possibi-
li per la introduzione di una
maggiore fl essibilita nelle de-
cisioni autorizzative e di rim-
borso, che tenga conto della
eterogeneita dei pazienti e
preveda la sostituzione delle
decisioni negative in merito ai
farmaci innovativi in oncologia
con l'introduzione di clausole
di restrizione. Lo studio ana-
lizza 161 casi tra 2007 e 2013,
che mostrano I'andamento
della utilizzazione di criteri di
restrizioni, basati sulle caratte-
ristiche del paziente, la storia
clinica e le problematiche lega-
te alla somministrazione del
farmaco. Il trend risulta pro-
blematico, perché in oncolo-
gia aumentano le esclusioni,
rispetto alle ammissioni con
restrizioni. Lo studio & pero
interessante per la attenzione
che richiama sulle esigenze
dei pazienti e della complian-
ce. Lo stesso NICE procede
all'inserimento delle associa-
zioni dei malati nelle procedu-
re di valutazione del valore di
un farmaco innovativo. Per
quanto riguarda I'Autorita re-

golatoria italiana — I'AIFA - si
puo citare il contributo forni-
to dal Gruppo di lavoro sul
Modello di innovazione tera-
peutica, a sua volta collegato
alle risultanze di Motola et
alii, che introduce i principi
differenziali di innovazione te-
rapeutica importante, mode-
rata e modesta, e prevede
I'ammissione alla rimborsabili-
ta condizionata di farmaci con
innovativita terapeutica po-
tenziale.

Gli elementi per questa "am-
missione condizionata" alla
rimborsabilita dovrebbero es-
sere individuati con un docu-
mento tecnico strutturato

| quattro step del
documento tecnico
strutturato
dell'azienda per
avere I'ammissione
condizionata

alla rimborsabilita

presentato dall'Azienda, che
stabilisca:

a. i bisogni di terapia che il
farmaco va a colmare (es. pa-
zienti resistenti o intolleranti
alla terapia standard);

b. i potenziali benefici aggiun-
tivi derivanti dalla introduzio-
ne in terapia del farmaco ri-
spetto alle opzioni gia disponi-
bili (es. migliore aderenza al
trattamento, maggiore tollera-
bilita);

c. le questioni aperte riguar-
danti la collocazione del far-
maco come terapeuticamente
innovativo;

d. le ricerche che saranno
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condotte per fornire risposte
alle questioni non ancora ri-
solte.

Dalla trattazione dei punti di
cui sopra emerge l'esigenza di
evidenziare i limiti dell'ottica
tradizionale restrittiva con cui
si € guardato alla misurazione e
definizione di innovativita, che
prescinde spesso da una consi-
derazione complessiva delle va-
riabili in gioco, soprattutto per
quanto riguarda i risparmi a
lungo termine per il servizio sa-
nitario, da un lato, e la qualita
della vita del paziente, dall'altro.
L'esperienza recente ha dimo-
strato, ad esempio nel caso
specifico delle malattie rare, le
potenzialita di un sistema arti-
colato di decisione. La defini-
zione di nuove strategie di ri-
cerca vede numerosi punti di
criticita relativi ai soggetti
coinvolti nell'introduzione sul
mercato dei nuovi farmaci e
all'evoluzione dei processi re-
golatori; l'individuazione de-
gliendpoint terapeutici, i rappor-
ti tra ricerca di base e applica-
ta, la giusta remunerazione
dell'innovazione durante la fa-
se di immissione sul mercato,
il controllo attento dell'appro-
priatezza terapeutica. In altre
parole, occorre guardare
all'insieme del percorso tera-
peutico e ai suoi sviluppi futu-
ri, in termini di salute come in
termini di costi prevedibili;
evidente che si tratta di un
"approccio olistico", dove si
tiene conto del fatto che il far-
maco costituisce solo una par-
te del costo di una patologia.

Il punto di vista

dei pazienti

Premessa

L'innovativita si traduce oggi in
cure piu efficaci e attente a fa-
vorire la qualita della vita dei
pazienti, che & un valore es-

.
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senziale laddove si fronteggia
una patologia che e, di fatto,
cronica. E se il tumore sta di-
ventando una patologia che in
molti casi non & piu incurabile
e per alcune delle forme tumo-
rali i tempi di rientro nella vita
sociale si accorciano, non si
puo non considerare in che
misura le cure impattano sulla
vita dei malati e, di riflesso, su
quelle dei caregiver e familiari.
Curare per i pazienti vuol dire
anche poter beneficiare di una
qualita della vita accettabile;
per questo, alcuna terapia puo
essere definita realmente inno-
vativa se non introietta questo
criterio di valutazione, cioé
l'impatto sulla qualita della vita.
Tutto converge quindi verso la
necessita di operare un cam-
biamento deciso nella conside-
razione dei fattori della innova-
tivita, che sia in grado di affian-
care agli aspetti solitamente
considerati, di natura esclusiva-
mente clinica e limitati alle fasi
acute della malattia, la conside-
razione dei fattori che hanno a
che fare con la qualita e la du-
rata della vita del paziente.

Un simile cambiamento di ap-
proccio dovra comportare
anche una nuova visione della
distribuzione delle risorse e
della defi nizione ed attuazio-
ne di strumenti per valutare
I'innovazione e stabilirne il va-
lore, con considerazione degli
elementi di discussione relati-
vi alla necessita di program-
mare una logica di investimen-
ti maggiormente centrata sul
suo valore in connessione agli
altri fattori concomitanti (spe-
sa per ricoveri, recidi-ve, ef-
fetti collaterali, perdita di ri-
sorse in ambito lavorativo,
ecc.) e di paralleli disinvesti-
menti in altri ambiti di spreco
o di non priorita.

Il punto di vista dei pazienti

e dei cittadini

Fondamentale & [I'ottica
espressa dai pazienti e dai cit-
tadini in merito ai servizi sa-
nitari e di assistenza farma-
ceu-tica; un recente monito-
raggio, condotto dal Forum
per la ricerca biomedica e dal
Censis, ha raccolto le rispo-
ste delle popolazione sui bi-
sogni, le attese e la valutazio-
ne dei servizi.

A fronte di aspettative sempre
piu elevate nei confronti dei far-
maci, in termini di guarigione, di
miglioramento della qualita della
vita e di supporto per una convi-
venza accettabile con la malattia,
sono emerse una serie di eviden-

Tra i fattori
dell'innovativita
sempre piu devono
pesare anche la
qualita e la durata
della vita

del paziente

ze che é utile riportare:

— il 53,8% dei pazienti condivide
l'idea che la messa a disposizione
di terapie innovative personaliz-
zate € una priorita da perseguire
nel futuro;

— i pazienti oncologici intervistati
giudicano in modo positivo la
qualita della propria vita quotidia-
na, che infatti &€ buona per il 49%
e sufficiente per il 31%;

— nonostante cio, tra i caregiver
il 75,7% lamenta la presenza di
disparita a livello territoriale e il
74,4% lamenta la presenza di vin-
coli economici alla messa a di-
sposizione delle cure innovative;
— la disponibilita di farmaci garan-

38

titi dal Servizio sanitario naziona-
le & stata reputata insufficiente
dal 35,2% dei pazienti italiani
(grafico 2) con un trend di cre-
scita;

— il 78,8% ritiene che "troppi
farmaci per patologie gravi siano
a carico dei pazienti" e I'83% che
il ticket pe-nalizzi le persone
malate;

— i costi sociali ed economici che
conseguentemente ne derivano
per la famiglia ed il malato al suo
interno sono molto elevati e si
prolungano nel tempo per tutti
gli anni di sopravvivenza, come
emerge dagli studi effettuati da
Censis e FAVO: ad esempio il
costo sociale totale del tumore &
stato stimato pari a 36,4 miliardi
di euro annui ed i costi pro capi-
te per unita composta da pazien-
te e relativo caregiver, conviven-
te e non convivente, sono pari a
41,2 mila euro annui.
Nonostante molto sia stato fatto
in Italia a livello di operativita dei
professionisti e di interazione tra
medico e paziente attraverso il
coinvolgimento nelle decisioni
sulle terapie e il supporto alla fa-
miglia, molto ancora resta da fare.
Quanto fatto non basta perché
riguarda per lo pill iniziative sin-
gole e non omogeneamente dif-
fuse, mentre sarebbe necessario
tenere conto delle esigenze dei
pazienti a livello istituzionale ed
ufficiale, anche attraverso il coin-
volgimento diretto ai massimi li-
velli, come succede ad esempio in
altri paesi ed in ambito EMA o
come sta facendo il NICE.

Il che sarebbe peraltro in linea
con una tendenza ormai piutto-
sto marcata in oncologia, se &
vero che il coinvol-gimento dei
pazienti € uno dei modi per ac-
celerare i processi di innovazione
verso terapie piu avanzate, che
oltre a ridurre il carico di soffe-
renza, aumentano il beneficio
della risposta ed allungano i tem-
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pi della sopravvivenza (grafico 2).
Esiste poi una dimensione di co-
sto economico rilevante del tu-
more per i pazienti e per i loro
caregiver, nella grande maggioran-
za dei casi familiari, che potrebbe
essere abbattuto o ridimensiona-
to evitando ad esempio le migra-
zioni alla ricerca del farmaco pit
adatto, del centro piu attento alla
appropriatezza delle terapie o
della regione nella quale le maglie
della regolamentazione e del
rimborso sono pit larghe e ge-
nerose.

L'innovativita letta dal punto di
vista dei pazienti vuol dire quindi:
— attenzione crescente alla quali-
ta della vita;

— allungare la speranza di vita
post-diagnosi tumorale;

— considerare la qualita del tem-
po di vita guadagnato;

— contenere i costi sociali della
patologia, diretti e indiretti;

— abbattere la mobilita inappro-
priata;

—attuare una corretta HTA;

— controllare la appropriatezza e
I'aderenza ai protocolli stabiliti a
livello scientifico.

Assunta questa nuova centralita
del paziente, diventa un obbligo
sociale ineludibile per lo Stato
creare le basi istituzionali per una
innovazione che tenga conto di
tutti gli elementi citati.

La qualita della vita del paziente e
il taglio drastico dei costi sociali
in capo a pazienti e familiari
(ciog, la lotta esplicita alla tossici-
ta economica del tumore, che si
abbatte sui bilanci familiari facen-
doli traballare e andare a gambe
all'aria), possono rappresentare il
criterio ordinatore di una inno-
vazione ad alto e positivo impat-
to sociale ed economico.

Una vera rivoluzione che cambia
il sistema di relazioni tra pazienti,
sanita, aziende e Stato, con un
meccanismo virtuoso, di tipowin-
win, che impone un salto di quali-
ta culturale prima ancora che
tecnico e operativo.

Si ritiene quindi fondamentale dal
punto di vista dei pazienti e
dell'intera societa aprire un con-
fronto in Italia su possibili moda-
lita innovative di individuazione
delle priorita, ad esempio attra-
verso alcune procedure come gli
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Expert consensus, vale a dire for-
me di consultazione organizzata
degli esperti, epidemiologi, clinici
e farmacologi, sulle priorita e sul-
le piste pill promettenti, o i Pa-
tients groups, e cioé la realizzazio-
ne di percorsi di consultazione
dei pazienti e delle organizzazioni
dei malati per arrivare alle deci-
sioni pill opportune in merito di
priorita per la ricerca biomedica.

Quali proposte

Premessa

Quanto fin qui esposto dimo-
stra che i processi di ricerca e
sviluppo del farmaco sono oggi
interessati da una serie di feno-
meni che stanno modificando
I'ecosistema della ricerca e
condizionando le sue dinamiche
evolutive:

— il paziente ha progressivamente
acquisito maggior consapevolezza
sul proprio ruolo nell'orientare le
decisioni relative alla ricerca;

— i progressi tecnologici consen-
tono di analizzare grandi quantita
di dati e di affi nare le metodolo-
gie della sperimentazione e valu-
tazione di efficacia, sicurezza,
compliance, ecc;

— i sistemi sanitari ed assicurativi
hanno maturato consapevolezza
sulla possibilita di verificare il va-
lore dei farmaci nelle reali condi-
zioni di utilizzo;

— il mondo scientifico sta cercan-
do nuove opportunita di svilup-
po, sia in termini conoscitivi che
economici. Questi fenomeni, che
interessano anche le priorita del-
la ricerca, gli attori della scoperta
e le modalita dello sviluppo clini-
co, hanno profonde implicazioni
per gli aspetti della regolazione,
autorizzazione e finanziamento
della ricerca e della sanita.

Per quanto riguarda le scelte d'in-
vestimento, emergono ancora
forte incertezze e carenza di stru-
menti e procedure affidabili per la
individuazione delle priorita.

.
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-Lincentivazione

della innovazione

Punto di assoluta importanza &
quello relativo alle politiche di in-
centivazione dell'innovazione, ed
in particolare della ricerca bio-
medica innovativa, ed alla relativa
remunerazione, senza il quale
ogni altro sforzo risulterebbe va-
no. Proposte particolarmente
importanti sono state formulate
negli ultimi tempi sugli aspetti re-
golatori della spesa pubblica per
farmaci e dei meccanismi di rim-
borso. Secondo queste propo-
ste, un saggiodelisting dei farmaci
a basso costo, la revisione dei
prezzi di riferimento per alcune
patologie, I'unificazione del tetto
per la spesa farmaceutica territo-
riale con quello per la spesa far-
maceutica ospedaliera, la rinego-
ziazione dei farmaci biotech a
brevetto scaduto e l'introduzione
di procedureprice/volume, vale
adire di rimborso proporzionale
ai volumi di vendita, al posto
dell'attuale pay-back, se adeguata-
mente e tempestivamente appli-
cate, potrebbero portare a risul-
tati interessanti e a risparmi
nell'ordine di diverse centinaia di
milioni di euro.

Accanto a ciod occorre procede-
re nella direzione di una maggio-
re collaborazione tra pubblico e
privato, tema antico, rispetto al
quale notevoli passi avanti sono
stati fatti nel tempo anche in pae-
si come ['ltalia, tradizionalmente
poco inclini a simili collaborazio-
ni. Ma molto ancora resta da fa-
re, rispetto all'ampio possibile
panorama delle collabora-zioni e
alleanze tra industria e accademia
in modo particolare e della colla-
borazione pre-competitiva tra
aziende.

Un esempio interessante da que-
sto punto di vista € quello deno-
minato Moonshot, con cui tre
aziende (GSK, Amgen e Celge-
ne), hanno avviato una collabora-

zione per accelerare i tempi della
scoperta di nuovi percorsi tera-
peutici e trattamenti in ambito
oncologico, attraverso procedu-
re di testing e sperimentazione,
su coorti di 20.000 pazienti nei
prossimi 4 anni (da sottoporre
anche a test di tipo genetico) e
su piu di 60 prodotti immu-note-
rapici e loro combinazioni.

Un punto particolarmente im-
portante tra le proposte da por-
tare avanti € quello della valuta-
zione congiunta dei costi delle
terapie in tutte le loro articola-
zioni. Come accade anche in altri
comparti e settori, questo ambi-
to di spesa pubblica per le politi-
che del benessere soffre per la

Argomento cruciale
sono assolutamente
le politiche di
incentivazione
dell'innovazione e
della sua
emunerazione

carente integrazione delle infor-
mazioni e delle valutazioni sul
mix degli strumenti e dei servizi
e sull'impatto complessivo del
processo terapeutico sul singolo
paziente e sulle categorie di pa-
zienti. L'esperienza dell'lRCCS
Istituto Romagnolo per lo studio
e la cura dei Tumori (IRST), per
la elaborazione dei flussi presta-
zionali (DRG con diagnosi onco-
logica da banca dati SDO, specia-
listica ASA, farmaceutica AFo-
FED, domiciliare e hospice) e dei
costi pro capite LEA della regio-
ne Emilia Romagna & molto signi-
ficativa a questo proposito.

La carente integrazione delle voci
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di costo non permette infatti di
valutare quali siano i risparmi ot-
tenibili in uno dei segmenti della
terapia grazie al potenziamento
di un altro segmento. E cosi non
si € in grado di produrre valuta-
zioni rispetto ai risparmi otteni-
bili ad esempio nella spesa ospe-
daliera a seguito dell'investimen-
to in farmaci innovativi.
Simulazioni condotte in tal senso
portano a dire che simili risparmi
sono piu che probabili, anche se
ovviamente subordinati alla stan-
dardizzazione delle procedure di
definizione degli iter terapeutici e
di controllo della com-pliance, sia
a livello di medicina del territorio
che di singolo paziente, e soprat-
tutto alla coerenza ed al rispetto
dei Piani diagnostico terapeutico
assistenziali (Pdta) ed alla esisten-
za e funzionalita delle Reti onco-
logiche.

Le proposte piu urgenti

Nel concreto le esigenze e le
buone pratiche analizzate porta-
no a formulare una serie di pro-
poste importanti da prendere in
considerazione in tempi rapidi:

— revisione dell'intero sistema di
governance in ambito farmaceu-
tico;

— diffusione di analisi di tipo valu-
tativo approfondite sulla efficien-
za della spesa sanitaria in forma
congiunta tra prevenzione, tera-
pia farmacologica, riabilitazione, e
tra cure domiciliari e cure in re-
gime ospedaliero;

— potenziamento del ruolo dei
Registri di patologia, come stru-
mento di monitoraggio e valuta-
zione dell'impatto delle terapie
sia dal punto di vista clinico che
da quello economico, nonché ri-
spetto al controllo delle disparita;
— rafforzamento delle reti di dati
epidemiologici, di redl life e clinici;
— rafforzamento della collabora-
zione con le associazioni dei ma-
lati e tutti gli altri stakeholder,
per massimizzare il contributo di
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questi soggetti in termini di sup-
porto alle valutazioni e di colla-
borazione costruttiva nelle deci-
sioni di investimento e rimbor-
so:

— definizione degli obiettivi della
HTA e delle responsabilita e
mansioni da assegnare a specifi-
che istituzioni, e progettazione
di una sua concreta attuazione
che accompagni adeguatamente
le valutazioni, autorizzazioni, im-
missioni in commercio e defini-
zione dei prezzi;

— monitoraggio della appropria-
tezza prescrittiva e terapeutica
in tutte le fasi della malattia e
delle cure;

— maggiore coordinamento ita-
liano con il lavoro delle agenzie
di HTA degli altri paesi europei
(circa 50);

— adeguata modernizzazione del
supporto tecnologico che deve
sostenere le innovazioni da in-
trodurre e le nuove funzioni da
svolgere, muovendo rapidamen-
te verso un nuovo assetto fun-
zionale.

Confronti intra-patologia

Va d'altra parte considerato che,
quando si spendono cosi tanti
soldi per delle terapie, & corret-
to fare dei confronti non solo
all'interno della stessa area tera-
peutica ma anche intra-patologia.
Ad esempio, il costo della dialisi
renale artificiale & di 129.090
dollari per | QALY. La domanda
dei sistemi sanitari, ma che non
puod lasciare indifferenti anche
tutti gli operatori di settore e i
malati dovrebbe essere: dove &
giusto utilizzare le risorse?

E scontato affermare che ogni
vita ha un valore infinito ed ¢& in
pratica impossibile darle un valo-
re; ma il disporre di risorse limi-
tate deve far ragionare a fondo i
governi per offrire ai cittadini le
migliori terapie con le risorse
(non illimitate) disponibili. E I'au-
mento vertiginoso dei costi per

il trattamento del cancro in par-
ticolare, rende questo dilemma
inevitabile. E sara sempre pill ne-
cessario riflettere sulla sostenibi-
lita dei vari sistemi sanitari a se-
guito dell'introduzione in com-
mercio di nuovi farmaci di altre
categorie che stanno ripercor-
rendo l'escalation di prezzo dei
farmaci oncologici (anti-HCV,
farmaci per il Sistema Nervoso
Centrale, ecc.).

E per questi motivi che la comu-
nitd, non solo scientifica, non
pud (ma non lo sta facendo) li-
mitarsi al ruolo di osservatore
passivo. Il processo si € gia avvia-
to ma richiede una sempre mag-
giore cooperazione tra le agen-

8° Rapporto dell'Osservatorio
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Non bastano i
confronti soltanto
all'interno della
stessa area
terapeutica ma
servono anche quelli
intra-patologia

zie regolatorie e la centralizza-
zione di alcune decisioni cruciali.
E indispensabile che vi sia allinea-
mento (tramite valutazioni di
HTA) sul fatto che un farmaco
possa essere considerato valido
per il trattamento di un'esigenza
medica insoddisfatta e le eviden-
ze cliniche richieste per I'appro-
vazione al commercio. Per otte-
nere una definizione comune di
esigenza clinica insoddisfatta, c'e
la necessita di un dialogo preli-
minare che veda la partecipazio-
ne di tutti gli stakeholder inclusi
autorita regolatorie, ricercatori,
enti HTA, pazienti e industrie,
come previsto nei documenti
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analizzati nella parte iniziale di
questo lavoro, ed in particolare
da EMA.

Un altro aspetto chiave nell'inte-
razione tra unita regolatorie ed
enti HTA ¢ quello di concordare
i necessari im-pegni post-marke-
ting da parte del titolare del
nuovo farmaco, a fornire dati
post-approvazione esaustivi, tali
da confermare l'iniziale bilancio
beneficio-rischio positivo.
Esistono numerose iniziative vol-
te ad allineare al meglio le attivi-
ta regolatorie e HTA e la piu si-
gnifi cativa in Europa ¢ la colla-
borazione tra I'EMA e EU-
netHTA, creata per formare una
rete efficiente e sostenibile di
orga-nizzazioni HTA in tutto il
territorio europeo.

Tale rete andrebbe estesa a li-
vello europeo per assicurare una
valutazione di HTA sui nuovi
farmaci innovativi salvavita uni-
forme in tutti i Paesi membri.
Attualmente, invece, la valuta-
zione di relative effectiveness
viene effettuata 28 volte (una
per ogni paese membro) usando
sempre gli stessi dati del'EMA.
Cio causa marcate differenze
nella valutazione e consistenti di-
sparita e ritardi di accesso a
questi farmaci. Per accelerare le
pro-cedure, uniformandole il piu
possibile, ECPC (European Can-
cer Patient Codlition) ha lavorato
in stretta collaborazione con
I'On. Elisabetta Gardini (Parla-
mentare Europea, Forza lItalia)
per proporre modifiche al rego-
la-mento 726/2004 (direttiva eu-
ropea su prezzo e rimborso dei
farmaci). Gli emendamenti pro-
posti chiedono alla Commissio-
ne Europea di stabilire una valu-
tazione direlative effectiveness uni-
ca per I'Europa, da effettuarsi pa-
rallelamente alle decisioni
assunte dall'EMA, tagliando quin-
di i ritardi e le duplicazioni esi-
stenti.

.
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Gli emendamenti sono stati pri-
ma approvati dalla commissione
ENVI del Parlamento Europeo,
responsabile per le leggi su am-
biente e salute, e a marzo 2016
in seduta plenaria dal Parlamen-
to europeo, anche con il con-
senso di Vytenis Andriukaitis,
Commissario Europeo alla Salu-
te. A breve, questo provvedi-
mento sara valutato dal Consi-
glio dell'Unione Europea di cui
fanno parte i Ministri della Salute
dei Paesi membri.

HTA e prezzi

Va ribadito con forza che ['ltalia
dovrebbe attrezzarsi con proce-
dure di HTA specifi camente mi-
rate a valutare costi e benefi ci
clinici, tecnologici, sociali ed eco-
nomici dei farmaci innovativi in
oncologia, cosa che al mo-men-
to non avviene, e che andrebbe
intrapresa una azione legislativa
ad hoc per affrontare adeguata-
mente la questione.

In sostanza emerge che sarebbe-
ro auspicabili prezzi piu ragione-
voli, basati su discussioni razio-
nali del valore beneficio-costo,
non solamente diretti verso il
paziente ma anche verso la so-
cieta ed il tavolo della discussio-
ne dovrebbe comprendere gli
enti sanitari governativi, gli on-
cologi esperti e le aziende far-
maceutiche (e in alcuni casi le
compagnie assicurative). Solo
cosi si potrebbe arrivare a solu-
zioni accettabili che forniscano
profi tti monetari alle aziende
farmaceutiche ma che, allo stes-
so tempo, salvaguardino le infra-
strutture economiche dei siste-
mi sanitari evitando di creare
fardelli economici insostenibili
dai singoli individui e dalla socie-
ta in generale. Per stabilire un
prezzo "ragionevole" di un nuo-
vo agente oncologico si dovreb-
bero usare metodologie semplici
e trasparenti. Per esempio, le

misure di efficacia dovrebbero
basarsi su quanto un farmaco sia
in grado di pro-lungare la vita ri-
spetto alla migliore terapia gia
disponibile e poi categorizzare
questa risposta in fasce di prez-
zo sostenibili dalla societa.

Ad esempio, se la sopravvivenza
viene prolungata di oltre 6 mesi
e/o per oltre 1/3 dell'aspettativa
di vita del paziente (es. 12-18+
mesi o 30-40+ mesi), questo po-
trebbe essere considerato estre-
mamente efficiente e potrebbe
porre il farmaco in una fascia di
prezzo piu alta, Un farmaco che
prolunga la sopravvivenza dai 3
ai 6 mesi e/o dal 25% al 30% in
piu di aspettativa di vita (es. |2-

Pewr stabilire un
prezzo "ragionevole"
di un nuovo agente
oncologico sono
necessarie
metodologie semplici
e trasparenti

16 mesi o 30-37 mesi) potrebbe
essere considerato di buon be-
neficio e valorizzato in maniera
media-modesta.

In ultimo, un farmaco che dimo-
stra benefici "statisticamente si-
gnificativi" in termini di sopravvi-
venza di 2 mesi o meno, e meno
del 25% del prolungamento
dell'aspettativa di vita dovrebbe
considerarsi come farmaco di
minima efficacia ed avere un
prezzo molto ridotto.

A livello generale, vi e forse la
necessita di una considerazione
globale del mercato farmaceuti-
co. Le aziende farmaceutiche sa-
ranno sempre piu chiamate a
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immettere farmaci sul mercato
con grandi benefici clinici, evitan-
do la proposizione dell'ennesimo
prodotto che mira allo stesso
recettore. Peraltro, la persona-
lizzazione delle terapie spinge la
ricerca proprio nel verso oppo-
sto. | piccoli benefici incrementa-
li avranno piccoli valori econo-
mici, dove il riferimento minimo
sara veramente minimo.

La comunita degli oncologi do-
vrebbe incrementare la discus-
sione relativamente a cosa do-
vrebbe essere con

siderato come "beneficio", con
specifici supporti nel caso deci-
dessero che per un dato pazien-
te (o gruppo di pazienti) il bene-
ficio marginale non ne vale il co-
sto.

Le Agenzie regolatorie dovreb-
bero "cambiare le regole d'ingag-
gio" richiedendo studi che vanno
alla ricerca di grandi differenze
cliniche, scoraggiando quelli che
invece mirano alla ricerca di dif-
ferenze marginali; inoltre do-
vrebbe aumentare l'interazione
con i pazienti (e i loro rappre-
sentanti) sulle risorse disponibili
e al miglior utilizzo delle stesse
(a volte spiegando chiaramente il
perché della non rimborsabilita
di farmaci che hanno dimostrato
dei risultati marginali).

| pazienti e le associazioni che li
rappresentano dovranno capire,
utilizzando spiegazioni formulate
da esperti ma in linguaggio sem-
plice e chiaro, che non tutti i far-
maci potranno essere garantiti
dai servizi sanitari; il valore della
vita & si incalcolabile, ma le risor-
se di ogni singolo Paese sono
chiaramente di un valore defini-
to e in una societa civile, come
in ogni singola famiglia, quello di
cui si dispone deve essere utiliz-
zato al meglio, senza sprechi,
nell'interesse di tutti, anche
quando si tratta della salute di
ognuno di noi. °
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Chirurgia oncologica:
vogliadi qualita... unanno dopo

a cura di Paola Varese *, Paolo Delrio e Alfredo Garofalo **

el rapporto
2015 avevamo
posto in risalto i
dati scientifici
che correlano la
sopravvivenza del malato e le
complicanze a breve e lungo
termine con il volume di attivi-
ta del singolo centro di chirur-
gia oncologica e del singolo
operatore.

Confrontando i risultati del Pia-
no Nazionale Esiti 2015 recen-
temente pubblicato dall'Agenas
con quelli del 2013, emergono
alcuni aspetti di grande interes-
se, che abbiamo voluto estre-
mamente sintetizzare nella ta-
bella |, riportandone i dati piu
significativi.

Come si evince dai dati € inne-
gabile un progresso verso una
razionalizzazione e centralizza-
zione delle patologie oncologi-
che maggiori in Centri ad alto
volume di attivita. Siamo anco-
ra lontani dal conseguimento di
un risultato ottimale, ma & in-
negabile che qualche progresso

‘ Dai risultati del
Piano nazionale Esiti
relativo al 2015
emerge un innegabile
maggiore ricorso
versi Cnetri ad alto
volume di attivita

sia stato fatto se la percentuale
del numero di centri sopra la
soglia del volume di attivita mi-
nimo richiesto e passato dal 22
al 29% per il colon, ¢ triplicato
per il polmone, & raddoppiato
per stomaco e mammella.

Non é certo che questo sep-
pur minimo progresso sia
ovunque dovuto a concrete
azioni di programmazione delle
attivita. E possibile che i cittadi-
ni abbiano iniziato a selezionare
spontaneamente i Centri dei

quali &€ nota la competenza nel-
la patologia che li affligge: 'ON-
COGUIDA, nata dalla collabo-
razione tra AIMAC, ISS e Mini-
stero sempre pill spesso & con-
sultata.

Sono comunque tutti segnali
importanti da non trascurare,
anche se il cammino si presenta
ancora lungo e articolato.
Infatti malgrado tali evidenze,
alla data della stesura del rap-
porto, la sola Regione Piemon-
te ha deliberato una propria
riorganizzazione ospedaliera in-
dividuando i Centri di riferi-
mento per singola patologia
oncologica (delibera Regione
Piemonte sui centri riferimento
dgr_02485_830_23112015)
nell'ambito del proprio Diparti-
mento di Rete oncologica.
Obiettivo della delibera é: "for-
nire ai malati oncologici le risposte
pit appropriate rispetto alla com-
plessita delle patologie, assicuran-
do la qudlita delle prestazioni e la
presa in carico in tutto il percorso
di cura", nell'ambito di un rior-

Tabella |

.
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Tumore Volume soglia Numero centri sopra soglia Numero centri sopra soglia
(numero casi) in Italia/totale 2013 in Italia/totale 2015
Colon 50-70 177/805 22% 1771610 29%
Polmone 50-70 36/231 16% 67/149 45%
Mammella 150 117/784 15% 123/467 31%
Stomaco 20-30 108/662 16% 1177391 30%
*FAVO, ** SICO
| Cantis |
Ottobre 2016 | S&ﬂ !
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dino della rete ospedaliera con
I'applicazione dei parametri fis-
sati dal Patto della salute.

I Centri di riferimento in Pie-
monte sono stati individuati in
base a volume di attivita appro-
priata, esperienza degli opera-
tori, dotazioni tecnologiche.
L'ingresso nel sistema in Pie-
monte avviene tramite il Cen-
tro accoglienza e servizi (CAS),
punto di ingresso del malato
nella Rete oncologica a cui
spetta |'obbligo di indirizzare i
malati verso i centri di riferi-
mento per patologia. Solo in
Piemonte, infine, il CAS rilascia
I'esenzione ticket temporanea
048 al malato con sintomi, an-
che in assenza di accertamento
istologico.

Al di fuori del Piemonte, pur-
troppo, ben poco ¢ stato fatto
per dare seguito alle indicazioni
del Patto della Salute e del Do-
cumento Tecnico di indirizzo
per ridurre il carico del cancro
2011-2013, prorogato fino al
31.12.2016. Diverso ¢ il discor-
so, invece, per le Breast Units,
in fase di realizzazione in molte
Regioni, in ottemperanza alle
direttive europee che hanno
posto come limite massimo
temporale il 2016 per una rior-
ganizzazione secondo il posi-
tion paper di EUSOMA del
2003.

Sarebbe opportuno seguire
I'esempio del modello Gran
Bretagna dove, nella seconda
meta degli anni '90, il Calman
Hine Report ha indirizzato il
governo verso un grande sfor-
Zo teso a un cambiamento to-
tale del modello di assistenza
del malato oncologico: si & pas-
sati da un modello di servizio
sanitario per l'oncologia di tipo
generalistico, fondato su chi-
rurghi generali e medici generi-
ci, a un servizio di alta specialita
composto esclusivamente da

super specialisti. || processo di
sviluppo di questo nuovo mo-
dello & stato altamente innova-
tivo e accettato ampiamente in
tutto il Regno Unito seppure
con diverse intensita di applica-
zione.

L'iniziativa della Regione Pie-
monte si orienta in tal senso e
tale modello potrebbe essere
incoraggiato e implementato
nel resto del Paese.

La gestione
multidisciplinare

come presupposto

di qualita

La chirurgia rappresenta il ca-
posaldo dell'approccio multi-

L'esempio vincente
del modello di
assistenza della Gran
Bretagna con il
Calman Hine Report
della second meta
degli anni Novanta

disciplinare ai tumori solidi e,
come ampiamente dimostrato
dalla letteratura internaziona-
le, &€ spesso determinante per
il successo globale del tratta-
mento.

Durante il percorso chirurgico
il malato oncologico affronta
diverse fasi che sono tutte
ugualmente importanti nell'ot-
tenere buoni risultati precoci e
a distanza. La gestione del ma-
lato oncologico complesso non
pud pero prescindere da una
discussione in ambito multidi-
sciplinare e multiprofessionale:
€ cruciale che tutti i nuovi pa-
zienti vengano discussi nell'am-
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bito di un Disease Management
Team (detto anche Team mul-
tidisciplinare oncologico o
Gruppo interdisciplinare cure)
costituito da Chirurghi, Onco-
logi, Radioterapisti, Radiologi,
Patologi, rappresentanti delle
professioni sanitarie che al ter-
mine della discussione possa di-
segnare la piu valida strategia di
cura e dare la corretta indica-
zione all'intervento chirurgico.
Una buona chirurgia oncologica
non puo che inserirsi in un per-
corso diagnostico - terapeutico
assistenziale che accompagni il
paziente dal momento della
diagnosi al follow up, definendo
modalita, priorita e sequenze
dei vari interventi terapeutici.
Non e piu tempo di decisioni
dei singoli specialisti: il chirurgo
oncologo, come I'oncologo
medico e il radioterapista on-
cologo devono avere la stessa
dignita nell'ambito del processo
decisionale per garantire i mi-
gliori risultati del trattamento
multidisciplinare.

Appropriatezza e qualita
in chirurgia oncologica

L'appropriatezza dell'intervento
dal punto di vista oncologico
oggi viene espressa principal-
mente dalla valutazione delle
percentuali di sopravvivenza a
distanza e di sopravvivenza li-
bera da malattia, cui si sono ag-
giunti piu di recente altri para-
metri quali il recupero della
funzione, la qualita della vita, il
buon risultato cosmetico e la
conservazione dell'immagine
corporea.

In una logica multidisciplinare la
valutazione dell'efficacia dell'in-
tervento chirurgico di resezio-
ne di una neoplasia solida deve
potersi basare su parametri og-
gettivi che si focalizzino sull'av-
venuta adeguata exeresi della
neoplasia.
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La diagnostica avanzata

La qualita della chirurgia si fon-
da anche sulla adeguata pro-
grammazione preoperatoria.
Cardine del planning chirurgico
& l'utilizzo di un imaging avanza-
to, cioé di tecnologie di diagno-
stica per immagini e molecola-
re capaci di descrivere al me-
glio le caratteristiche della neo-
plasia che affligge il paziente.
Nell'ambito della strategia tera-
peutica questo aspetto & di
grande importanza poiché lo
sviluppo e l'applicazione delle
moderne tecnologie sono state
vitali per migliorare 'outcome
della chirurgia.

La valutazione

anatomopatologica
L'appropriatezza oncologica di
un intervento puo essere misu-
rata con vari indicatori di carat-
tere istopatologico

(margine di clearance della re-
sezione, numero di linfonodi
asportati, esecuzione del
washing peritoneale, presenza
di residuo neoplastico macro o
microscopico, etc).

Diviene pertanto fondamentale,
per definire la qualita dell'exe-
resi e della procedura chirurgi-
ca effettuata, impostare un au-
dit costante dei risultati chirur-
gici attraverso la collaborazione
tra anatomopatologo ed equipe
chirurgica.

In letteratura questo aspetto &
stato ben studiato per le neo-
plasie colo rettali. Numero di
linfonodi asportati e interessati,
integrita del meso, distanza dai
margini di resezione, lunghezza
del campione, negativita dei
margini di exeresi e rapporti
della malattia con la superficie
del pezzo asportato ed even-
tuali organi adiacenti, sono tutti
parametri che possono definire
la qualita della chirurgia ed es-
sere utilizzati per un attivo mo-

nitoraggio della performance
chirurgica.

Per altre neoplasie & possibile
rilevare simili processi di valu-
tazione ed ¢ auspicabile che le
strutture dedicate alla cura on-
cologica identifichino program-
mi specifici di audit anatomopa-
tologico delle prestazioni chi-
rurgiche.

La trasparenza dei risultati

Nello scenario italiano I'acces-
sibilita ai risultati dell'equipe
chirurgica o del singolo chirur-
go in termini di morbilita, mor-
talita e risultati oncologici (so-
pravvivenza) & limitata.
Assieme alla trasparenza delle

In Italia é limitato
I'accesso ai risultati
dell'equipe chirurgica
o del singolo chirurgo
su morbilita,
mortalita e risultati di
sopravvivenza

liste di attesa, anche questi pa-
rametri dovrebbero essere fa-
cilmente recuperabili dagli
utenti: cid permetterebbe una
scelta consapevole da parte del
paziente ed incoraggerebbe le
strutture ad implementare non
solo il monitoraggio dei risultati
ma anche il miglioramento degli
stessi. Autoreferenzialita e pub-
blicita ingannevoli non sono pit
accettabili in un ideale sistema
di rete che dovrebbe accompa-
gnare il cittadino nelle scelte
del luogo ove curarsi, creando-
gli un percorso facilitato e or-
ganizzato nell'ambito di un'uni-
ca regia.
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Attualmente in Italia gli indica-
tori dell'adeguatezza dell'atto
chirurgico sono semplicistica-
mente relativi alla sola misura
della morbilita e mortalita, pa-
rametri ricavabili dal sistema di
codifica delle SDO (schede di
dimissione ospedaliera).

Tali indicatori sono stati utiliz-
zati per la valutazione effettuata
nel Piano Nazionale Esiti (PNE)
dell'’Agenas che ha iden-tificato
una chiara relazione tra morta-
lita perioperatoria (entro i 30
gg) ed il volume di interventi
chirurgici per la sin-gola patolo-
gia effettuati nelle varie istitu-
zioni, come gia riportato nel
rapporto dello scorso anno. La
Rete oncologica del Piemonte
e della Valle d'Aosta peraltro
ha introdotto il monitoraggio
di tali parametri anche a 90
giorni e 12 mesi. Morbilita e
mortalita sono variabili entram-
be strettamente legate alla tec-
nica di esecuzione dell'inter-
vento chirurgico e alla qualita
dell'assistenza postoperatoria
ma anche alla gravita e com-
plessita del caso trattato.

Di quest'ultimo aspetto bisogna
sempre tenere conto dato il ri-
schio di penalizzare le strutture
che si fanno carico di malati
con pluripatologia e pertanto a
maggiore rischio operatorio.

Cosa si sta facendo
in Italia

Dal punto di vista istituzionale,
come gia riferito, il Piemonte &
l'unica Regione ad avere rece-
pito le indicazioni AGENAS e
ad avere individuato i centri di
riferimento per singola patolo-
gia oncologica.

A livello nazionale va segnalata
un'iniziativa in corso promossa
nel settore della oncologia uro-
logica.

Le Societa scientifiche (AIOM,
AIRO, AURO, AIRB, CIPO-

.
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MO, SIU, SIUrO), nel 2015 per
la prima volta, hanno deciso di
intraprendere un percorso cul-
turale e organizzativo sulla pa-
tologia oncologica in ambito
urologico che possa creare for-
za e unanimita anche per i deci-
sion makers istituzionali.

E stata istituita una commissio-
ne nazionale che si € data come
scopi:

e agevolare la nascita di un te-
am multidisciplinare;

e trasformare il team multidi-
sciplinare in multiprofessionale;
e agevolare un processo cultu-
rale;

e coinvolgere le associazioni
dei pazienti;

e creare unita di pensiero
scientifico da trasferire ai deci-
sion makers;

| risultati dei lavori saranno resi
disponibili entro la fine del
2016 e forniranno indicazioni
anche in merito ai volumi mini-
mi di attivita chirurgica per
centro.

Al momento team multidiscipli-
nari per patologia sono presen-
ti in molte realta italiane, sia
ospedaliere che IRCCS ma la
loro operativita & diversa da
Regione a Regione e sono an-
cora molti i casi complessi che
vengono gestiti dai singoli pro-
fessionisti in assenza di discus-
sione collegiale.

Liste di attesa

per chirurgia oncologica:
l'importanza di un sistema a rete
Nella misura in cui si compiono
scelte organizzative volte a
identificare centri di riferimen-
to per la patologia chirurgica in
base ai volumi di attivita e casi-
stica per singolo operatore, &
cruciale monitorare l'accessibi-
lita dei servizi ai malati.
Secondo la 18 ma edizione del
rapporto PIT salute "sanita
pubblica, accesso privato" rea-

lizzato da Tribunale dei diritti
del malato/Cittadinanza attiva:
"continuano ad aumentare rispet-
to al 2013 le difficolta riscontrate
dai cittadini ad accedere alle pre-
stazioni sanitarie pubbliche: le li-
ste di attesa rappresentano
la voce piu consistente tra le
difficolta di accesso e riguardano
in particolare esami molto diffusi
come ecogrdfie con attese medie
di nove mesi, ma anche esami
molto importanti e delicati come
risonanze magnetiche e TAC, con
tempi insostenibili soprattutto per
quanto riguarda l'area oncologica
dove si registra un aumento di
segnalazioni anche per ra-
dioterapia, chemioterapia e

Secondo il rapporto
PIT salute

continuano ad
aumentare le
difficolta degli assistiti
ad accedere alla
prestazioni del Ssn

accesso ai farmaci oncologici
(dal 9,4 al 12%).

Su oltre 24mila segnalazioni giun-
te nel 2014 ai PIT salute naziona-
le e regionali e alle sedi locali del
Tribunale per i diritti del malato,
un quarto (25%) riguarda le
difficolta di accesso alle pre-
stazioni sanitarie determina-
te soprattutto da liste di at-
tesa (58,7%) e ticket
(31,4%)."

I dati di Cittadinanza attiva
si riferiscono alla globalita
delle prestazioni sanitarie
ma, in considerazione dei
riferimenti all'area oncolo-
gica abbiamo pensato di
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approfondire il dato relati-
vo alle liste di attesa per in-
terventi di chirurgia onco-
logica.

Riportiamo integralmente le in-
dicazioni del Ministero della Sa-
lute in tema di liste di attesa in
oncologia, cosi come riportate
sul sito:

"E necessario che gli esami dia-
gnostici (diagnostica per immagini,
endoscopia, patologia clinica) e i
trattamenti per pazienti con dia-
gnosi accertata o con fondato so-
spetto di patologia oncologica ab-
biano accoglienza prioritaria ri-
spetto ad altre patologie. Con
esclusione delle emergenze in on-
cologia, di carattere sia chirurgico
sia medico, condizioni che natu-
ralmente rivestono priorita tempo-
rale assoluta, nell'ambito della pa-
tologia tumorale si possono identi-
ficare 4 diversi gruppi di pazienti:
A. priorita diagnostiche ur-
genti (entro 3 giorni):

— pazienti con patologia oncologica
in rapida evoluzione/sintomatica,

— complicanze gravi correlate ai
trattamenti erogati;

B. priorita diagnostiche per
un'adeguata programmazio-
ne terapeutica (entro 10
giorni):

— pazienti con diagnosi accertata
o sospetta di patologia tumorale o
di recidivalricaduta,

— pazienti in stadiazione iniziale o
per recidivalricaduta di patologia
neoplastica,

— rivalutazione in corso o alla fine
di trattamento antitumorale;

C. follow-up di pazienti gia
trattati per patologia neo-
plastica

D. screening organizzatol
screening opportunistico

Le condizioni relative ai gruppi A
e B sono prioritarie.

| pazienti candidati a un percorso
privilegiato (Gruppo A e B) po-
trebbero essere identificati con
metodi opportuni e di immediata
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riconoscibilita. Essendo fondamen-
tale la diagnosi cito-istologica ai fi-
ni di un'adeguata stadiazione e
programmazione terapeutica, la
tempistica di questi esami deve
essere estremamente celere
(massimo 7 giorni).

Per quel che riguarda le liste di at-
tesa terapeutiche, il problema del
loro abbattimento é piti comples-
so e non facilmente risolvibile in
tempi brevi senza una profonda
riorganizzazione del sistema assi-
stenziale.

Le implicazioni e i mezzi di con-
trollo sono molto complessi e dif-
ferenti tra chirurgia, chemiotera-
pia e radioterapia. Anche nel caso
della chirurgia e della chemiotera-
pia si possono distinguere tipolo-
gie differenti di pazienti per i quali
vanno considerate priorita diverse
in rapporto al quadro clinico e
all'evolutivita/aggressivita  della
malattia. Andrebbero rispettate
tali tempistiche:

e priorita terapeutica urgen-
te (entro 3 giorni):

- pazienti con patologia tumorale
aggressiva/rapidamente evolutiva;
- paziente con patologia altamen-
te sintomatica;

- complicanze terapeutiche;

e priorita terapeutica stan-
dard (entro 15 giorni):

- pazienti a cui sia stata diagnosti-
cata una patologia neoplasticalre-
cidiva tumorale e che necessitano
di trattamento specifico. Questo
gruppo include la maggior parte
delle condizioni cliniche che occor-
rono nei tumori solidi e una parte
significativa di quelle dell'oncoe-
matologia. Si tratta di patologie
che, soprattutto se in fase opera-
bile, si giovano di un trattamento
estremamente tempestivo;

e priorita terapeutica bassa
(entro 30 giorni):

-pazienti con patologia tumorale a
bassa aggressivita, per i quali un ri-
tardo nell'inizio del programma te-
rapeutico non influenza la prognosi.

Sempre lo stesso Ministero ri-
porta poi sul proprio sito i dati
sulle liste di attesa che ci danno
un quadro a varie velocita del
Paese ma tutto sommato non
disastroso come invece ¢ il per-
cepito del comune cittadino.

Il tessuto sanitario italiano, per
quanto in grande sofferenza, da
risposta ai bisogni dei malati, al-
meno per quello che riguarda
un settore a alto carico come
quello dell'oncologia.

A fronte di blocchi di assunzio-
ni, piani di rientro in varie re-
gioni, diminuzione delle risorse
e riduzione del tasso di ospe-
dalizzazione (media italiana da
da 134.30 a 124.59/1000 abi-

Liste d'attesa per la
chirurgia oncologica
in aumento
contenuto a dispetto
di meno risorse,
blocchi di assunzioni
€ meno ricoveri

tanti) l'aumento delle liste di at-
tesa per chirurgia oncologica &
stato contenuto.

Siamo tuttavia sempre
molto al di sopra dei tempi
massimi (15 giorni) che il
Ministero considera ade-
guati per patologie guaribi-
li con la chirurgia.

La Regione che ha aumentato
in tutte le patologie le proprie
liste di attesa € la Sicilia mentre
il Piemonte, malgrado il piano
di rientro, ha migliorato le pro-
prie performances. Riteniamo
che la presenza di una Rete on-
cologica abbia avuto un ruolo
importante.
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Tra le Regioni benchmark indi-
viduate a fine 2015 (Marche,
Umbria e Veneto), 'Umbria ha
peggiorato le proprie liste di
attesa su tutti gli interventi, il
Veneto € rimasto stabile e le
Marche hanno performance va-
riabili.

A titolo di esempio vengono
di seguito sintetizzate i dati re-
lativi a alcune regioni in piano
di rientro rapportate a quelle
individuate a fine 2015 come
benchmark.

La Regioni in Piano di rientro
a febbraio 2016 sono: Lazio,
Abruzzo, Campania, Molise,
Sicilia, Calabria, Piemonte, Pu-
glia.

La risposta alla domanda di sa-
lute in tempi ragionevolmente
brevi rappresenta un aspetto
importante per il paziente on-
cologico. E necessario perd
che a una ulteriore riduzione
dei tempi di attesa corrispon-
da sempre pilu in futuro una
verifica attenti dei risultati on-
cologici e della loro appropria-
tezza, per evitare interventi
"opportunistici” effettuati per
aumentare la propria casistica
operatoria ma senza ricadute
in termini di qualita e quantita
di vita per il malato.

Tempi rapidi di intervento ma
scadenti in termini di qualita
possono avere ricadute negati-
ve sul percorso di cura del
malato.

La scommessa del futuro sara
proprio un adeguato monito-
raggio delle attivita delle istitu-
zioni identificate come centri
di riferimento, anche in termi-
ni di accessibilita del servizio ai
malati.

Di seguito a titolo di esempio
le liste di attesa come recupe-
rate dal sito del Ministero. So-
no state scelte le Regioni ben-
chmark e alcune in piano rien-
tro (tabella 2).

.
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N Liste attesa per interventi e chemioterapia
Italia 2014 2015 (primo semestre)
Tasso ospedalizzazione/1000 ab 134.30 124.59
Polmone 23.10 23.80
Utero 23.40 24.00
Colon retto 21.50 22.30
Prostata 45.10 45.50
Mammella 24.70 25.70
Chemioterapia 11.70 10.30
Sicilia (Piano di rientro) 2014 2015 (primo semestre)
Tasso ospedalizzazione/1000 ab 123.01 113.68
Polmone 17.40 21.00
Utero 16.30 18.60
Colon retto 17.70 20.60
Prostata 41.90 43.90
Mammella 19.70 20.70
Chemioterapia 470 5,00
Piemonte (PIANO DI RIENTRO) 2014 2015 (primo semestre)
Tasso ospedalizzazione/1000 ab 121.92 121.59
Polmone 31.50 30.10
Utero 24.30 29.00
Colon retto 26.30 25.90
Prostata 46.10 44.90
Mammella 3270 31.90
Chemioterapia 8.00 6.70
Lombardia 2014 2015 (primo semestre)
Tasso ospedalizzazione/1000 ab 120.9 121.66
Polmone 18.00 17.80
Utero 23.50 22.10
Colon retto 19.00 20.20
Prostata 46.20 47.70
Mammella 19.70 20.30
Chemioterapia 18,00 17.90
Lazio (Piano di rientro) 2014 2015 (primo semestre)
Tasso ospedalizzazione/1000 ab 142.12 132.46
Polmone 19.30 22.50
Utero 27.30 27.80
Colon retto 14.50 17.10
Prostata 51.8 44.00
Mammella 26.30 28.50
Chemioterapia 11.10 10.60
| Cantis |
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Veneto (Regione Benchmark) 2014 2015 (primo semestre)
Tasso ospedalizzazione/1000 ab 115.74 115.90
Polmone 48.40 47.20
Utero 22,00 23.30
Colon retto 2530 23.60
Prostata 45.5 45.90
Mammella 24.20 22.50
Chemioterapia 21.80 23.50

Umbria (Regione Benchmark) 2014 2015 (primo semestre)
Tasso ospedalizzazione/1000 ab 138.31 134.21
polmone 19.00 20.10
utero 21.60 23.80
Colon retto 23.60 26.50
prostata 51.70 58.10
mammella 29.10 32.10
Chemioterapia 15.60 24.70

Il problema degli organici

Nel Novembre 2014 sull'Har-
vard Business Review é stato
pubblicato, l'articolo "How not
to cut health costs" di Robert
S. Kaplan e Derek A. Haas,
elencante i 5 errori da evitare
nel tentativo di contenere i co-
sti in sanita. Secondo gli autori,
le tipologie dei provvedimenti
che maggiormente vengono at-
tuati in sanita fi nalizzati alla ri-
duzione dei costi riguardano:
personale, diminuzione degli
spazi operativi, minori attrez-
zature ed investimenti e ridu-
zione delle forniture per beni.

Questi interventi vengono in
genere attuati senza adeguato
benchmark tra la qualita degli
esiti delle prestazioni sanitarie
e senza una visione di sistema.
L'articolo dei due ricercatori
descriveva la realta americana
ma trova corrispondenze im-
portanti con I'ltalia.

| Piani di rientro e i vari DEF
hanno imposto continui tagli
alla spesa sanitaria con gravi ri-
cadute sull'efficienza del siste-
ma. Essi sono stati focalizzati

principalmente sul blocco del
turnover.

Ad esso non hanno fatto se-
guito misure strutturali di pro-
fonda revisione degli ospedali
sulla base dei rispettivi volumi
di attivita, ma esclusivamente
tagli lineari dei posti letto per
acuti senza un reale vantaggio
per l'efficienza del sistema.

Il blocco del turnover, inoltre,
ha comportato I'impoverimen-
to e la demotivazione dei me-
dici del SSN, che sono co-
stretti a turni di lavoro massa-
cranti a causa di dotazioni or-
ganiche ridotte all'osso, con
un'eta media sempre piu ele-
vata e senza ricambio genera-
zionale. Questi aspetti potreb-
bero spiegare anche la diminu-
zione della richiesta di crediti
ECM, cioé un aggiornamento
delle competenze professiona-
li, ai quali ormai pochi credo-
no ancora, e il progressivo im-
poverimento culturale dei no-
stri giovani, pochi dei quali so-
no in grado di competere con
i loro pari eta europei.

Dal 2009 al 2014 infatti, nel
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nostro Paese si sono verifi ca-
te 6.362 cessazioni di persona-
le medico dipendente, che or-
mai ha raggiunto la eta media
di quasi 53 anni.

Nel periodo 2000-2014 sono
stati cancellati quasi 72 mila
posti letto, senza una reale ri-
definizione e diversificazione
della offerta sanitaria. Ormai
I'ltalia si colloca al quinto po-
sto in Europa, dietro Germa-
nia, Austria, Francia e Svizzera
per disponibilita di posti letto/
abitanti e questo costringe
spesso i cittadini spesso a uti-
lizzare i propri risparmi per ri-
correre alla sanita privata.

I 33 miliardi di spesa out of
pocket (spesa privata), cioe il
2,9 % del PIL, dimostrano la
progressiva riduzione del pe-
rimetro della tutela pubblica.
La stessa Corte dei Conti nel
suo rapporto 2015 ha segna-
lato come "La sostenibilita delle
prestazioni pubbliche, siano esse
quelle sanitarie o assistenziali e,
quindi, le condizioni di accesso a
questi servizi, €, oggi, soggetta a
rilevanti incertezze e differenze
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territoriali A cio si aggiunga il ti-
more che da tagli ripetuti di ri-
sorse derivino peggioramenti nel-
la qualita dei servizi o aumenti
delle imposte destinate al loro fi-
nanziamento, con un conseguen-
te peggioramento delle aspettati-
ve di famiglie e imprese".

Ma anche tra il personale me-
dico si e verificata una forte
disillusione circa le reali capa-
cita di cambiamento del siste-
ma, che rincorre le emergen-
ze senza avere visione di pro-
spettiva.

Un esempio & costituito dalla
recente crisi determinata dal-
la necessita di applicare misu-
re di emergenza per far fron-
te a quanto disposto dalle
normative europee sugli orari
di lavoro dei medici.

Dette misure di emergenza
consisteranno probabilmente
nello sblocco del turnover
con l'assunzione delle centina-
ia di precari assunti a tempo
determinato che hanno assi-
curato la continuita dell'assi-
stenza negli ospedali negli ul-
timi 7/8 anni e con i bandi di
concorsi pubbilici.

Tutto cio, pero, in assenza di
un'effettiva razionalizzazione
della rete ospedaliera e pro-
mozione e riorganizzazione
del territorio, potrebbe por-
tare di nuovo le Regioni in
emergenza economica e in
piano di rientro in pochi anni,
senza aver sfruttato |'oppor-
tunita di riorganizzazione
dell'offerta sanitaria secondo
criteri moderni di un sistema
in rete.

Conclusioni

Per riuscire a rispondere alle
pressanti richieste del siste-
ma economico e al tempo
stesso a qualificare i servizi
offerti ai malati & urgente at-
tuare concretamente e ope-

rativamente quanto gia sanci-
to nel Documento tecnico di
indirizzo per ridurre il carico
del cancro 2011 -2013 rece-
pito dalla Conferenza Stato
Regioni del 201 I: la re-alizza-
zione delle reti oncologiche e
I'identificazione dei centri di
riferimento per patologia
(aspetto ribadito nel Decreto
sugli standard ospedalieri n.
70 del 2.4.2015 - GU
4.6.2015)

I due interventi sono inter-
connessi e imprescindibili, ol-
tre che non piu rinviabili.

I malati hanno diritto a
una offerta di qualita e
appropriata ma anche e

L'inalienabile

diritto dei malati a
ricevere un'offerta di
qualita e appropriata
ma anche e
soprattutto
accessibile

soprattutto accessibile.
Malgrado dati nazionali rassi-
curanti, dalle segnalazioni che
giungono dalle Associazioni
dei malati e di autotutela a
volte trascorrono mesi prima
che una persona riesca a ot-
tenere un trattamento ade-
guato per la propria patologia
e molto spesso il paziente pa-
ga in prima persona le presta-
zioni a cui avrebbe diritto
nell'ambito del SSN.

La Rete oncologica &
I'unico sistema che puo
garantire da un lato una
presa in carico globale e
conti-nua del malato,
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dall'altro il governo del
suo percorso diagnostico
e terapeutico.

L'esperienza del Piemonte &
significativa: capillare presen-
za dei Centri Accoglienza e
servizi sul territorio, punti di
ingresso nel sistema del mala-
to con sospetto di malattia
tumorale ma, al tempo stes-
so, tramite l'invio ai Gruppi
interdisciplinari cure (GIC),
concentrazione, in base ai vo-
lumi di attivita e expertises,
delle prestazioni chirurgiche,
con chiara individuazione di
chi fa che cosa e dove.

| Direttori Generali delle
Aziende sanitarie del Pie-
monte hanno ricevuto un
chiaro cronoprogramma di
attuazio-ne e questo proces-
so di riorganizzazione ha visti
coinvolti tutti gli operatori,
comprese le professioni sani-
tarie e i medici di famiglia,
nonché le Associazioni di vo-
lontariato.

Vi sono ovviamente molte re-
sistenze a realizzare un effica-
ce sistema di Rete che, alme-
no apparentemente, lede ta-
lora gli interessi personalistici
di singoli professionisti.

In realta, il lavoro in rete &
l'unica opportunita reale e
concreta che garantisce e tu-
tela gli stessi operatori nella
loro crescita professionale.

Il lavoro da realizzare € com-
plesso: si tratta di cambiare
radicalmente abitudini conso-
lidate, ma l'opportunita di re-
alizzare un sistema qualificato
e sostenibile non puo essere
sprecata.

Confidiamo che altre Regioni
vogliano seguire I'esempio del
Piemonte verso un riscatto di
una sanita italiana che, sia pu-
re ferita, ¢ in grado di offrire
elevati standard a tutti i suoi
cittadini. °
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L'assistenza ospedaliera dopo
il decreto standard n. 70 del 2015

a cura di Francesco De Lorenzo *e Maurizio Campagna **

n esecuzione dell'art. 15,
co. 13, lett. c) del decre-
to legge 95/2012, cosid-
detto "Spending review", &
stato adottato il DM Mi-
nistro della Salute n. 70 del 2
aprile 2015, recante la defini-
zione degli standard quali-
tativi, strutturali, tecnologi-
ci e quantitativi relativi
all'assistenza sanitaria.
Il tanto atteso decreto ministe-
riale applica il parametro posti
letto per abitante previsto
all'epoca del cosiddetto Gover-
no dei tecnici (Governo Monti).
La disposizione di cui al citato
art. 15 del d.l. 95/12 pone a ca-
rico delle Regioni e delle Pro-
vince autonome |'obbligo di
adottare provvedimenti di ri-
duzione dello standard dei
posti letto ospedalieri accre-
ditati nonché di quelli effettiva-
mente a carico del servizio sani-
tario regionale fino a un livello
non superiore a 3,7 posti
letto per mille abitanti,
comprensivi di 0,7 posti letto
per mille abitanti per la ria-
bilitazione e la lungodegen-
za post-acuzie. |l conseguente
adeguamento delle dotazioni
organiche dei presidi ospedalieri
pubblici dovra avere come pa-
rametro di riferimento un tas-
so di ospedalizzazione pari
a 160 per mille abitanti, di
cui il 25 per cento riferito a
ricoveri diurni.
Con la dichiarata finalita di pro-
cedere alla definizione degli

* FAVO, ** Pipino & Partners

‘ Il decreto ministeriale
che ha definito gli
standard quadlitativi,
strutturali, tecnologici
e quantitativi
per l'assistenza
ospedaliera

standard in modo uniforme su
tutto il territorio, il Ministero
della Salute, acquisita l'intesa
della Conferenza per i rapporti
tra lo Stato, le Regioni e le Pro-
vince autonome, ha adottato
uno dei provvedimenti piu signi-
ficativi della recente politica sa-
nitaria.

Come ¢é noto, infatti, il cosid-
detto "decreto standard
ospedalieri", insieme al decre-
to "appropriatezza", costitui-
sce uno degli strumenti per la
razionalizzazione della spesa ri-
spettivamente per ['assistenza
ospedaliera e per le prestazioni
di assistenza ambulatoriale. En-
tro tre mesi dalla data di entra-
ta in vigore del decreto n. 70
del 2015 (19 giugno 2015), le
Regioni avrebbero dovuto
adottare i provvedimenti ge-
nerali di programmazione (art.
2) al fine di garantire entro il
triennio di attuazione del Patto
per la salute 2014-2016 il pro-
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gressivo adeguamento agli stan-
dard.

La collocazione del decreto
standard nel contesto di una
misura di spending review fa
emergere come l'istanza econo-
micistica sia quella principale alla
base del decreto.

Del resto, numerose sono state
nell'ultimo periodo le misure
adottate in funzione di una ur-
gente e indifferibile razionaliz-
zazione della spesa, lontano
quindi dal circuito parlamentare
e dal dibattito politico (eccezion
fatta per il provvedimento at-
tualmente in discussione al Se-
nato sulla responsabilita
dell'esercente la professione sa-
nitaria). In un certo senso, la
decisione si € sostituita alla
deliberazione anche nel setto-
re sanitario. La riorganizzazione
necessaria della sanita, infatti, &
portata avanti quasi esclusiva-
mente nel circuito degli esecuti-
vi (Governo e "Sistema delle
conferenze"), lontano dal Parla-
mento. Per questa ragione, al
problema della sostenibilita eco-
nomica del welfare, si aggiunge
quello della sostenibilita politica
della decisione. | soggetti incisi
dalle misure di razionalizzazione
sono di fatti privati di una sede
adeguata di confronto e media-
zione degli interessi coinvolti.

Il decreto n. 70 del 2015 inter-
viene in un settore, quello
dell'assistenza ospedaliera, che
indubbiamente necessitava da
tempo di un'attenta revisione.

.
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La garanzia di una maggiore
sicurezza delle cure &
espressamente indicata come
uno degli obiettivi del provvedi-
mento insieme all'implementa-
zione del governo clinico, al
supporto alla ricerca e all'inno-
vazione e al rispetto degli obbli-
ghi derivanti dall'ordinamento
europeo. Significativamente, con
riferimento a questi ultimi, & ri-
chiamata la direttiva sull'assi-
stenza sanitaria transfrontaliera
24/201 1/UE che, a sua volta, fa-
vorisce una politica comune
nello spazio europeo per l'innal-
zamento del livello di sicurezza
delle cure (all. 1, art. 1.1).

La nuova organizzazione ospe-
daliera si sviluppera lungo due
direttrici principali: (1) nuova
classificazione delle strutture
per complessita e intensita di
cure in tre livelli: di base, di |°
livello e di 2° livello; (2) proce-
dimento di riconversione della
rete ospedaliera in base a de-
terminate "soglie minime" di at-
tivita e alla valutazione degli esi-
ti. Il modulo ordinario di orga-
nizzazione del sistema ospeda-
liero dovra dunque rispondere
a una logica di rete. Quest'ul-
tima sara articolata sull'inten-
sita del bisogno e dovra ri-
spettare una classificazione delle
strutture determinata da bacini
di utenza cui corrispondono di-
versi gradi di complessita assi-
stenziale.

A ben vedere, non si tratta di
una novita. La prima legge orga-
nica di riordino dell'assistenza
ospedaliera, I. n. 132 del 1968
(cosiddetta legge Mariotti), con-
teneva gia una classificazione
delle strutture in ragione dei
bacini di utenza serviti, preve-
dendo precisi connessioni fun-
zionali tra ospedali (art. 20, I.
132/1968).

La deriva "ospedalocentrica” ti-
picamente italiana che il decreto

standard si propone di risolvere
€ consistita in una progressiva e
costante moltiplicazione di posti
letto parallela alla moltiplicazio-
ne ("per gemmazione") di strut-
ture. Quest'ultima & stata de-
terminata dalla necessita di pre-
vedere incarichi gestionali da at-
tribuire ai dirigenti medici,
collocati, a partire dalla riforma
ter del 1999 (d.Igs. n. 229 del
1999), su un ruolo unico e su
un unico livello. Non a caso,
una delle problematiche piu ri-
levanti connesse al decreto n.
70 & proprio la disattivazione
delle strutture semplici e
complesse, indicata come
modalita attuativa per rag-

Gli effetti e la
problematicita della
disattivazione delle
strutture semplici

e complesse per
raggiungere in tempo
gli standard previsti

giungere gli standard previ-
sti nel periodo di tempo in-
dicato. Cid comportera la sop-
pressione di altrettanti incarichi
dirigenziali e ha gia determinato
comprensibili resistenze nel
comparto della dirigenza medi-
ca. La modifica di un profilo
centrale come l'organizzazione
dell'ospedale avrebbe dovuto
essere attuata prevedendo ade-
guate misure per la gestione del
personale coinvolto nel cambia-
mento.

Si avverte, per questa e altre ra-
gioni, la mancanza della ponde-
razione politica che dovrebbe
precedere |'adozione di prov-
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vedimenti che hanno effetti
spiccatamente riorganizzativi di
un settore complesso come la
sanita. A meno di non voler ma-
liziosamente considerare il de-
creto standard, come altri ana-
loghi decreti di razionalizzazio-
ne della spesa, la scelta postuma
di una motivazione piu politica-
mente corretta per un taglio gia
deciso.

Per raggiungere un piu elevato
livello di qualita nelle cure, si in-
troduce come criterio cogente
per la riorganizzazione l'associa-
zione tra volumi di attivita e mi-
gliori esiti delle cure dimostrati
dalla revisione sistematica della
letteratura (All. I, art. 4.2). In
particolare, la chirurgia oncolo-
gica & indicata tra le attivita
ospedaliere per le quali sono gia
ampiamente disponibili dati a di-
mostrazione della connessione
tra volumi ed efficacia dell'assi-
stenza misurata con diversi indi-
catori (ad es. mortalita a 30
giorni). Proprio la ricerca di un
piu elevato livello di qualita delle
cure basata sull'evidenza scienti-
fica dovrebbe scongiurare il ri-
schio della trasformazione della
razionalizzazione della spesa per
I'assistenza sanitaria ospedaliera
in un mero razionamento.
La acritica applicazione del cri-
terio aritmetico dei 3,7 dei po-
sti letto ogni 1000 abitanti, in-
fatti, porterebbe ad un taglio li-
neare non adeguatamente cali-
brato sulle specificita di
contesto, come peraltro
espressamente richiesto dallo
stesso decreto. La significativa
novita deve essere accolta favo-
revolmente. Nel precedente
Rapporto, all'indomani dell'ema-
nazione del decreto, era stata
evidenziata la connessione tra i
volumi di attivita e gli esiti misu-
rati con l'indicatore della mor-
talita post operatoria a 30 gior-
ni, con specifico riferimento alla
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chirurgia per il cancro al colon-
retto, allo stomaco, al polmone
e alla mammella. Risulta eviden-
te come la mortalita post ope-
ratoria si riduca sensibilmente
se l'intervento & stato effettuato
in strutture che presentano un
volume di attivita almeno pari o
supe-riore alla soglia minima
di garanzia. Una mappatura
dettagliata dei centri che in Italia
eseguono interventi di chirurgia
oncologica € contenuta sul sito
www.oncoguida.it, strumento in-
formativo on line per identifica-
re rapidamente le strutture ita-
liane specializzate nella diagnosi
e cura dei tumori curata da Al-
MaC. | dati, ricavati dalle Schede
di Dimissioni Ospedaliere del
2014, hanno dimostrato come
in tutti i sistemi sanitari re-
gionali, la maggior parte
delle strutture che trattano
chirurgicamente patologie on-
cologiche non superano la so-
glia minima di garanzia. E per-
tanto indifferibile un intervento
di riorganizzazione tenuto con-
to di tali evidenze.

Il sistema risultante dall'attua-
zione del provvedimento, dun-
que, consistera in un sistema
di reti: in verticale e in oriz-
zontale. Gli ospedali, funzional-
mente connessi con il territorio
attraverso l'adozione ordinaria
di linee guida per la gestione in-
tegrata di Percorsi Diagnostico
Terapeutici (All. 1, art. 1.2), sa-
ranno articolati in base a bacini
di utenze predeterminati cui
corrispondera un diverso grado
di complessita dell'assistenza ga-
rantita. Le reti avranno altresi
uno sviluppo orizzontale
per patologia (All. I, art. 8)
per integrare l'attivita ospedalie-
ra per acuti e post acuti con
I'attivita territoriale. Tra le reti
per patologia, & espressamente
indicata la rete oncologica. La
preesistenza di una rete con ca-

ratteristiche di efficacia e appro-
priatezza con un numero di
strutture inferiore allo standard
previsto, peraltro, esonera le
Regioni dall'adozione del prov-
vedimento generale di riordino
in relazione ai bacini di utenza
(AlL1, art. 3.1).

L'esempio della rete oncologica
della Regione Piemonte costitu-
isce, in questo senso, una best
practice che dovrebbe auspica-
bilmente essere replicata in al-
tre Regioni e per altre patolo-
gie, tenuto conto delle spe-
cificita di contesto.

La tutela della salute, infatti, non
e che il risultato di una molte-
plicita di attivita tra loro con-

La rete oncologica
del Piemonte
rappresenta

una best practice
da replicare in altre
Regioni e anche
per altre patologie

nesse, diverse in ragione dei lo-
ro costi di produzione, della lo-
ro complessita tecnica, del livel-
lo di bisogno al quale si ¢ data
assistenza. Ogni servizio sanita-
rio non produce che una parte
del complessivo valore salu-
te, ma l'utilita di un singolo ser-
vizio & data solo dal suo inseri-
mento funzionale in un sistema
a rete e dal collegamento con
altri servizi di uguale o diversa
natura (sanitaria, sociale o so-
cio-sanitaria).

La nuova organizzazione, per
espressa previsione del decreto,
dovra essere resa nota e comu-
nicata all'utenza. Il contributo
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delle Associazioni dei malati, in
questa come in ogni altra attivi-
ta informativa che richiede una
diffusione capillare, risulta per-
tanto fondamentale, soprattutto
al fine di individuare i gate di ac-
cesso ai percorsi di assistenza.
Una conferma per il settore on-
cologico che la rete costituisce
il modello ordinario di gestione
del paziente per aree ad alta
complessita assistenziale & con-
tenuta altresi nel Documento
Tecnico di Indirizzo per Ridurre il
Carico del Cancro per I'anno
2011-2013, ampliato e proroga-
to dalla Conferenza Stato Re-
gioni e Province autonome fino
al 31 dicembre del 2016. Si trat-
ta di un vero e proprio stru-
mento di pianificazione del-
le attivita assistenziali per l'on-
cologia Il par. 3.2.1 descrive, in-
fatti, l'assistenza del malato
oncologico come la risultante di
attivita multiprofessionali (clini-
che e psicologiche) e comples-
se, che necessariamente devo-
no essere collocate lungo un
percorso a rete per |'ottimizza-
zione della gestione del malato.
Dei vari modelli possibili, il tipo
"Hub&Spoke", gia adottato in al-
cune Regioni, € espressamente
indicato come quello piu effica-
ce ed efficiente. Con intesa del
30 ottobre 2014 (art. 2), la
Conferenza Stato, Regioni e
Province autonome recepisce
per intero la Guida per la costitu-
zione di reti oncologiche regionali
che diventa pertanto parte inte-
grante ed essenziale del Docu-
mento gia approvato.

L'auspicio & che si giunga al piu
presto (siamo gia ben oltre il
termine previsto dal decreto)
all'adozione da parte delle Re-
gioni dei provvedimenti di pro-
grammazione per la riorganizza-
zione della rete ospedaliera
previsti. La sicurezza delle cure
non puo pit attendere. °
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CAPITOLO 5/PREFAZIONE

Centridi Senologia in Italia:
stato di attuazione e criticita

a cura di Elisabetta lannelli *
| Centro di Senologia & "un modello di assi-
stenza specializzato nella diagnosi, cura e
riabilitazione psicofisica delle donne affette
da carcinoma mammario dove la gestione del
percorso della paziente é affidato ad un
gruppo multidisciplinare di professionisti dedicati e
con esperienza specifica in ambito senologico".
| requisiti qualificanti previsti a livello europeo,
prevedono che i Centri di Senologia trattino al-
meno |50 nuovi casi di carcinoma mammario
all'anno, adottino linee guida per la diagnosi, il
trattamento del tumore a tutti gli stadi e per la
riabilitazione psicofisica della paziente, ed utiliz-
zino database per la raccolta dei dati a fini di ri-
cerca. La realizzazione dei Centri di Senologia
(breast unit) in Italia &, al tempo stesso, una gran-
de sfida ed una irrinunciabile quanto unica occa-
sione di progresso nella presa in carico della
persona malata di cancro. Le breast unit sono
pensate per dare centralita alla donna malata di
tumore al seno nel percorso di cura dal momen-
to della diagnosi e durante le terapie, nelle fasi
dei trattamenti riabilitativi, fino alla guarigione,
cronicizzazione e comunque con attenzione alla
qualita della vita fino all'ultimo istante. La multi-
disciplinarieta del team che si occupa e condivi-
de la strategia terapeutico-assistenziale delle pa-
zienti, la specializzazione in campo senologico ri-
chiesta alle diverse professionalita e la previsio-
ne di un numero elevato di casi trattati dalle
chirurgie nei CS sono tutte garanzie di aumenta-
te possibilita di cura e guarigione, come dimo-
strato da evidenze scientifiche che riportano in-
crementi di sopravvivenza di grande rilevanza, al
punto da renderli paragonabili, se non addirittu-
ra superiori perfino rispetto ai migliori farmaci
innovativi!
La presenza degli psiconcologi nei centri di se-

*FAVO
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nologia dimostra l'attenzione reale e concreta
per le problematiche di natura psicologica nelle
diverse fasi di malattia. Fortemente innovativa &
la previsione nei CS della presenza dell'infermie-
re specializzato (breast nurse), con compiti non
solo assistenziali ma anche gestionali e di rileva-
zione dei bisogni assistenziali delle donne malate.
Ed infine, nei Centri di Senologia, il contributo
del volontariato oncologico non solo € ricono-
sciuto come indispensabile, ma ¢ ritenuto di
centrale rilevanza in quanto generato dall'espe-
rienza umana ed arricchito della competenza
sempre piu professionale dei volontari: mente e
cuore.

| gruppi di volontari nei Centri di Senologia sono
considerati utili non solo per i servizi alle pa-
zienti ma anche perché contribuiscono a miglio-
rare i rapporti fra lo staff curante e le pazienti,
aumentando la gratificazione e la capacita di la-
vorare insieme ed ottimizzando il rapporto co-
sti-benefici dei servizi stessi, anche mediante l'in-
dicazione di criticita del sistema di cura e assi-
stenza e delle relative, possibili soluzioni.

Il miglioramento dell'efficacia delle cure progre-
disce in parallelo con l'efficienza di questo siste-
ma a misura di persona, sia in termini di QoL
che di miglioramento delle performance di gua-
rigione, in termini di diminuzione dei rischi e di
aumentata sicurezza per le pazienti.

La riorganizzazione dei centri di cura in Centri
di Senologia, dedicati ad una patologia a forte e
rilevante impatto sociale, significa investire (a
costo zero o quasi) in salute ed assume una va-
lenza di modello di ammodernamento del siste-
ma sanitario che potra essere applicato ad altre
patologie simili per incidenza, prevalenza e spe-
cificita dei trattamenti necessari nelle diverse fasi
di malattia. °
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dei Centridi Senologia in Italia

a cura di Luigi Cataliotti *, Lorenza Marotti **

| tumore al seno colpisce
| donna su dieci nell'arco
della vita. E il tumore pit
frequente nel sesso fem-
minile e rappresenta il
29% di tutti i tumori che colpi-
scono le donne: in Italia nel cor-
so del 2014 sono stati diagnosti-
cati circa 48000 nuovi casi di tu-
more maligno.
Considerando le frequenze nel-
le varie fasce di et3, il cancro
della mammella rappresenta il
tumore piu frequen-temente
diagnosticato tra le donne sia
nella fascia di eta 0 — 49 anni
(41%), sia nella classe d'eta 50 —
69 anni (35%), sia in quella piu
anziana >70 anni (21%).
La diagnosi precoce rappresenta
un'arma fondamentale nella lot-
ta contro il tumore al seno: per-
mette infatti di aumentare note-
volmente le probabilita di guari-
gione delle pazienti. Purtroppo i
programmi di screening mam-
mografico, che costituiscono il
maggiore strumento di preven-
zione, non sono distribuiti uni-
formemente sul territorio na-
zionale, con differenze sostan-
ziali tra regione e regione e in
particolare tra nord e sud.
Non esistono linee guida nazio-
nali sulla valutazione e gestione
del rischio eredo-famigliare di
tumore della mammella e ovaio.
E stato dimostrato che la cura
del tumore al seno in Centri di
Senologia (CS) multidisciplinari
"Breast Unit" riduce la mortalita
a 5 anni, per questa causa, del

* Senonetwork, ** EUSOMA

‘ Il tumore al seno é il
pit frequente nelle
donne: ne colpisce
una su dieci nell'arco
della vita, con 48mila
nuovi casi nel 2014
di diagnosi maligna

18% in quanto c'é una maggiore
adesione alle linee guida, un au-
mento dei volumi e quindi
dell'esperienza degli specialisti,
in particolare dei chirurghi, e un
incremento dell'approccio mul-
tidisciplinare. Un recente studio
su 25.000 donne dimostra che
la sopravvivenza a 5 anni, nelle
pazienti con tumore della mam-
mella, aumenta del 9% negli
ospedali che trattano piu di 150
casi rispetto a quelli che tratta-
no meno di 50 casi. A questo
vanno aggiunti i benefici psicolo-
gici derivati da una migliore qua-
lita di vita delle pazienti stesse e
un utilizzo piu razionale ed effi-
cace delle risorse.

Il trattamento del tumore della
mammella in un centro a questo
dedicato garantisce una strate-
gia che vede una serie di attori
alternarsi nel costante rapporto
con la paziente per offrirle la
migliore cura in base ai suoi
problemi. Tecniche sempre me-
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no invasive sia nella fase diagno-
stica che terapeutica consento-
no di personalizzare al massimo
cio che & necessario fare. La te-
rapia chirurgica, ad esempio,
che in passato rappresentava il
principale e talvolta unico mo-
do di curare il tumore mamma-
rio, si integra in maniera intelli-
gente e precisa con radiotera-
pia e terapia medica. Le tecni-
che chirurgiche si sono
arricchite grazie ad una stretta
collaborazione con la chirurgia
plastica e ricostruttiva che con-
sente di limitare al massimo i
danni estetici ottimizzando i ri-
sultati oncologici. E nata una
nuova disciplina, la chirurgia on-
coplastica. Tuttavia questo ha
reso sempre piu complessi cer-
ti interventi e richiede una
grande esperienza, buon senso
ed equilibrio nella scelta tera-
peutica che sottolinea, ancora
una volta, la necessita di con-
centrare la casistica in centri
dedicati. E sufficientemente di-
mostrato da molti studi che
laddove si concentra piu espe-
rienza si riduce il numero degli
interventi demolitivi e aumenta
quello degli interventi conser-
vativi. Anche la percentuale di
ricostruzioni immediate sono
maggiori in centri ad alto volu-
me di attivita. Tuttavia i buoni
risultati che si ottengono in un
centro di senologia non sono
da attribuire soltanto ad una
migliore chirurgia ma al giusto
integrarsi delle varie discipline

.
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ognuna delle quali porta il suo
contributo di conoscenza. Que-
sto lo si osserva in particolare
nei casi piu complessi e avanzati.
Una recente pubblicazione
scientifica su circa 90.000 pa-
zienti, sottoposte a chirurgia
conservativa per tumore della
mammella, ha dimostrato che
chirurghi che eseguono meno di
I4 interventi I'anno hanno una
percentuale di reinterventi del
33% superiore rispetto a chirur-
ghi che eseguono piu di 34 in-
terventi l'anno con le immagina-
bili conseguenze psicologiche,
pratiche ed economiche.

In Italia il Decreto n. 70 del
02/04/2015 stabilisce la soglia
minima di volume di attivita per
gli interventi chirurgici che & di
150 primi interventi annui su ca-
si di tumore della mammella in-
cidenti per struttura complessa
e fissa a 6 mesi (ottobre 2015)
la data entro la quale le regioni
avrebbero dovuto identificare,
in relazione alle risorse disponi-
bili, le strutture che possono
svolgere le funzioni assistenziali
suddette.

L'analisi della situazione, quale si
evince dal Programma Naziona-
le Esiti (PNE) del 2014, mostra
che nel nostro paese solo 123
ospedali su 804 eseguono piu di
150 interventi chirurgici I'anno
(15,3%) per questa patologia,
ma trattano circa il 70% dei
nuovi casi. Ancora oggi tuttavia
in ospedali dove si eseguono
meno di 10,20 o 30 interventi
I'anno vengono trattati rispetti-
vamente circa 1000,2500 e
4000 nuovi casi di tumore della
mammella. Inoltre, talvolta, i da-
ti si riferiscono a ospedali dove
la casistica, seppur consistente,
¢ suddivisa in un numero di re-
parti variabile da 5 a 18 (PNE
2014 interventi chirurgici per
reparto di dimissione in ospedali
con piu di 400 casi).

Come nasce
il Centro di Senologia

Il CS rappresenta un esempio di
come deve essere affrontata og-
gi una patologia oncologica che
purtroppo € molto frequente in
tutti i paesi del mondo, seppur
con delle importanti variazioni
di incidenza, oggetto di studio
da molti anni da parte della epi-
demiologia descrittiva. La multi-
disciplinarieta e il controllo di
qualita, che sono alla base di un
CS, costituiscono il giusto modo
di avvicinarsi a qualsiasi patolo-
gia d'organo e in particolare a
qualsiasi patologia oncologica.

Il primo CS & stato pensato e

La multisciplinarieta
e il controllo di
qualita dei Centri di
Senologia sono il
giusto mododi
dffrontare qualsiasi
patologia d'organo

realizzato nel 1978 da un chi-
rurgo americano, Mel Silver-
stein, per evitare che i tumori
della mammella venissero curati
in maniera frammentaria e im-
personale. Nel 1986 sempre ne-
gli Stati Uniti si & costituito il
National Consortium of Breast
Centers con lo scopo di svilup-
pare e far crescere la cultura di
un luogo di cura incentrato sulla
paziente, multidisciplinare e di
alta qualita. Nel 1995 una Task
Force costituita dal Department
of Health del Galles ha definito
le caratteristiche di una Breast
Unit:

— diagnosi tempestiva e accurata;
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— trattamento appropriato e fol-
low-up;

— comunicazione efficace;

— supporto psicosociale perso-
nalizzato;

— raccolta dati per il controllo
dei risultati.

Nel 1998 la European Organiza-
tion for Research and Treat-
ment of Cancer (EORTC) e la
European Society of Breast
Cancer Specialist (EUSOMA),
insieme per la prima volta ad
Europa Donna, the European
Breast Cancer Coalition, hanno
organizzato a Firenze la prima
European Breast Cancer Confe-
rence dove & stato approvato
un documento — Florence Sta-
tement nel quale si chiede che
tutte le donne abbiano accesso
a strutture multidisciplinari e
multiprofessionali e che ne deve
essere prevista una ogni
250.000 abitanti. Nel 2000 EU-
SOMA ha pubblicato un articolo
scientifico nel quale vengono
definiti i requisiti che una breast
unit deve avere per essere con-
siderata tale. L'aggiornamento di
questi requisiti € stato pubblica-
to nel 2013 e prevede:

- una singola unita integrata;

- un numero sufficiente di casi
(150) per giustificarne I'esistenza
e garantire l'esperienza dei pro-
fessionisti che vi lavorano (alme-
no 1000 mammografie per ra-
diologo e per tecnico di radio-
logia per anno, 50 interventi
chirurgici per nuovi casi per chi-
rurgo e per patologo per anno
ecc.);

- un percorso diagnostico-tera-
peutico gestito da specialisti del
settore;

- la disponibilita di tutti i servizi
dalla prevenzione alla genetica,
alla diagnosi, alla cura del tumo-
re in tutti gli stadi, alla riabilita-
zione fino alle cure palliative;

- la garanzia di una buona comu-
nicazione, una corretta informa-
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zione e un adeguato supporto
psicologico;

- la raccolta dei dati per il con-
trollo di qualita e le riunioni di
audit.

Riferimenti Normativi

Nel 2003 il Parlamento Euro-
peo ha emanato una risoluzione
nella quale, facendo riferimento
ai requisiti di EUSOMA, si chie-
deva agli Stati membri che tutte
le donne affette da un carcino-
ma mammario fossero curate
da un team multidisciplinare e
che venisse organizzata una re-
te di centri di senologia certifi-
cati. Nel 2006 una nuova risolu-
zione stabiliva che questi centri
dovevano essere realizzati en-
tro il 2016 in quanto questo
poteva aumentare la sopravvi-
venza e la qualita di vita delle
donne affette da carcinoma
mammario. Sempre nel 2006 la
Commissione Europea ha pub-
blicato la quarta edizione delle
European Guidelines for Quali-
ty Assurance in Breast Cancer
Screening and Diagnosis dove,
nel capitolo 9, era riportato
l'articolo di EUSOMA sui requi-
siti di una breast unit.

Nel dicembre 2009 e nell'apri-
le 2015 due nuove dichiarazio-
ni del Parlamento Europeo
sollecitavano i paesi membri a
organizzare le breast unit en-
tro il 2016 e la Commissione a
sviluppare un programma di
certificazione. Nel dicembre
2012 I'European Commission's
Joint Research Centre (JRC)
ha avuto il compito di coordi-
nare la European Commission
Initiative on Breast Cancer
(ECIBC) con l'obiettivo di pro-
porre delle raccomandazioni
per l'organizzazione dei Centri
di Senologia in Europa e ag-
giornare le European Guideli-
nes for Breast Cancer Scree-
ning and Diagnosis.

Il Parlamento Italiano, in una
mozione del Senato del |5 ot-
tobre 2003 e della Camera del
9 luglio 2003 e del 3 marzo
2004, ha sottolineato la neces-
sita di garantire a tutte le don-
ne affette da carcinoma della
mammella il diritto ad essere
curate in una rete di centri di
senologia certificati e interdi-
sciplinari che soddisfino stan-
dard di qualita ed efficacia della
cura.

Nel 2011 la Xl Commissione
Permanente del Senato (Igiene
e Sanita) ha svolto un'Indagine
conoscitiva sulle Malattie ad an-
damento degenerativo di partico-
lare rilevanza sociale, con specifi-

| CS sono modelli di
assistenza
specializzati in
diagnosi, cura e
riabilitazione delle
donne con carcinoma
mammario

co riguardo al tumore della mam-
mella, alle malattie reumatiche
croniche ed alla sindrome HIV.
Tale indagine ha permesso di
far emergere la necessita di co-
stituire le Breast Unit secondo
i requisiti europei ed ha porta-
to ad una delibera del 6 aprile
2011, che impegna il governo
ad invitare le Regioni a ridurre
l'utilizzo dei centri di senologia
che non superano la soglia dei
150 casi trattati all'anno.

Nel giugno 2014 il Gruppo di
Lavoro per la definizione di
specifiche modalita organizzati-
ve ed assistenziali della rete
delle strutture di senologia
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(DDO04-09-2012) ha elaborato
il manuale sulle "Linee di indi-
rizzo sulle modalita organizza-
tive ed assistenziali della rete
dei Centri di senologia", che &
parte integrante della intesa
sancita il 18 dicembre 2014 fra
Governo, le Regioni e le Pro-
vince Autonome di Trento e
Bolzano, nella quale si impe-
gnano a recepirne i contenuti
tecnici e il percorso della assi-
stenza alla paziente affetta da
tumore al seno entro 6 mesi
dalla stipula.

Il documento di cui all'intesa fra
Governo e Regioni definisce il
Centro di Senologia come "un
modello di assistenza specializ-
zato nella diagnosi, cura e riabi-
litazione psicofisica delle donne
affette da carcinoma mammario
dove la gestione del percorso
della paziente ¢ affidato ad un
gruppo multidisciplinare di pro-
fessionisti dedicati e con espe-
rienza specifica in ambito seno-
logico". Il Centro di Senologia
deve possedere i requisiti previ-
sti a livello europeo e in parti-
colare deve trattare ogni anno
pit di 150 nuovi casi di carcino-
ma mammario, adottare linee
guida per la diagnosi, il tratta-
mento del tumore a tutti gli sta-
di e per la riabilitazione psicofi-
sica della paziente. Deve inoltre
utilizzare un database per la
raccolta dei dati. Raccolta dati,
formazione e ricerca sono fra
gli strumenti qualificanti del
centro.

Nell'ottobre 2015 la Direzione
Generale della Programmazione
del Ministero della Salute ha isti-
tuito il tavolo di coordinamento
per la implementazione della
Rete delle Strutture di Senolo-
gia con lo scopo di verificare
I'appli-cazione delle linee guida
sulle reti di senologia di cui
all'intesa Stato-Regioni del
18/12/2014.

.
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Perché nasce
Senonetwork in Italia

Il progetto Senonetwork ltalia
(www.senonetwork.it) nasce a
marzo 2012 con lo scopo di
promuovere il trattamento della
patologia della mammella in lta-
lia in centri dedicati che rispetti-
no i requisiti europei per offrire
a tutte le donne pari opportuni-
ta di cura:

- incentivando i contatti tra i
centri di senologia per creare
una rete di strutture sanitarie
e di professionisti che operino
seguendo delle linee guida co-
muni;

- favorendo la formazione spe-
cialistica di tutti gli operatori
coinvolti;

- promuovendo la ricerca clini-
ca;

- sviluppando un controllo di
qualita all'interno dei centri sud-
detti allo scopo di garantire
equita, integrazione, tempestivi-
ta, appropriatezza delle cure;

- favorendo e promuovendo
progetti di informazione per le
donne e le pazienti operate di
tumore al seno.

| Centri di Senologia operanti
sul territorio nazionale verran-
no coinvolti nella realizzazione
delle attivita scientifiche e orga-
nizzative promosse dal Comita-
to Senonetwork Italia.
Senonetwork lItalia, che ha la
sua base operativa a Firenze, &
costituito da un comitato diret-
tivo, da una segreteria che fa da
collettore e supporto per lo svi-
luppo delle varie iniziative; da un
comitato scientifi cocostituito
dalle Societa monodisciplinari
coinvolte nella diagnosi e terapia
del tumore della mammella (So-
cieta Italiana di Anatomia Pato-
logica e Citopatologia Diagno-
stica SIAPEC-IAP, Associazione
Nazionale Italiana Senologi Chi-
rurghi A.NLL.S.C., Associazione

Italiana Radioterapia Oncologica
AIRO, Societa ltaliana di Radio-
logia Medica SIRM, Associazione
Italiana di Oncologia Medica
AIOM, Gruppo Italiano Scree-
ning Mammografico GISMa), da
Europa Donna lItalia (movimen-
to che rappresenta i diritti delle
donne nella prevenzione e cura
del tumore al seno presso le
istituzioni pubbliche nazionali e
internazionali), dal CEO dell'Eu-
ropean Society of Breast Can-
cer Specialists, dal CEO dell'Eu-
ropean School of Oncology e
da un rappresentante di Breast
Centres Network ed é finalizza-
to a far si che la patologia della
mammella venga trattata nelle

I CS coinvolti nella
realizzazione delle
attivita scientifiche e
organizzative
promosse dal
Comitato
Senonetwork Italia

unita di senologia che rispettano
i requisiti europei. Sono inoltre
stati istituiti dei gruppi di lavoro
che sviluppano progetti o attivi-
ta sulla base delle direttive stabi-
lite dal comitato scientifico.

Tutti i centri di senologia italiani
che dichiarano una casistica
congrua con i requisiti minimi
indicati dalla normativa europea
(oltre 150 nuovi casi I'anno, un
radiologo, un chirurgo, un pato-
logo, un oncologo e un radiote-
rapi-sta dedicati) sono invitati ad
aderire alle iniziative promosse
da Senonetwork ltalia. | centri
di senologia operanti sul territo-
rio nazionale che ad oggi afferi-
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scono alla rete sono 98 e sono
pubblicati sul sito della Societa.
Per entrare a far parte della re-
te i responsabili dei centri riem-
piono un questionario molto
dettagliato che consente di defi-
nire le caratteristiche di ciascun
centro. L'adesione perd é vo-
lontaria e alcuni importanti isti-
tuti in cui si offrono cure di alta
qualita non ne fanno ancora
parte. Il limite di Senonetwork &
che i centri sono autorefe-ren-
ziati. Il passo successivo & che
queste strutture si sottoponga-
no a verifiche esterne per il
controllo di qualita. Diverse re-
gioni italiane hanno deliberato la
costituzione dei Centri di Seno-
logia. La Regione Toscana, ad
esempio, ha deliberato il
31/03/2014 (Delibera n. 372) la
riorganizzazione della rete se-
nologica che ha previsto una se-
rie di azioni:

- questionario conoscitivo invia-
to ad ogni ASL della regione
con richiesta di presentare un
progetto;

- analisi delle informazioni rice-
vute e delle criticita rilevate;

- offerta formativa accreditata
ECM allo scopo di risolvere le
criticita (Corsi per direttori me-
dici di presidio, infermieri di se-
nologia, tecnici di radiologia e
data manager, focus group itine-
ranti nella ASL, corso collettivo
sul tema degli incontri multidi-
sciplinari).

Gli obiettivi prevedevano di cre-
are una rete di centri di senolo-
gia e garantire un efficace con-
trollo di qualita.

Il programma, molto impegnati-
vo, al quale Senonetwork ha of-
ferto la consulenza scientifica,
ha suscitato molto interesse ma
deve ancora essere completato.
Lo scenario in Italia & ancora
molto eterogeneo e richiede un
importante processo di omoge-
neizzazione per evitare disugua-
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glianze e garantire pari opportu-
nita di cura alle donne italiane.
Se osserviamo i dati rilevabili dal
sito di Senonetwork vediamo,
ad esempio, una regione come
la Lombardia nella quale sono
presenti 25 centri registrati per
10 milioni di abitanti o come il
Veneto con 8 centri per 5 mi-
lioni di abitanti o come la Cam-
pania con 2 centri per quasi 6
milioni di abitanti o la Sicilia con
4 centri per 5 milioni di abitanti.
Ovviamente Senonetwork & una
iniziativa voluta da un gruppo di
senologi italiani di tutte le disci-
pline, e quindi non istituzionale,
in cui la partecipazione & total-
mente volontaria. Tuttavia que-
sti dati offrono lo spunto ad al-
cune riflessioni e sottolineano la
necessita di offrire ogni possibile
sostegno scientifico e pratico
per risolvere certe situazioni.

Le attivita di Senonetwork pre-
vedono, allo stato attuale, di svi-
luppare alcuni settori volti prin-
cipalmente a:

- mantenere insieme ad Europa
Donna un rapporto costante
con le istituzioni, a livello nazio-
nale e regionale, perché il pro-
getto della diffusione dei Centri
di Senologia nel nostro paese
venga reso attuativo; offrire sug-
gerimenti pratici e supporto ai
Centri italiani per il raggiungi-
mento e l'implementazione dei
requisiti richiesti dalle linee gui-
da europes;

- raccogliere i dati dei Centri di
Senologia italiani in un database
comune per valutarne la perfor-
mance, implementarne i risulta-
ti, migliorando la diagnosi, il
trattamento, la cura e il monito-
raggio delle donne con carcino-
ma mammario in ltalia, e prepa-
rare pubblicazioni scientifiche;

- formalizzare un accordo con
le Universita e le Scuole di Spe-
cializzazione per sviluppare cor-
si specifici dedicati alle varie fi-

gure specialistiche che lavorano
in un Centro di Senologia;

- sviluppare un curriculum for-
mativo e corsi altamente specia-
lizzanti perché la figura dell'in-
fermiere di senologia diventi
una realta consolidata anche in
Italia e rendere la figura del tec-
nico di radiologia dedicato sem-
pre piu integrata nei percorsi
diagnostico-terapeutici;

- adoperarsi perché il data ma-
nager sia presente in ogni Cen-
tro di senologia;

- aggiornare le linee guida italia-
ne esistenti sulla diagnosi e tera-
pia del tumore della mammella;
- suggerire argomenti ed esperti
per sviluppare incontri mirati
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La creazione dei CS
€ uno degli obiettivi
al quale il Ssn non
puo piu sottrarsi

ma deve con rapidita
incrementare la rete
e le iniziative

per discutere su tematiche at-
tuali o argomenti controversi;

- far si che le Associazioni fem-
minili siano una realta all'interno
dei Centri di Senologia per so-
stenere in maniera corretta ed
efficace le pazienti durante tutto
il percorso di cura.

Un ulteriore obiettivo di Seno-
network lItalia € di farsi trovare
pronti a quando il Governo e le
Regioni avranno sviluppato
quanto previsto nelle "Linee di
indirizzo sulle modalita organiz-
zative ed assistenziali della rete
dei Centri di Senologia" e di
porsi in questo ambito come in-
terlocutore scientifico e rappre-
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sentativo delle unita di senologia
italiane per il Ministero della Sa-
lute che nei prossimi anni dovra
predisporre importanti cambia-
menti strutturali in tal senso.

Conclusioni

La creazione nel nostro paese di
una rete di Centri di Senologia
€ uno degli obiettivi al quale il
nostro sistema sanitario non
puo piu sottrarsi e tutte le ini-
ziative gia intraprese in tal senso
devono essere portate avanti
velocemente.

Esistono ormai le evidenze
scientifiche che dimostrano l'ef-
ficacia per le pazienti ad essere
curate in uno di questi centri
dove i vari specialisti dedicati
imparano a lavorare insieme,
sempre con un attento control-
lo della qualita, necessario per
crescere, migliorare ed offrire la
miglior cura possibile alle don-
ne, in un ambiente organizzato,
funzionale, aperto alla ricerca
clinica, dove la presa in carico
della paziente non ¢ affidata ad
un singolo operatore ma ad un
gruppo coeso che lavora nel ri-
spetto del principio della multi-
disciplinarieta.

Non sono piu accettabili i feno-
meni di migrazione all'interno
del nostro paese né la ricerca
affannosa della istituzione alla
quale rivolgersi utilizzando le ri-
sorse in maniera talvolta inap-
propriata senza un filo condut-
tore virtuoso.

| dati a disposizione dimostrano
chiaramente come circa il 30%
delle donne italiane che vanno
incontro ad una patologia tumo-
rale al seno sono trattate in
ospedali con una soglia di attivi-
ta inferiore a quella prevista. E
doveroso chiedersi fra l'altro
dove vengano seguite le
500.000 pazienti che vivono nel
nostro paese dopo essere state
curate per questa patologia.

.
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CAPITOLO 5/PARTE SECONDA

Il ruolo delle Associazioni di volontariato oncologico
nei Centridi Senologia

a cura di Rosanna D'Antona ed Elisabetta Sestini *

e "Linee di indirizzo

sulle modalita orga-

nizzative ed assisten-

ziali della rete dei

centri di senologia",
il documento del Ministero
della Salute - oggetto dell'inte-
sa tra il Governo e la Confe-
renza Stato-Regioni sancita lo
scorso |8 dicembre 2014 -
che definisce le caratteristiche
organizzative e i requisiti quali-
tativi e quantitativi della rete
dei Centri di Senologia in Ita-
lia, propone un modello tera-
peutico-assistenziale per molti
aspetti innovativo. Tra i vari
aspetti di novita forse il piu
inedito & contenuto nel Capi-
tolo V, dedicato alla "Partecipa-
zione attiva dei cittadini, dei pa-
zienti e del volontariato". Per la
prima volta un documento di
indirizzo in ambito sanitario
decreta l'utilita e la necessita
della partecipazione dei citta-
dini per un servizio alla pazien-
te e una gestione del percorso
di cura pil efficaci. Questa di-
sposizione si basa non solo sul
dato ampiamente riscontrato
che nel percorso di cura e fol-
low up del tumore al seno il
sostegno di gruppi di volonta-
riato migliora la qualita di vita
della donna, ma anche sulla
constatazione che la partecipa-
zione di gruppi di volontari,
come recita il testo ministeria-
le, "pud essere utile anche ai ser-
vizi, migliorando i rapporti fra lo
staff curante e i pazienti, aumen-

* EUROPA DONNA ITALIA

‘ Europa Donna ha
creato una rete di
contatto, supporto e
collaborazione con
una settantina di
Associazioni di
volontariato

tando la gratificazione e la capa-
cita di lavorare insieme e ottimiz-
zando il rapporto costi-benefici
dei servizi stessi."

La prima valorizzazione forma-
le del ruolo delle Associazioni
nel percorso di cura della don-
na con tumore al seno va attri-
buita a Senonetwork Italia
Onlus, associazione scientifica
che promuove lo sviluppo e la
messa in rete dei centri di se-
nologia, che gia nel 2012 indi-
cava tra i requisiti di base di un
Centro di Senologia la presen-
za al suo interno di un'Associa-
zione di volontariato. Tale re-
quisito & stato poi incluso nelle
linee di indirizzo sui Centri di
Senologia. Senonetwork, che
ha partecipato al Gruppo di la-
voro incaricato dal Ministero
della Salute di redigere le Linee
di indirizzo sui centri di seno-
logia, ha voluto che Europa
Donna — movimento a tutela
dei diritti delle donne in fatto
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di prevenzione e cura del tu-
more al seno — facesse parte
del proprio comitato scientifi
co, come portavoce delle As-
sociazioni di volontariato e
rappresentante delle istanze
delle pazienti. Le linee di indi-
rizzo emanate dal Ministero ri-
specchiano dunque seppur in-
direttamente anche il contribu-
to di Europa Donna nella co-
struzione del percorso ideale
di assistenza e cura della donna
con tumore al seno in ltalia.

Europa donna
e le associazioni
del territorio

Per realizzare la propria mis-
sione, Europa Donna ha crea-
to una rete di contatto, colla-
borazione e supporto con una
settantina di Associazioni di
volontariato caregivers per le
donne affette da carcinoma
mammario su tutto il territo-
rio nazionale. Ha inoltre avvia-
to un censimento di tutte le
realta di volontariato presenti
in ltalia che a vario titolo svol-
gono un servizio per la donna
relativamente al tumore al se-
no; ad oggi sono stati rilevati
oltre 150 gruppi e il loro nu-
mero € in costante crescita.

La presenza del volontariato in
Italia € quindi cospicua e distri-
buita abbastanza uniforme-
mente in tutte le Regioni, pur
con profonde differenze in
termini di storia, struttura e
ruolo tra i diversi gruppi.
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Anche ['attivita delle associa-
zioni € molto variegata e si
articola in programmi di sen-
sibilizzazione, corsi di forma-
zione alla salute, drenaggio
per il linfedema del braccio
operato, corsi di attivita fi sica
e alimentazione nel rispetto di
adeguati stili di vita, terapia
occupazionale, rapporto con
le Istituzioni locali, partecipa-
zione a tavoli di lavoro presso
le Istituzioni per la verifica e
la tutela della qualita dei ser-
vizi e cosi via. In questo am-
pio e variegato panorama, i
compiti che le direttive mini-
steriali indicano debbano es-
sere svolti dalle volontarie
all'interno dei centri di seno-
logia rappresentano un fatto-
re unificante, che necessaria-
mente & destinato ad accomu-
nare tutte le diverse realta as-
sociative che svolgono la loro
opera di assistenza alla donna
nel suo percorso di cura
all'interno dei centri.

Il ruolo dell'Associazione
nel centro di senologia
secondo le linee

di indirizzo ministeriali
Uno dei presupposti del con-
cetto di Centro di Senologia &
che alla "qualita della cura" si
debba associare una maggiore
"qualita di vita", che si traduca
nel diritto della paziente a una
cura davvero a 360°, grazie
all'intervento di varie figure
professionali che operano in
un team multidisciplinare. Le
linee di indirizzo emanate dal
Ministero, che richiedono un
alto livello di professionalita a
tutti gli operatori del Centro
di Senologia, prevedono dun-
que anche un apporto concre-
to e articolato dell'Associazio-
ne di volontariato.

Questi i principali compiti del-
le Associazioni all'interno del

Centro di Senologia, cosi co-
me enunciati nelle Linee di in-
dirizzo ministeriali:

— Informazione sulle attivita
del centro, sulle modalita di
accesso ai servizi e alle presta-
zioni, collaborazione a progetti
che prevedano la partecipazio-
ne delle pazienti al fine di mi-
gliorare l'accessibilita al siste-
ma;

— Supporto nella rilevazione
del gradimento delle utenti ri-
spetto alle prestazioni offerte,
al fine di valutare la qualita
percepita;

— Centri di ascolto per miglio-
rare la presa in carico delle
pazienti;

Uno dei presupposti
del concetto di
Centro di Senologia é
che dlla «qualita
della curay si debba
associare la maggiore
«qualita di vita»

— Programmi di supporto per
le pazienti, atti al recupero psi-
cofisico durante e dopo malat-
tia (corsi di yoga, nuoto, labo-
ratorio teatrale, pittura, corsi
di alimentazione, programmi
controllati di attivita fisica,
ecc);

— Supporto nel periodo di cu-
ra con specifica assistenza per
quanto riguarda informazioni e
consigli (parrucca per alopecia
da farmaci, camouflage per gli
inestetismi da alopecia, bian-
cheria intima con inserimento
di pro-tesi per le donne ma-
stectomizzate senza possibilita
di ricostruzione);
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— Offerta informativa tramite
sportello, volantini, opuscoli,
video, siti web, ecc;

— Partecipazione ai team di
esperti per la valutazione delle
strutture e verifiche di qualita
dei percorsi, delle strutture,
delle tecnologie a tutela e ga-
ranzia delle pazienti attraverso
la definizione di opportuni in-
dicatori di valutazione.

Tutto questo presuppone che
I'Associazione acquisisca auto-
revolezza e flessibilita; organiz-
zazione e gestione; capacita di
relazionarsi e fare rete; capaci-
ta di valorizzare il proprio
ruolo.

Advocacy

La missione dell'Associazione
si rivolge poi all'intera comuni-
ta sociale in cui si trova il Cen-
tro di Senologia: le volontarie
infatti sono chiamate a svolge-
re da un lato attivita di infor-
mazione a tutta la popolazio-
ne; dall'altro attivita di advo-
cacy, devono cioe saper inte-
ragire con le Istituzioni
Regionali per richiedere e ga-
rantire l'equita di offerta dia-
gnostica e terapeutica, formu-
lando proposte e portando le
istanze collettive al legislatore
al fine di ottenere norme e li-
nee guida che tutelino i diritti
delle pazienti e migliorino i
servizi loro destinati.

Accountability

Al fine di consolidare ed accre-
scere la propria autorevolezza e
credibilita nei confronti della
comunita sociale, I'Associazione
di volontariato ha anche il do-
vere di rendere conto alla col-
lettivita del suo modus operan-
di, dei risultati raggiunti e
dell'eventuale utilizzo di fondi
raccolti a sostegno della propria
missione. Questo processo im-
plica la pubblicazione di appositi

.
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rapporti annuali, con illustrazio-
ne dettagliata dei programmi
svolti e dei volumi e delle mo-
dalita di utilizzo dei fondi rac-
colti. Prevede inoltre la pubbli-
cazione del bilancio economico
dell'Associazione, che deve es-
sere consultabile dal pubblico.

Il programma di formazione
di Europa donna

per le associazioni operanti
nei centri di senologia

Le Linee di indirizzo sui centri
di senologia, mirate a un'im-
plementazione e standardizza-
zione della qualita della cura,
presuppongono un'altrettanta
implementazione e standardiz-
zazione della qualita del servi-
zio di volontariato presente
nei Centri di Senologia. A
fronte di questa considerazio-
ne, Europa Donna, si & assunta
I'impegno di offrire un pro-
gramma di formazione finaliz-
zato a ottenere un servizio di
volontariato di qualita, che
permetta alle Associazioni di
svolgere efficacemente i com-
piti loro assegnati nei Centri di
Senologia e di relazionarsi con
i diversi attori dentro e fuori
dal centro, con la consapevo-
lezza del proprio ruolo specifi-
co e di quello di tutte le figure
che operano nell'unita di seno-
logia. Il programma, che ha ot-
tenuto il patrocinio dell'Agen-
zia Generale per i Servizi Sani-
tari Regionali, é rivolto alle vo-
lontarie delle Associazioni e
dei gruppi che gia sono attivi
all'interno di un centro di se-
nologia. Si prefigge di rendere
I'Associazione in grado di:

— Sostenere l'elevata qualita di
assistenza e cura nel Centro di
Senologia;

— Ottenere l'attenzione dei
medici alle esigenze delle As-
sociazioni e delle pazienti stes-
se che essa rappresenta;

— Creare fluidita di rapporti
tra team multidisciplinare,
struttura ospedaliera e pazien-
ti;

— Coinvolgere e far partecipa-
re le Istituzioni del territorio;
— Contribuire a ottimizzare le
risorse economiche a disposi-
zione;

— Essere riconosciuta per la
propria attivita che svolge
all'interno del Centro di Seno-
logia.

La didattica di ogni corso &
suddivisa su tre modalita for-
mative:

— Le lezioni: condotte da do-
centi - quali operatori speciali-
sti che operano nei Centri di

Europa Donna si e
assunta l'impegno di
offrire un programma
di formazione
finalizzato a ottenere
un servizio di
volontariato di qualita

Senologia, professionisti del
settore, formatori specializzati
- e dalle partecipanti attive;

— Le sessioni interattive: ogni
donna volontaria & chiamata
confrontarsi con le altre, sco-
prendo e analizzando le pro-
prie capacita, grazie alla guida
di un facilitatore;

— | laboratori: workshop for-
mativi sulle abilita di autocon-
trollo, di comunicazione, di re-
lazione, di gestione del tempo
e delle risorse e di leadership.
Il percorso formativo si artico-
la su quattro livelli:

Il primo livello e dedicato a
fornire alle partecipanti le co-
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noscenze essenziali circa l'iter
della normativa italiana, il ruo-
lo dei Centri di Senologia
all'interno del sistema sanitario
delle Regioni - con un focus
sulle peculiarita delle Regioni
di provenienza delle parteci-
panti - e le aree principali nelle
quali I'Associazione & chiamata
a svolgere il proprio ruolo.

La sessione si conclude con un
workshop sulla consapevolez-
za del ruolo.

Il secondo livello & dedicato
all'interazione tra I'Associazio-
ne e i componenti del team
multidisciplinare del Centro di
Senologia, in funzione dell'ot-
tenimento della qualita della
cura per la paziente. Verranno
approfondite le aspettative de-
gli specialisti nei confronti
dell'Associazione e le aspetta-
tive dell'Associazione nei con-
fronti degli specialisti. I
workshop conclusivo & dedi-
cato alle abilita gestionali (ne-
goziazione, comunicazione, or-
ganizzazione, team building
etc.).

Il terzo livello riguarda il siste-
ma di relazioni che I'Associa-
zione & chiamata a costruire
con i diversi attori coinvolti a
vario titolo nell'attivita del
Centro di Senologia: le Istitu-
zioni e I'Amministrazione loca-
le, gli operatori sanitari e la
medicina del territorio, i Me-
dia e l'opinione pubblica, le
Aziende e gli Enti sostenitori.
Verranno approfondite le tec-
niche e gli strumenti di comu-
nicazione e sensibilizzazione
della popolazione, di raccolta
fondi e di rendicontazione. Il
quarto livello, finalizzato a mi-
gliorare la qualita della comu-
nicazione tra medico e pazien-
te, vedra coinvolti, accanto al-
le volontarie delle Associazio-
ni, gli specializzandi in
oncologia e chirurgia senologi-
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ca. Il programma, che prevede
I'utilizzo del "Role Playing" e
progettato per fornire |'op-
portunita ai medici specializ-
zandi di interagire, scambian-
dosi i ruoli, con le volontarie
che assistono le pazienti, in
modo che gli studenti assuma-
no il ruolo di pazienti e le vo-
lontarie si comportino come i
medici.

Nel 2016 i seminari si svolgo-
no in quattro sedi, a copertura
dell'intero territorio nazionale:
a Bologna, per le partecipanti
provenienti da Trentino, Friuli
Venezia-Giulia, Veneto ed
Emilia-Romagna; a Firenze, per
le partecipanti provenienti da
Toscana, Marche, Umbria,

Abruzzo; a Milano, per le par-
tecipanti provenienti da Valle
D'Aosta, Piemonte, Lombardia
e Liguria; a Roma, per le par-
tecipanti provenienti da Lazio,
Puglia, Basilicata, Campania,
Calabria, Sicilia, Sardegna.

Europa Donna ha affidato ad
Italcert, ente certifi catore dei
centri di senologia secondo i
criteri Eusoma, di mettere a
punto le "Linee guida dell'As-
sociazione di volontariato
operante all'interno di una
Breast Unit", un documento
che verra presentato a conclu-
sione e completamento del
programma e che indichera i
parametri ai quali I'Associazio-
ne dovra riferirsi per svolgere
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correttamente ed efficace-
mente il proprio ruolo. Os-
servatori di ltalcert assistono
alle varie sessioni del pro-
gramma formativo per racco-
gliere gli elementi che forme-
ranno |'ossatura del documen-
to contenente i Requisiti "di
qualita” di un'Associazione di
eccellenza che lavora nel Cen-
tro di Senologia. Il documento
specifichera le competenze e
le abilita richieste all'Associa-
zione nelle diverse aree di in-
tervento: l'area di interazione
con le pazienti, I'area di intera-
zione con il team multidiscipli-
nare, l'area di interazione con
le Istituzioni e infine l'area
economica. )

.
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CAPITOLO 5/PARTE TERZA

Il valore

della multidisciplinarita

a cura di Marta Bonotto * e Fabio Puglisi **

a multidisciplinarita
¢ l'elemento fon-
dante del Centro di
Senologia. La for-
mazione di un team
multidisciplinare coordinato
favorisce il raggiungimento di
un alto livello di specializzazio-
ne delle cure, dallo screening
fino alla riabilitazione psico-
funzionale, ottimizzando quali-
ta e tempistica delle prestazio-
ni, con l'obiettivo principale di
prolungare e migliorare la vita
dei malati con diagnosi di car-
cinoma mammario.
Il lavoro efficiente di un grup-
po multidisciplinare produce
appropriatezza, coerenza e
continuita dei percorsi diagno-
stico-terapeutici, traducendosi
in un miglioramento dell'utiliz-
zo delle risorse umane ed eco-
nomiche.
Le principali figure professio-
nali coinvolte nel gruppo di
lavoro sono chirurgo, anato-
mopatologo, radiologo, me-
dico nucleare, radioterapista,
oncologo, infermiere con fun-
zioni di case management e
con specifica formazione in
comunicazione, datamanager
(coordinatore di ricerca clini-
ca), psicologo clinico, fisiatra
e genetista.
Il ruolo di ciascun professioni-
sta varia in funzione della fase
di gestione della malattia e
s'integra con quello degli altri.
La collaborazione & funzionale
a selezionare il trattamento

‘ Il profilo di rischio
viene valutato dal
radioterapista e
dall'oncologo medico
per la pianificazione
dei trattamenti di loro
competenza

piu idoneo in maniera condivi-
sa, a documentare le scelte te-
rapeutiche e a individuare le
situazioni nelle quali pud esse-
re proposta la partecipazione
a una sperimentazione clinica.
L'approccio ai problemi si mo-
dula in base alla definizione
dell'intento: radicale, adiuvan-
te, neo-adiuvante, di salvatag-
gio o palliativo.

Primo giocatore della partita
della radicalita & il chirurgo. La
definizione di radicalita chirur-
gica & l'assenza micro- e ma-
croscopica di tumore residuo.
Il radiologo, fautore della biop-
sia diagnostica e osservatore
del quadro macrosco-pico,
presenta la situazione di par-
tenza. Valutate resecabilita e
operabilita, il lavoro del chi-
rurgo viene integrato e sup-
portato da quello del patologo
che misura la completezza del-
la procedura. Pur mantenendo
prioritario il focus sull'outco-

* Universita degli Studi di Udine, ** Referente AIOM per SenoNetwork
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me oncologico, non va trala-
sciato né sottovalutato il risul-
tato estetico dell'intervento,
che puod essere reso ottimale
grazie alla buona collaborazio-
ne tra chirurgo generale e chi-
rurgo plastico-ricostruttivo.

Se l'intento radicale si fonda
essenzialmente sulla resecabili-
ta della malattia oltre che sulla
operabilita della paziente, I'in-
tento adiuvante parte dalla de-
finizione del rischio nell'ottica
di aumentare la probabilita di
guarigione. Punti cardine sono
la stadiazione (definizione del
bilancio di estensione di malat-
tia), la valutazione dei fattori
prognostici e predittivi, in par-
ticolare con la caratterizzazio-
ne del sottotipo tumorale in-
trinseco (secondo il profi-lo
recettoriale, l'indice prolifera-
tivo e lo stato di HER2), e il ti-
ming dei trattamenti. Parte cri-
tica della stadiazione rimane
tutt'oggi la chirurgia ascellare,
indirizzata dal lavoro del medi-
co nucleare e del patologo. In
presenza di malattia a livello
dei linfonodi ascellari, la linfa-
denectomia oltre a perseguire
un teorico obiettivo terapeuti-
co, per il controllo loco-regio-
nale e sistemico, fornisce in-
formazioni importanti per la
definizione del rischio.

Il profilo di rischio viene atten-
tamente valutato dal radiote-
rapista e dall'oncologo medico
per la pianificazione dei tratta-
menti di loro competenza. Il
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ruolo principale della radiote-
rapia complementare é ridurre
il tasso di recidive loco-regio-
nali, e indirettamente anche il
tasso di recidiva a distanza,
completando l'opera chirurgi-
ca. L'oncologo, raccogliendo
attentamente le informazioni
su estensione e caratteristiche
della malattia e, valutando le
peculiarita cliniche e attitudinali
del paziente propone o meno
la terapia medica adiuvante.
Quest'ultima viene impiegata
con |'obiettivo di ostacolare lo
sviluppo di eventuali microme-
tastasi sistemiche e, conse-
guentemente, aumentare la
probabilita di guarigione defini-
tiva. Il programma di tratta-
mento pud prevedere l'impiego
di farmaci citotossici, biologici
(es. anticorpi monoclonali, pic-
cole molecole) e/o antiormo-
nali. Il profilo di tossicita delle
cure (chirurgiche, mediche e
radianti) condiziona I'embricar-
si delle stesse (per esempio
evitare concomitanza di tratta-
menti mielotossici o cardiotos-
sici, considerare la compatibili-
ta tra radioterapia e procedure
ricostruttive). D'altro canto,
nell'obiettivo di ottenere il mi-
glior outcome oncologico non
sono accettabili ritardi nel sus-
seguirsi dei trattamenti.

Le riunioni multidisciplinari so-
no occasione di confronto uti-
le ed efficiente anche nel mo-
mento preoperatorio. | casi
candidabili a discussione sono,
per esempio, quelli ad alto ri-
schio per i quali possa essere
ipotizzata la presenza di altera-
zioni genetiche (es. mutazioni
nei geni BRCAIl e BRCA2),
quelli con immagini radiologi-
che dubbie o biopsie con isto-
logia rara o incerta, oltre che
quelli candidabili a terapia ne-
oadiuvante. In quest'ultimo
scenario, l'abile gioco di squa-

dra radiologo-chirurgo-onco-
logo puo favorire gli esiti chi-
rurgici e migliorare, in alcuni
casi, I'outcome della malata.
L'approccio neoadiuvante tro-
va valorizzazione anche in am-
bito di trial clinici come piatta-
forma per ricerca traslazionale
(trait d'union tra laboratorio e
"letto del malato").

La gestione delle donne con
malattia avanzata pud essere
ottimizzata dal confronto al ta-
volo multidisciplinare riducendo
I'applicazione di trattamenti fu-
tili e/o potenzialmente dannosi,
individuando i casi meritevoli di
tera-pia di salvataggio o di trat-
tamenti loco-regionali palliativi.

Il Centro di Senologia
deve dare indicazioni
sul corretto follow-up
dei pazienti anche
per limitare gli
accessi ospedalieri
superflui o ridondanti

Il Centro di Senologia deve
inoltre fornire indicazioni sul
corretto follow-up dei pazien-
ti al termine dei trattamenti,
definendone la logistica al fine
di favorire la compliance e li-
mitare gli accessi ospedalieri
superflui o ridondanti. La di-
scussione dei casi di donne
con diagnosi di tumore mam-
mario in eta molto giovane
deve prevedere un'attenzione
specifica riguardo alla poten-
ziale adozione di tecniche di
preservazione della fertilita.
Tale aspetto ¢ di estrema rile-
vanza per il benessere della
donna.
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Il programma di cura della
donna con carcinoma mamma-
rio e pertanto complesso e la
sua attuazione non puo pre-
scindere da un'informazione
corretta e condivisa. La dia-
gnosi va comunicata appena
possibile da ogni specialista in
accordo alle sue competenze.
Il piano diagnostico-terapeuti-
co, delineato in sede di mee-
ting multidisciplinare, deve es-
sere illustrato pienamente al
paziente, offrendo |'occasione
di porre domande e lasciando
il tempo utile per adottare una
scelta informata e consapevole.
Il significato clinico e sociale
della diagnosi di tumore rende
il periodo subito successivo al-
la comunicazione della stessa
particolarmente critico e deli-
cato. E qui che si gettano le
fondamenta del rapporto tra
paziente e curante. Diretto in-
teressato e famigliari si trova-
no, da un lato a capire, accet-
tare e affrontare una malattia
ritenuta potenzialmente peri-
colosa per la vita, dall'altro a
far fronte spesso ai ritardi e al-
la mancanza di coordinazione
delle cure, alla scarsa informa-
zione, accompagnata da un'at-
tenzione inadeguata ai proble-
mi emozionali e sociali. In que-
sto scenario, la professionalita
di figure quali lo psicologo e
I'infermiere arricchisce e valo-
rizza il gruppo di lavoro multi-
disciplinare. In particolare, in-
novativo e degno di nota & il
ruolo dell'infermiere specializ-
zato (breast nursing), che as-
sume caratteristiche gestionali
pit che assistenziali al fine di
garantire lo sviluppo corretto
dei flussi pianificati, sancendo e
comunicando i bisogni assi-
stenziali e le preoccupazioni
del malato.

La ricerca, sia clinica che tra-
slazionale, & un'altra parte es-

.
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senziale degli obiettivi del ta-
volo di lavoro dei Centri di
Senologia. Esiste sempre mag-
giore evidenza che ci si cura
meglio negli ospedali dove si fa
ricerca. Acquisisce valore, per-
tanto, il profilo di competenza
del datamanager (coordinato-
re di ricerca clinica) che con-
tribuisce alla rilevazione delle
situazioni nelle quali la propo-
sta di partecipazione a un trial
clinico puo rappresentare una
valida opportunita terapeutica.
Ruolo del coordinatore di ri-
cerca € anche quello di pro-
muovere le misure atte a ga-
rantire una corretta aderenza
alle procedure previste dai
protocolli di studio secondo
gli standard di qualita in accor-
do ai principi di good clinical
practice.

In sinergia al lavoro dei pro-
fessionisti dell'area sanitaria
operano le associazioni di vo-
lontariato. Esse svolgono atti-
vita concreta di supporto a
paziente (dall'informazione
all'indirizzamento verso i
programmi di recupero psi-
co-fisico, dal semplice ascolto
all'organizzazione del tra-
sporto in ospedale) nell'otti-
ca di potenziare la qualita di
cura, in particolare per tutti
quei bisogni di cui il sistema
istituzionale non riesce a
prendersi carico. Il valore ag-
giunto delle associazioni con-
siste nel rappresentare un fi-
lo diretto tra pazienti e isti-
tuzioni, grazie anche alle atti-
vita di advocacy e lobbying.
Esse contribuiscono pertanto
al miglioramento dei servizi
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del Centro di Senologia oltre
che alla sensibilizzazione della
popolazione (es. aumento
dell'adesione ai programmi di
screening, miglio-ramento
della compliance ai program-
mi  diagnostico-terapeutici
pianificati).

L'aumento della mole delle in-
formazioni scientifi che e me-
diatiche e la sempre piu ampia
disponibilita di strumenti di
diagnosi e cura rendono im-
prescindibile il potenziamento
della specializzazione che deve
pero integrarsi in un percorso
comune per rispondere in ma-
niera coerente ed effi ciente ai
bisogni tutti del singolo indivi-
duo. Cio diventa obbligatorio
ed e realizzabile grazie alla mul-
tidisciplinarita, valore primario
dei Centri di Senologia. °
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Verso i Centri di Senologia: percorso e criticita
nella realizzazione di un approccio multidisciplinare

a cura di Riccardo Masetti e Daniela Terribile *

a Delibera 185 del
18 Dicembre 2014
della Conferenza
Stato-Regioni gia ci-
tata nei precedenti
capitoli di questo documento,
oltre a fissare alcuni importanti
principi virtuosi utili a garanti-
re l'accesso per ogni donna
con un tumore al seno a per-
corsi diagnostico-clinici di ec-
cellenza, evidenzia anche alcu-
ne importanti limitazioni, in-
congruenze e disfunzionalita
che devono essere rapidamen-
te corrette affinché tali principi
virtuosi possano davvero tro-
vare realizzazione in tempi
congrui.
Il primo merito della Delibera
¢ di riconoscere in modo uffi-
ciale il valore strategico del
Centro di Senologia come me-
todo assistenziale innovativo
della patologia del seno e I'im-
portanza di affidare i percorsi
di cura ad un gruppo multidi-
sciplinare di professionisti
(chirurghi, radiologi, patologi,
oncologi, radioterapisti, infer-
mieri, tecnici di radiologia e
data manager) dedicati alla pa-
tologia mammaria e che lavo-
rano di concerto con altre fi-
gure professionali (psiconcolo-
go, onco-genetista, chirurgo
plastico, fisiatra, fisioterapista
e medico nucleare). Infatti la
presenza di tale sinergia € in
grado di garantire i migliori
standard di cura e la totale

‘ E necessario adottare
dei provvedimenti che
obblighino le strutture
sanitarie senza
Centro di Senologia di
indirizzare i pazienti
nei centri riconosciuti

presa in carico della paziente
per tutto il percorso diagno-
stico-terapeutico.

Altro merito della Delibera &
quello di aver recepito come
un alto volume di attivita sia
requisito indispensabile per
garantire percentuali piu ele-
vate di cura in questa patolo-
gia oncologica (oltreche di mi-
gliore qualita di vita) e di aver
indicato un parametro numeri-
co preciso — 150 nuovi casi di
tumore del seno ogni anno -
come volume minimo di attivi-
ta specialistica che una strut-
tura deve trattare per essere
inclusa nella rete dei centri di
Senologia. Attualmente, pero,
in ltalia una percentuale anco-
ra troppo alta di tumori al se-
no viene trattata in centri po-
co specializzati e da personale
che effettua pochi interventi
I'anno. Secondo i piu recenti
dati del Programma Nazionale

* Centro Integrato di Senologia, Susan G. Komen ltalia
Fondazione Policlinico Universitario A. Gemelli Universita Cattolica del Sacro Cuore - Roma
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Esiti di AGENAS — Ministero
della Salute, i circa 48.000
nuovi casi di tumore del seno
che si registrano ogni anno nel
nostro paese vengono operati
in 784 centri di cura, dei quali
solo 117 (14.9%) effettua un
volume di interventi in linea
con i parametri richiesti nella
Delibera.

Peraltro, anche i Centri che ef-
fettuano un volume congruo di
attivita non sempre sono in
grado di offrire in modo com-
pleto tutte le risorse speciali-
stiche previste per un Centro
di Senologia. Spesso il numero
totale di prestazioni risulta ele-
vato ma queste sono attuate
all'interno dell'lstituzione in
molteplici unita, alcune delle
quali non specializzate, dove la
chirurgia mammaria si mescola
ad altre patologie talora non
oncologiche. Tale frammenta-
zione non & sempre in grado di
garantire quegli standard di
percorso integrato auspicabili.
E necessario, quindi, adottare
dei provvedimenti che obblighi-
no le strutture sanitarie che
non dispongono di un Centro
di Senologia inserito ufficial-
mente nella rete oncologica re-
gionale a non trattare diretta-
mente le pazienti con tumore
del seno ma a indirizzarle piut-
tosto al Centro di Riferimento
piu vicino, in grado di affronta-
re la situazione in maniera mul-
tidisciplinare integrata.
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Un altro vantaggio che l'utenza
attende dalla istituzione dei
Centri di Senologia & la possi-
bilita di accedere in modo piu
agevole a percorsi diagnostico-
terapeutici e assistenziali di ec-
cellenza per tutte le fasi che ri-
guardano diagnosi e cura delle
patologie mammarie in coe-
renza con le linee guida nazio-
nali e internazionali.

Nel Centro di Senologia infatti
ogni donna dovrebbe avere la
opportunita di trovare risposta
in modo agevole, ben coordi-
nato e in tempi congrui a qual-
siasi esigenza di diagnosi e cura
per le patologie mammarie. Ma
ancora oggi, secondo i dati del-
le associazioni di tutela dei di-
ritti dei cittadini, le liste di at-
tesa per la mammografia, per
gli approfondimenti di secondo
livello (tipo biopsie ecoguidate
o vacuume-assistite) e per gli in-
terventi chirurgici registrano
tempi ben piu lunghi di quelli
previsti dalle linee guida. Cio
provoca per le pazienti innega-
bili disagi concreti e psicologici
e, talora, anche risvolti negativi
ai fini prognostici.

Inoltre, va richiamata l'atten-
zione sulla frase conclusiva del-
la Delibera che sottolinea co-
me "dall'attuazione dell'intesa
non devono derivare nuovi o
maggiori oneri per la finanza
pubblica".

Se implementare una rete na-
zionale di Centri specializzati
nella cura dei tumori del seno
é gia di per se un'impresa
tutt'altro che facile, farlo "sen-
za oneri aggiuntivi per la finan-
za pubblica" diventa una impre-
sa ancora pil ardua.

Per rendere economicamente
compatibili le prestazioni di ec-
cellenza erogate nei Centri di
Senologia e indispensabile in-
fatti adeguare gli attuali sistemi
di rimborso basato sui DRG.

Le tariffe di rimborso attual-
mente in vigore presentano
delle considerevoli lacune e in-
congruenze, quali ad esempio il
mancato riconoscimento di
una maggiorazione economica
per il trattamento di tumori bi-
laterali, o per la ricostruzione
mammaria dopo mastectomia
o per l'utilizzo di tecnologie
aggiuntive (quali la radioterapia
intraoperatoria o l'utilizzo di
tecniche di chirurgia radioim-
munoguidata per le lesioni non
palpabili). Tali incongruenze fi-
niscono per scoraggiare |'effi-
cienza e l'efficacia dei tratta-
menti, promuovendo invece
I'adozione di soluzioni vantag-

E importante che le
Associazioni

di pazienti continuino
a svolgere una
capillare azione

di informazione nei
confronti dell'utenza

giose per la rendicontazione
economica (frazionamento in
pit tempi degli interventi chi-
rurgici) ma non per la paziente.
L'attuale configurazione dei
rimborsi non incentiva dunque
una pratica clinica che tenda
all'ottimizzazione del risultato
oncologico e al tempo stesso
estetico ma consente una chi-
rurgia ancorata a standard su-
perati e non piu accettabili in
un'ottica moderna.

E altresi importante che il Mi-
nistero della Salute promuova
il sistema ufficiale di accredita-
mento dei Centri di Senologia
per certificarne la appropria-
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tezza, monitorarne le presta-
zioni e assicurare agli utenti la
effettiva erogazione di presta-
zioni di qualita.

L'attuale prassi, di "autocertifi-
cazione" da parte dei singoli
Centri sulla disponibilita di tut-
ti i requisiti previsti , non offre
all'utente una garanzia di quali-
ta altrettanto certa.

C'é quindi ancora molto lavo-
ro da fare perché la rete dei
Centri di Senologia diventi una
realta e perché gli effetti bene-
fici che tale realizzazione puo
determinare diventino davvero
fruibili soprattutto in termini di
accesso su tutto il territorio
italiano.

Per contribuire a risolvere tali
difficolta, la Delibera ha previ-
sto la istituzione di un Tavolo
di coordinamento presso il Mi-
nistero della Salute che moni-
torizzi la implementazione del-
le azioni previste dall'intesa. E
importante pero che a tale Ta-
volo vengano affidati non solo
compiti di indirizzo ma anche
strumenti reali di operativita
per fare in modo che possa
contribuire davvero ad accele-
rare il corretto adempimento
degli obblighi previsti dalla De-
libera.

E importante infine che le As-
sociazioni di pazienti conti-
nuino a svolgere una capillare
azione di informazione nei
confronti dell'utenza parteci-
pando anche alle attivita dei
Centri di Senologia e monito-
rando gli aspetti operativi po-
sitivi e, soprattutto, quelli ca-
renti e ottimizzabili. Questo
permettera un'azione ancora
piu efficace di pressione e di
lobby presso le Istituzioni ai
fini della costituzione di una
rete concreta di Centri di Se-
nologia efficienti e aderenti
alle linee guida nazionali ed
internazionali. °
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Originalita e ricchezza del servizio del Volontariato nei Centri di Senologia,
prezioso contributo per un'evoluzione culturale dell'approccio alla salute

a cura di Adele Patrini * e P. Musumeci **

arta dei valori
del volontaria-
to - principi
fondanti
"Volontario & la
persona che, adempiuti i doveri di
ogni cittadino, mette a disposizio-
ne il proprio tempo e le proprie
capacita per gli altri, per la comu-
nita di appartenenza o per
I'umanita intera. Egli opera in
modo libero e gratuito promuo-
vendo risposte creative ed efficaci
ai bisogni dei destinatari della
propria azione e contribuendo al-
la realizzazione dei beni comuni".
Il tumore della mammella rap-
presenta la prima causa di
morte in Italia nella fascia tra i
35 ed i 50 anni; i dati di preva-
lenza superano le 450.000
donne ed, ogni anno, il tumore
& diagnosticato a circa 45.000
donne. Mediamente una donna
su otto sviluppa un carcinoma
mammario nel corso della
propria vita: nel 30% si tratta
di donne di eta inferiore a 49
anni, nel 36% di donne com-
prese tra 50 e 65 anni.
Le evidenze scientifiche dimo-
strano come la diagnosi pre-
coce sia l'azione piu efficace
oltre all'evidenza che i miglio-
ri risultati in termini di so-
pravvivenza, adeguatezza delle
cure e qualita di vita, sono di-
rettamente proporzionali al
numero di casi trattati per
centro di cura.
L'OMS ha incluso questa pa-
tologia, ed i relativi tratta-

‘ L’Organizzazione
mondiale della sanita
ha incluso il
carcinoma al seno, e
i trattamenti, tra le
priorita emergenti
della salute pubblica

menti, tra le priorita emer-
genti della salute pubblica, in-
serendo tra le cinque peculia-
rita della lotta al cancro la
variabile psicosociale.

| vari protocolli internazionali
danno la misura di come la co-
munita scientifica riservi gran-
de attenzione ad una cultura
interdisciplinare che, nella pra-
tica clinica, nella formazione e
nella ricerca in ambito oncolo-
gico, attribuisca particolari si-
gnificati all'acquisizione, da
parte di tutte le figure profes-
sionali, di nuove competenze
relazionali e culturali per far
fronte alle necessita connesse
alla gestione di una malattia
cronica ed invalidante come il
cancro. Pertanto si sviluppa
una nuova consapevolezza: da-
re risposte non solo in termini
di eccellenza tecnico-scientifi-
ca delle cure, ma anche di ca-
pacita di "presa in carico" dei
molteplici bisogni complessi ed

impellenti dei pazienti e dei lo-
ro familiari.

Alla luce di queste riflessioni
vengono organizzati modelli
eccellenti come i Centri di Se-
nologia che fanno dell'approc-
cio multidisciplinare, della per-
sonalizzazione e della rete i
punti di forza. Il "core team"
vede piu fi-gure sintonizzate
tra di loro che lavorano in
modo sinergico nel produrre
una cura che sia espressione di
liberta, ricerca, scambio di sa-
peri, considerazione della per-
sona, formazione e solidarieta.
Parte integrante di questa
squadra ¢ il volontario che vie-
ne formato allo "stare insie-
me" al gruppo scientifico e, at-
traverso un esperienza matu-
rata vivendo la malattia e la
sua presenza equilibrata nel
team, acquista potere terapeu-
tico ed istituzionale. La voce
del paziente esce dalla cartella
clinica e diventa una preziosa
"medicina".

La finalita che si prefigge il vo-
lontariato in senologia & quella
di indagare e far conoscere i
bisogni globali (espres-si ed
inespressi) della persona affet-
ta da tumore e della sua fami-
glia; promuovere presso le
Istituzioni la cultura interdisci-
plinare del "prendersi cura";
realizzare consapevolezza nella
relazione di aiuto, efficienza
professionale e lavoro di rete
delle intelligenze esistenti. E
radicata la convinzione che,

* Centro Ascolto Operate al Seno onlus - CA.O.S., ** Toscana Donna L. Massignan — Associazione Oncologica Pisana - A.O.PI.
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sempre piu, le associazioni di
volontariato, proprio per la lo-
ro peculiare vocazione di esse-
re "dentro i problemi", debba-
no anche acquisire un ruolo di
movimento d'opinione, di voce
autorevole e di protagonismo
attivo nell'organizzazione dei
protocolli di cura e delle scel-
te di politica sanitaria.

Il Centro di Senologia rappre-
senta quindi un modello di assi-
stenza specializzato nella dia-
gnosi e nella cura del carcinoma
mammario, che si caratterizza
con la presenza di un team co-
ordinato e multidisciplinare, in
grado di ottimizzare la qualita
della cura e della vita delle pa-
zienti garantendo l'applicazione
di percorsi diagnostico, tera-
peutici, assistenziali (PDTA) in
coerenza con le linee guida na-
zionali ed internazionali.

Il Centro di Senologia integra
le proprie attivita (PDTA) con
le Associazioni di Volontariato
al fine di offrire un servizio
che accompagni la donna, in
collegialita con I'equipe medi-
co-intermieristica. Queste atti-
vita riguardano, in sintesi:

— Ascoltare, informare, acco-
gliere ed aiutare le donne ed i
loro familiari;

— Raccogliere suggerimenti e
consigli;

— Stimolare le strutture sanita-
rie ad un'ottica di cura dove la
paziente sia al centro dei per-
corsi terapeutici, pro-muoven-
do la cultura interdisciplinare
del "prendersi cura";

— Sostenere la ricerca clinica,
dove la relazione e l'energia
creativa siano parte integrante
dell'osservazione;

— Promuovere percorsi capaci
di stimolare nelle donne che si
ammalano momenti di trasfor-
mazione e di autonomia deci-
sionale ( percorsi di umanizza-
zione);

— Promuovere la formazione
del volontariato;

— Potenziare i Centri di Seno-
logia di riferimento, attraverso
donazioni, borse di studio e
progetti di sensibilizzazione ed
informazione;

— Creare sinergie e rapporti di
collaborazione con altre realta
(Associazioni di Volontariato,
Societa Scientifiche, etc..);

— Svolgere azione di lobby e
movimento d'opinione.

La presenza dei volontari nel
Centro di Senologia rappre-
senta la "variante psico-so-
ciale" che, operando in asso-
luta collegialita con i clinici,
deve assicurare il raggiungi-

La formazione dei
volontari deve essere
rigorosa e svilupparsi
attraverso Corsi che
abbiano cadenza
annuale, con
supervisioni mensili

mento di questi obiettivi:

I. Sostenere l'elevata qualita
di assistenza e cura nel Centro
di Senologia;

2. Creare fluidita di rapporti
tra Core Team, struttura
ospedaliera, pazienti e caregi-
ver;

3. Ottimizzare le risorse eco-
nomiche a disposizione;

4. Ottenere l'attenzione dei
medici alle esigenze dell'Asso-
ciazione e dei pazienti stessi
che essa rappresenta;

5. Essere riconosciuta a pieno
titolo per l'attivita che svolge
all'interno del Centro di Se-
nologia;
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6. Coinvolgere e far partecipa-
re le Istituzioni del territorio.
Per poter svolgere questa "at-
tivita" & di fondamentale im-
portanza che I'Associazione sia
parte integrante del Core Te-
am, al fine di delineare l'identi-
ta dell'Associazione stessa e la
sua mission. L'Associazione
che opera all'interno del Cen-
tro di Senologia deve porsi co-
me punto di riferimento per i
medici, le pazienti, i caregiver
e le istituzioni locali: per otte-
nere questo deve essere capa-
ce ed autorevole ed investire
molte energie per curare la
qualita della formazione dei
suoi volontari.

La formazione dei volontari
deve essere rigorosa e svilup-
parsi attraverso Corsi con ca-
denza annuale, unitamente a
supervisioni mensili di gruppo
ed individuali. Lo psicooncolo-
go & particolarmente vicino ai
volontari e ne coordina I'attivi-
ta all'interno del Centro di Se-
nologia stesso. Formazione si-
gnifica soprattutto aiutare la
persona ad esprimere e valo-
rizzare quelle doti di sensibilita
creative che ha dentro di sé,
convogliando le sue potenziali-
ta verso obiettivi concreti in
maniera organica ed efficace.
La formazione non si propone
I'adattamento della persona ad
un ruolo predefinito, ma la
comprensione di sé rispetto al
ruolo assunto.

Tutto questo rappresenta
un'evoluzione dell'approccio
alla salute e va costruito gior-
no per giorno con impegno e
passione. Sara un cammino
lungo e laborioso, perché le
strutture sanitarie ed i clinici
tendono attualmente, a collo-
care |'Associazione come "co-
rollario" e non come parte in-
tegrante del Centro di Senolo-
gia. In particolar modo le As-
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sociazioni nate "al di fuori"
delle Unita di Senologia, do-
vranno dimostrare di essere
un anello fondamentale agli in-
granaggi del PDTA.

Il salto culturale che ne con-
segue avra un grande significa-
to e cambiera il rapporto tra
l'individuo, la societa e la ma-
lattia.

Gemma Martino, a questo
proposito, riporta nel Trattato
della Scuola Italiana di Senolo-

gia "il disagio in senologia",
questa riflessione e guida :

"Dobbiamo farci carico del dolo-
re e della debolezza della perso-
na in cura con una visione ampia
e completa e non delegare il dis-
agio emotivo a contenitori sociali:
cosi si perpetua la divisione tra
malattia e I'umana natura. Ogni
persona deve trovare lo spazio di
cura ed auto-cura in una logica
ridimensionata. Il volontario ex
paziente cura con amore, offre
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se stesso, rende partecipativa
I'esperienza di malattia, elabora
le paure e le emozioni e crea
spazi mentali ed dffettivi acco-
glienti ed empatici”.

Nell'ambito dell'assistenza on-
cologica questo approccio rap-
presenta un momento strate-
gico inteso come cardine della
qualita del servizio offerto e
come legittima aspettativa dei
pazienti, dei familiari e della
societa civile. °
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CAPITOLO 6

Il cancro come malattia cronica:
nuovi scenari assistenziali per i lungosopravviventi

a cura di Paola Varese *, Onofrio De Lucia **Angelo Lino Del Favero, Elide Tisi, Rosanna Di Natale ***,
Marina Merana **** e Silvana Appiano *##¥¥

a prevalenza del
cancro € in aumen-
to e questo incre-
mento & in gran
parte dovuto all'au-
mento dei malati lun-gosoprav-
viventi che con il cancro convi-
vono per anni, pur non rag-
giungendo mai la guarigione.
In Italia, sono oggi 750 mila i
malati di cancro di eta supe-
riore a 75 anni.
Nel rapporto ISTAT 2013 (ri-
ferito agli anni 2012-2013) sul-
le "condizioni di salute e ricor-
so ai servizi sanitari", basato su
una indagine su un campione
di 120 mila persone, realizzata
con il sostegno del Ministero
della Salute e delle Regioni,
con la Regione Piemonte co-
me capofila, & stato evidenzia-
to un aumento della prevalen-
za dei tumori del 60% rispetto
alla stessa indagine del 2005.
Nel 2012, circa 9 milioni di
persone hanno dichiarato di
soffrire di almeno una malattia
cronica grave (14,8% dell'inte-
ra popolazione) e circa 8 mi-
lioni e mezzo hanno riferito
problemi di multicronicita, in-
dicando la presenza di tre o
piu malattie croniche indipen-
dentemente dalla gravita (pari
al 13,6%). Tra i molto anziani
(75 anni e piu), quasi una per-
sona su due dichiara di essere
affetta da una patologia croni-
ca grave o da tre o piu malat-
tie croniche.

‘ Se il malato
oncologico ha anche
altre comorbilita o la
malattia &€ avanzata,
'adeguatezza della
continuita di cura a
casa e determinante

Il cancro si aggiunge pertanto
ad altre patologie croniche
preesistenti e o concomitanti.
Gli oncologi hanno accolto
con soddisfazione l'ingresso
del cancro tra le patologie
croniche: prova di una signifi-
cativa svolta nell'efficacia delle
cure che oggi consentono, in
molti casi, di vivere a lungo,
malgrado la malattia non possa
essere considerata guarita.

In realta, la "cronicizzazione
del cancro" ha aperto nuovi e
complessi scenari, di cui I'on-
cologia clinica e la medicina
sociale sono chiamate a farsi
carico, quali, ad esempio, la
gestione a lungo termine delle
terapie orali e non, la tutela
sociale e lavorativa del pazien-
te oncologico cronico, l'assi-
stenza domiciliare in pazienti
con malattie avanzate.

Se la lungosopravvivenza, infat-
ti, in genere, si accompagna a

condizioni e qualita di vita
normali in altri casi, specie ne-
gli anziani, condiziona quadri
clinici complessi per sintomi
legati alla malattia ma spesso
anche alle stesse cure.

| farmaci a bersaglio molecola-
re, ad esempio, a fronte di una
piu facile somministrazione ga-
rantita dalla formulazione ora-
le, comportano comunque
nuove tossicita e interferenze
con altre terapie concomitanti,
soprattutto nei pazienti anziani.
Se il malato oncologico ha an-
che altre comorbilita o la ma-
lattia & in fase molto avanzata,
I'adeguatezza della continuita
di cura e della lungoassistenza
a casa, diventa determinante.
In un sistema organizzato in
rete, il percorso del malato va
governato dall'ospedale al do-
micilio, attivando e coordinan-
do tutti i diversi attori in base
alle specifiche competenze.
Questa consapevolezza ha gui-
dato i principi fondanti della
Rete Oncologica del Piemonte
e della Valle d'Aosta. La Rete
ha, infatti, assunto come pro-
prio obiettivo I'erogazione in-
tegrata di tutte le prestazioni,
da quelle specificatamente sa-
nitarie a quelle piu generali di
supporto alla persona ed al nu-
cleo familiare. Per garantire ta-
le integrazione, accanto alla re-
te dei professionisti oncologi
di tutte le specialita mediche e
chirurgiche, sono state costitu-

* FAVO, ** INPS, *#* Federsanita ANCI, *** Comune Torino, ¥ Rete Oncologica Piemonte e Valle d'Aosta
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ite la rete degli psico-oncologi
e la rete degli assistenti sociali
(esperienza unica in Italia).
L'esempio di una rete cosi am-
pia, in cui i percorsi di cura e
di presa in carico sono riusciti
a garantire una reale continui-
ta assistenziale, ha favorito la
successiva nascita di un altro
insieme di prestazioni, indi-
spensabili alle persone in fase
avanzata di malattia: la Rete
regionale delle Cure Palliative
che ha anticipato nel tempo i
principi della legge 38/2010.

| risultati ottenuti in questi an-
ni hanno concretamente dimo-
strato che, attraverso un per-
corso continuativo di cura e di
assistenza, si raggiungono i mi-
gliori risultati possibili sia per
quanto concerne la riduzione
e/o la remissione delle patolo-
gie, sia per il raggiungimento di
una migliore qualita di vita.

E importante sottolineare an-
che che un simile percorso
puod consentire una significati-
va riduzione della spesa sanita-
ria (ricoveri impropri, eccesso
di terapie, esami inutili, accani-
mento, ecc.) ed & in grado di
affrontare e risolvere i risvolti
sociali che sempre accompa-
gnano gli aspetti sanitari .

In questo capitolo analizzere-
mo il contesto nazionale cer-
cando di affrontare le principa-
le criticita attuali e le possibili-
ta di sviluppo futuro.

Quando la continuita
di cura viene messa

in discussione.

Il paradigma

del Comune di Torino

Dal 2006 e nel corso degli an-
ni, il Comune di Torino ha
portato avanti una sperimenta-
zione in tema di gestione do-
miciliare partendo da un as-
sunto semplice: il malato anzia-
no con pluripatologie necessitan-

te di lunga assistenza spesso
viene inserito in strutture residen-
ziali per le quali il SSN riconosce
una partecipazione rilevante alla
spesa. Viceversa, se il malato vie-
ne seguito presso il proprio domi-
cilio, la compartecipazione alla
spesa prevista per il trattamento
residenziale, puo essere reinvesti-
ta, con costi pro capite ridotti, in
assistenti alla persona.

Tale scelta gestionale ha con-
dotto negli anni a notevoli ri-
sultati: malati trattati a domici-
lio con buona qualita assisten-
ziale a costi sicuramente con-
tenuti rispetto al trattamento
residenziale.

Il presupposto normativo era

Dal 2006 e nel corso
degli anni, il Comune
di Torino ha portato
avanti una
sperimentazione

in tema di gestione
domiciliare

stato sancito dalla Regione
Piemonte nel suo provvedi-
mento di recepimento dell'al-
legato C del DPCM nazionale
29/11/2001 sui livelli essenziali
di assistenza adottato con
DGR n. 51 del 23 dicembre
2003.

Tale provvedimento prevede-
va infatti la possibilita di avva-
lersi per I'espletamento delle
funzioni di assistenza tutelare
e aiuto infermieristico a domi-
cilio, meritevoli, secondo il
DPCM, di una compartecipa-
zione della spesa sanitaria del
50%, anche "di risorse locali
adeguate e validate dalle com-
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petenti unita valutative
nell'ambito del progetto indivi-
duale".

Nell'ambito di una continuita
di cura dell'Assistenza Domici-
liare Integrata (ADI) e con ri-
ferimento a quanto contenuto
nel Progetto Obiettivo "Tutela
della Salute degli Anziani", I'as-
sistenza domiciliare veniva
considerata composta da "aiu-
to domestico, pulizie persona-
li, altre forme di assistenza".

| provvedimenti regionali di
recepimento dei LEA in linea
generale avevano infatti il
compito di individuare a quali
prestazioni si potessero riferi-
re le definizioni nazionali, che
necessariamente sono state
declinate in maniera differente
nella loro attuazione a livello
regionale: & noto che in parti-
colare la regolamentazione
dell'ADI (assistenza domicilia-
re integrata), sigla citata dal
DPCM, é stata caratterizzata
da una particolare differenzia-
zione sul territorio nazionale.
La deliberazione torinese suc-
citata prevedeva che il costo
corrispondente al solo minu-
taggio giornaliero delle presta-
zioni di assistenza tutelare
previsto dal sistema regionale
per le Residenze Sanitarie As-
sistenziali potesse essere ga-
rantito a domicilio.

Il primo accordo di program-
ma venne stipulato nel maggio
2006 e rinnovato nel 2010 per
altri tre anni. Le dgr 39/2009,
56/2010 ed infi ne la legge re-
gionale nl10/2010 hanno poi
esteso il "modello Torino"
(Welfare Oggi n°4 del 2011, a
cura di Daniela Bodda, Marina
Merana e Rosy Tidoli) a tutto
il territorio della regione Pie-
monte.

In base a tale modello, qualora
per una persona non autosuffi-
ciente venisse ritenuto ade-

.
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guato un progetto di cure do-
miciliari, poteva essere defini-
to un Piano Assistenziale Indi-
vidualizzato, nei limiti di un
massimale di spesa, definito
budget di cura, corrispondente
all'intensita assistenziale rileva-
ta il cui costo veniva coperto
al 50% dalla spesa sanitaria e al
50% dal beneficiario o dal Co-
mune, qualora il cittadino non
avesse potuto provvedervi in
relazione alla sua condizione
economica.

Il piano prevedeva una reda-
zione congiunta da parte di
operatori sociali e sanitari, del
beneficiario e/o la sua famiglia
e del fornitore e costituiva un
vero e proprio "contratto tera-
peutico".

Dal 2009 al 201 | il modello ha
avuto notevole sviluppo evi-
tando impropri inserimenti in
strutture residenziali o co-
munque in alternativa ad essi.
Dal 2012, in seguito al blocco
del Fondo per le non autosuf-
ficienze, non sono pil state ga-
rantite nuove attiva-zioni se
non in casi connotati da parti-
colari criteri di priorita e poi
in attuazione del piano di rien-
tro, la Regione Piemonte dal
2014 non ha piu potuto rico-
noscere la compartecipazione
economica da parte della Ser-
vizio Sanitario per la lunga as-
sistenza domiciliare, finendo
per qualificare l'assistenza alla
cronicita non tanto come un
problema sanitario ma piutto-
sto come un problema sociale.
La lungo-assistenza a domici-
lio, in sostanza, & uscita dai
LEA regionali.

Su tale scelta operata dalla re-
gione Piemonte & stato chia-
mato a pronunciarsi il Consi-
glio di Stato, il quale ha rifor-
mato il diverso giudizio
espresso dal TAR, pur condivi-
dendone sostanzialmente le

motivazioni, ratificando, in
considerazione della mancanza
di fondi legata al Piano di rien-
tro, la scelta della Regione Pie-
monte.

Da Torino all'ltalia:
il rischio potenziale
per le cure domiciliari

Quanto avvenuto in Regione
Piemonte per la lungoassisten-
za del malato anziano con plu-
ripatologie costituisce un pe-
ricoloso precedente anche in
oncologia: se la gestione domi-
ciliare di pazienti affetti da ma-
lattie croniche viene considerata
di competenza socio-assistenzia-
le é evidente che molti servizi

Il cancro comporta
uno scardinamento
della vita del malato
e della famiglia
interessando la sfera
fisica ma anche
quella psico-sociale

subiranno pesanti contrazioni.

Il cancro, a qualunque eta,
comporta uno scardinamento
della vita del malato e della fa-
miglia interessando non solo la
sfera fisica, ma anche quella
psico-sociale.

Se consideriamo che il 30% dei
malati di cancro in fase avanza-
ta di malattia & privo di care
giver, il problema della gestio-
ne domiciliare assume propor-
zioni inquietanti.

Tutte le prestazioni pretta-
mente sanitarie complesse (da
ADI a cure palliative) non pos-
sono essere erogate in assenza
di care giver.
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L'assistenza domiciliare, global-
mente parlando, é gia di per se
sottofinanziata.

Da una ricerca FIASO Cergas
Bocconi & risultato che su un
totale di 1800 euro pro capite/
anno per spesa sanitaria, solo
20 euro sono dedicati all'assi-
stenza domiciliare.

Il privare di finanziamento la lun-
go assistenza vuole dire privare di
ogni tipo di assistenza il malato
cronico, magari anziano, con can-
cro e altre patologie associate.

In assenza di livelli essenziali
nel sociale, togliere I'assistenza
sociosanitaria dai LEA non si-
gnifi ca solo "deresponsabilizza-
re il SSN rispetto alla cronicita",
ma anche spostare tutto il te-
ma da una copertura giuridica
che prevede livelli essenziali/
diritti esigibili (pur in presenza
di svuotamenti pratici di que-
sto binomio) ad un'altra (il si-
stema socio assistenziale) che
€ attualmente tarata su inter-
venti assistenziali economici in
misura fissa che non conside-
rano il reale bisogno comples-
sivo di ciascun paziente e I'ef-
fettivo carico assistenziale so-
stenuto dalla famiglia. Inoltre,
quand'anche fosse assicurata la
considerazione del diverso li-
vello assistenziale, comunque il
contributo pubblico sarebbe
subordinato al vaglio dei mezzi
(ormai Isee per tutti), diversa-
mente da quanto avviene, con
conseguente iniquita, per gli
interventi residenziali che ven-
gono attivati per persone con
il medesimo bisogno.

La crisi economica degli ultimi
anni ha amplificato le difficolta
che affrontano le famiglie
quando devono prendersi cura
di un malato cronico o raro.
Le carenze del welfare ricado-
no sulla famiglia, attraverso ri-
levanti costi economici ingenti
e enormi sacrifici personali, fi-
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no anche al licenziamento dal
proprio lavoro.

Queste problematiche erano
gia rilevanti in epoca ante crisi
come dimostrato dallo studio
ISDOC (M. Costantini ed al,
2003) che documentava come
per assistere il proprio con-
giunto in fase ultima di vita, il
25% delle famiglie avesse do-
vuto utilizzare tutti i propri ri-
sparmi. Dopo il 2008 il proble-
ma & esploso in termini di rile-
vanza e prevalenza.

Nell'’Xl Rapporto nazionale
sulle politiche della cronicita
"Emergenza famiglie: l'insoste-
nibile leggerezza del Welfare",
realizzato dal Coordinamento
nazionale delle Associazioni
dei Malati Cronici (CnAMCQC)
di Cittadinan-zattiva, si denun-
cia che spesso la famiglia,
quando & presente, non riesce
piu a supplire le carenze del
sistema. | rapporto del
CnAMC afferma che I'attivazio-
ne dell'assistenza domiciliare
contestualmente alle dimissioni
viene effettuata solamente per il
48,1% dei pazienti, per il restan-
te 51,9% provvedono di fatto i
familiari.

Accanto alla realta di una scar-
sa integrazione degli interventi
di natura sanitaria e sociale e
di un numero di ore sanitarie
insufficienti (con una carenza
prevalente delle figure del fi-
sioterapista e dello psicologo a
domicilio), per interventi ne-
cessari al mantenimento della
miglior condizione di autosuffi-
cienza globale possibile, emer-
ge anche che, nonostante la
legge 38 del 2010, I'attenzione
al dolore nell'assistenza domi-
ciliare non € uniformemente ra-
dicata.

In base a diverse rilevazioni ef-
fettuate da Federsanita ANCI
emerge che, malgrado tutte le
norme che si sono sovrapposte

nel tempo, il Paese di fatto pre-
senta un sistema di assistenza
sanitaria territoriale complessiva-
mente insufficiente a far fronte
ai bisogni di salute del malato
cronico. Carenti in particolar mo-
do risultano la siste-matizzazione
e diffusione di interventi utili al
mantenimento dell'autosufficien-
za e dlla tutela della dignita della
persona, ma soprattutto si stan-
no acuendo le differenze nell'of-
ferta assistenziale da Regione a
Regione.

In alcune Regioni dal 2004 in
poi si &€ determinata, in sostan-
za, una vera e propria delega
assistenziale nei confronti del-
le famiglie.

C’e la necessita di
potenziare il
territorio in un’ottica
di continuita di cura
con l'organizzazione
in rete di tutte le
prestazioni

La norma giuridica che defini-
sce che cosa sono i LEA socio-
sanitari, e per quale misura de-
ve compartecipare il SSN, ¢ il
DPCM 29/11/2001, poi recepi-
to dalla Legge 289 del
27/12/2002, all'articolo 54. Nel
citato DPCM i compiti e I'impe-
gno del SSN rispetto alla residen-
zialita ed alla domiciliarita sono
delineati senza sostanziali diffe-
renze e quindi con pari tutela e
rilevanza giuridica.

Su tali presupposti ci si chiede
come possa essere possibile
un intervento amministrativo
che ridimensiona di fat-to la
sola assistenza domiciliare, eli-
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minandone la compartecipa-
zione del SSN, quasi si trattas-
se di una previsione di LEA di
rango inferiore rispetto alla
residenzialita, parimenti nor-
mata dal medesimo.

I possibili scenari
in un mondo che cambia

La sfida che il nostro sistema
assistenziale & oggi chiamato
ad affrontare si puo cosi sinte-
tizzare: garantire adeguata tute-
la ad una popolazione sempre
piu anziana, per la crescente
aspettativa di vita, e con una
componente di malati lungoso-
pravviventi in costante incremen-
to, rispettando i limiti di una spe-
sa sanitaria e assistenziale che,
negli attuali contesti economici, &
difficile prevedere in crescita e al
tempo stesso perseguendo
I'obiettivo di deospedalizzare i
malati cronici.

Si prospetta, a nostro avviso,
la cogente necessita di poten-
ziare il territorio in un'ottica
di continuita di cura, governa-
ta e coordinata, in modo inte-
grato e integrante, attraverso
I'organizzazione in rete di tut-
te le prestazioni.

Occorre, in altri termini, supera-
re l'attuale modello, frammenta-
rio quanto dispendioso, fondato
su gestioni separate secondo logi-
che aziendalistiche, passando in-
vece a una gestione integrata e
coordinata, tarata sui bisogni del
malato che potra giovarsi di una
modulazione dell'intensita di cura
in base alla fase di malattia (ad
es.: post chirurgia, riabilitazio-
ne, trattamento attivo chemio-
terapico o fase palliativa), con
forme di assistenza diversifica-
te e includenti anche profes-
sionisti non sanitari e care gi-
vers non professionali.

Nella medesima logica di unitarieta
e coordinamento dovranno essere
ripensati gli interventi assistenziali

.
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economici che dovranno costituire,
analogamente a cio che avviene in
altri paesi europei, una integrazio-
nelopzione rispetto ai servizi op-
portunamente modulata sulla con-
creta dimensione del bisogno.

Panorama in evoluzione

Dopo anni di azzeramento di
risorse nel socio assistenziale,
nell'ultimo biennio la tendenza
€ apparsa invertita: con la leg-
ge di stabilita 2016 il computo
complessivo dei fondi utilizza-
bili & stato elevato a 3,4 miliar-
di, ancora insufficienti ma in
crescita rispetto al passato.

| fondi destinati alle politiche
sociali a rilevanza sanitaria
possono essere riassunti come
segue:

e Fondo per le non auto-
sufficienze: incrementato di
150 milioni euro annui a decor-
rere dal 2016, arrivando ad un
totale di 400 milioni di euro;

e Sostegno "Dopo di Noi'":
previsti 90 milioni di euro per
supportare le persone con di-
sabilita grave e prive di soste-
gno familiare;

e Servizi a favore degli
alunni con disabilita fisiche
o sensoriali: per i quali &
previsto un fondo di 70 milioni
di euro per I'anno 2016.
Federsanita ANCI di fronte al-
la prospettiva di un aumento
progressivo degli anziani non
autosufficienti o completamen-
te autosufficienti, ha individua-
to 4 ipotesi, non alternative, di
intervento:

— miglioramento dell'integrazione
socio-sanitaria;

— utilizzo crescente sul territorio
delle notevoli competenze e pro-
fessionalita "in rete" del servizio
sanitario, dei Comuni e delle as-
sociazioni;

— impiego delle nuove tecnologie
(domotica, telemedicina);

— azione sulla prevenzione.

Gli strumenti per attuare tali
indicazioni presuppongono:

— un Piano Sanitario sempre pit
integrato con quello Sociale;

— Piani di Zona, in cui gli ambiti
sociali siano sovrapponibili con
quelli del Distretto sanitario;

— integrazione delle informazioni
tra le Regioni (attraverso le ASL)
e i Comuni, tramite uno sforzo
congiunto per uniformare le on-
tologie ed i ricadenti nomenclato-
ri delle prestazioni in modo tale
da offrire a tutti i pazienti italiani
con medesime necessita le stesse
prestazioni necessarie.

Ci sono realta del Paese in cui
le succitate integrazioni funzio-
nano, in altre molto meno effi-

Con la legge di
stabilita 2016 i fondi
utilizzabili sono stati
elevati a 3,4 miliardi,
ancora insufficienti
ma in crescita
rispetto al passato

cienti. Tuttavia &€ nostra opi-
nione che da questa integra-
zione non si possa ulterior-
mente prescindere.
L'uniformita — di nome e di con-
tenuto - delle prestazioni consen-
te al livello centrale di sapere co-
sa accade nei singoli territori e di
averne contezza per program-
mare al meglio la quantita di ri-
sorse necessdrie a garantire i ser-
vizi indispensabili ad una corretta
ed umanizzata gestione del ma-
lato cronico, ancora di piu se on-
cologico.

Purtroppo questa visione, per
la quale si definiscono le azioni
e si attivano le procedure per
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I'acquisizione di dati sulle stes-
se, € mancata quasi del tutto
in passato e ancora oggi scar-
seggiano i dati sulle cronicita e
sui servizi erogati, sia sul fron-
te sanitario territoriale che su
quello dei servizi sociali.

| Distretti sanitari non dispon-
gono ancora di strumenti sofi-
sticati come i DRG ospedalieri
e gli interventi socio assisten-
ziali dei Comuni sono diversi
sul territorio del Paese e spes-
so indistinti nel proprio bilan-
cio. Questo implica che, scar-
seggiando i dati sulle risorse
impegnate a livello locale, si
rallentino ulteriormente le
procedure per l'approvazione
dei Livelli Essenziali di Assi-
stenza Sociale (LIVEAS) in
quanto non si conosce l'onere
necessario alla copertura fi-
nanziaria nelle diverse voci di
spesa.

Il lavoro che Federsanita/ANCI
sta svolgendo €& proprio quello di
codificare e standardizzare per
dare un nome e un peso alle
azioni che vengono - seppure a
macchia di leopardo - realizzate
dai Comuni. E, poiché una buona
pratica é tale se é trasferibile e il
trasferimento/standardizzazione
si fonda sulla possibilita di fruire
altrove di medesime condizioni,
senza questo lavoro di codifica
della realta, i due mondi (sociale
e sanitario) non possono incon-
trarsi e condividere: uno & strut-
turato (almeno quello ospedalie-
ro) e l'altro usa voci diverse per
servizi uguali e viceversa.

Nuove terapie oncologiche
e interventi assistenziali

Ai fini dell'erogazione dei ser-
vizi domiciliari, ma anche
nell'ottica di riconoscimento
dei benefici connessi alla con-
dizione di invalido civile e di
portatore di handicap, € ne-
cessario che I'Oncologia Clini-
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ca si faccia carico di sfatare la
falsa, ma diffusa convinzione
che le nuove terapie con far-
maci a bersaglio molecolare
comportino impegno e rischi
terapeutici assai inferiori ri-
spetto ai tradizionali tratta-
menti chemioterapici.

E ben noto, infatti, come tali
trattamenti innovativi, perlopit
orali, siano invece gravati, con
frequenza significativa, da tos-
sicita analoghe e talora nuove
rispetto alla chemioterapia
tradizionale. Né va sottovalu-
tato che, secondo i dati AIFA,
I'aderenza terapeutica alle te-
rapie per os nel nostro paese
non supererebbe il 40%, il che
evidentemente rende necessa-
rio un adeguato supporto assi-
stenziale e motivazionale al pa-
ziente.

Nuovi strumenti:

vie informatiche

e vie umane per restare
a domicilio

Ai fini di superare le diverse
criticita di integrazione, i siste-
mi di servizio informativo in
ambito sociale e sociosanitario
hanno bisogno di una forte
evoluzione, sia sul piano della
loro governance, sia sul piano
organizzativo e professionale.
Uno degli elementi basilari che
possono supportare tale evolu-
zione € rappresentato da solu-
zioni innovative di trattamento
delle informazioni.

Come sempre, |'approccio piu
adeguato consiste nel costrui-
re sistemi informativi capaci di
accompagnare le organizzazio-
ni (Distretto sanitario, Comu-
ne, Associazioni, ecc.) e i citta-
dini interessati durante lo
svolgimento quotidiano delle
attivita fornendo un supporto
adeguato, amichevole e agile.
Nel contempo, pero, gli stessi
sistemi devono essere struttu-

rati per seguire anche i macro-
processi adottati dall'organiz-
zazione nel suo complesso.
Solo in questo modo & possi-
bile ottenere un valore cono-
scitivo maggiore dai singoli da-
ti acquisiti dai sistemi informa-
tivi, perché essi possono esse-
re utilizzati sia per sostenere
le finalita relative alla gestione
del paziente a domicilio, sia
quelle di una singola struttura
organizzativa (professionale o
operativa che sia), sia per so-
stenere le finalita di governo e
di amministrazione del sistema
dei servizi.

In questo contesto e seguendo
questo approccio, Federsanita

Per superare le
criticita, i sistemi di
servizio informativo
in ambito sociale e
sociosanitario hanno
bisogno di una forte
evoluzione

ANCI sta lavorando alla realizza-
zione di una cartella sociosanita-
ria integrata in grado di operare
su tre diverse dimensioni:

I. la dimensione gestionale in
ambito sia professionale che am-
ministrativo;

2. la dimensione sistemica e
dell'interoperabilita;

3. la dimensione della espandibi-
lita ai settori sociosanitari.
Questa impostazione consente
di gestire la filiera completa
che va dalla richiesta di inter-
vento alla erogazione delle
prestazioni e, in particolare:
A. identifica un insieme di sot-
toprocessi e di accrediti dei
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diversi profili di utilizzo in mo-
do da codificare e rendere di-
sponibili i procedimenti pro-
fessionali o amministrativi ne-
cessari;

B. produce la modulistica
standard relativa alle diverse
fasi dei procedimenti e rende
possibile I'acquisizione di do-
cumenti specifici (valutazioni,
autorizzazioni, relazioni ecc.);
C. mette a disposizione degli
operatori alcune semplici utili-
ta come la tenuta di un diario
degli interventi relativi al sin-
golo utente o al singolo nucleo
familiare, o come la possibilita
di comporre relazioni o comu-
nicazioni;

D. registra sia i dati della sin-
gola persona presa in carico
che quelli del nucleo familiare
di riferimento (con la possibili-
ta di assumere una chiave
identificativa univoca).

Il sistema della cartella sociale in-
tegrata é progettato per alimen-
tare in automatico i debiti infor-
mativi che le amministrazioni
pubbliche sono chiamate ad ali-
mentare con continuitd. In que-
sto modo la normale attivita di ti-
po professionale o amministrati-
vo svolta quotidianamente dalle
strutture operative, genera diret-
tamente le informazioni necessa-
rie per l'assolvimento dei relativi
debiti.

E questo il caso in particolare
dei flussi informativi:

e SINA, relativo alle attivita
per la non autosufficienza e di-
sabilita;

e SIMBA, relativo alle attivita
per i minori e le famiglie;

e SIP, relativo alle attivita per
il contrasto della poverta.

Piu in generale, in connessione
con l'accesso ai servizi regola-
to attraverso l'indicatore ISEE,
sono tutte le prestazioni so-
ciali agevolate ad essere coin-
volte in tali debiti informativi.

.
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Analogo approccio pud essere
impiegato per quanto riguarda
la rilevazione annuale ISTAT e
le altre indagini similari. A que-
sto scopo e particolarmente
utile I'area dedicata al budget
integrato.

Inoltre, il sistema della cartella
sociale integrata & stato strut-
turato secondo un impianto di
base molto preciso che puo
essere applicato a diversi set-
tori assistenziali.

E questa la funzione svolta dal
Nomenclatore delle attivita e del-
le prestazioni che, oltre ad alline-
are e a rendere coerenti i dizio-
nari utilizzati dalle varie aree del-
la cartella, permette anche di
espandere progressivamente il
campo di azione del sistema in-
tegrato.

Uno sguardo ai nuovi lea

Nei nuovi LEA in fase di di-
scussione, si fa espresso rife-
rimento alla gestione domici-
liare dei malati cronici all'art
21 comma 4: "Nell'ambito
dell'assistenza distrettuale terri-
toriale sono privilegiati gli inter-
venti che favoriscono la perma-
nenza delle persone assistite al
proprio domicilio, attraverso
I'attivazione delle risorse dispo-
nibili, formali e informali; i trat-
tamenti terapeutico-riabilitativi
e assistenziali, semiresidenziali
e residenziali, sono garantiti dal
Servizio sanitario nazionale,
quando necessari, in base alla
valutazione multidimensionale"
e all'art. 22 comma 4 dove si
prevedono modelli regionali
per la lungoassistenza domi-
ciliare.

"Ai sensi dell'art. 3 septies del
decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 502 e successive modi-
fiche e integrazioni e del decreto
del Presidente del Consiglio dei
Ministri 14 febbraio 2001, re-
cante "Atto di indirizzo e coordi-

namento sull'integrazione socio-
sanitaria”, le cure domiciliari so-
no integrate da prestazioni di
aiuto infermieristico e assistenza
tutelare alla persona. Le suddette
prestazioni di aiuto infermieristi-
co e assistenza tutelare, erogate
secondo i modelli assistenziali di-
sciplinati dalle regioni, sono inte-
ramente a carico del Servizio sa-
nitario nazionale per i primi tren-
ta giorni dopo la dimissione ospe-
daliera protetta e per una quota
pari al 50 per cento negli altri
casi."

Rimane pero da definire con
maggiore chiarezza I'entita dei
fondi e le reciproche compe-
tenze.

La crisi economica

e i vincoli sulla spesa
hanno indotto

in molte realta

uno strisciante
abbandono

dei malati cronici

In particolare nell'art 22 com-
ma 5 si afferma che "Le cure
domiciliari sono integrate da in-
terventi sociali in relazione agli
esiti della valutazione multidi-
mensionale" e all‘art 23 comma
2 che " Le cure domiciliari pallia-
tive richiedono la valutazione
multidimensionale, la presa in ca-
rico del paziente e dei familiari e
la definizione di un "Progetto di
assistenza individuale" (PAl). Le
cure domiciliari palliative sono in-
tegrate da interventi sociali in re-
lazione agli esiti della valutazione
multidimensionale."

In che misura e in che termini
viene intesa o potra essere in-
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terpretata questa integrazio-
ne? Il pericolo di un rimbalzo
di responsabilita economica &
sempre in agguato.

Affidiamo le nostre speranze
all'art. 21 comma 3: " Il Proget-
to di assistenza individuale (PAl)
definisce i bisogni terapeutico-ria-
bilitativi e assistenziali della per-
sona ed é redatto dall'unita di
valutazione multidimensionale,
con il coinvolgimento di tutte le
componenti dell'offerta assisten-
ziale sanitaria, sociosanitaria e
sociale, del paziente e della sua
famiglia" .

Solo partendo da questa visio-
ne unitaria del malato e della
famiglia si possono definire
percorsi e integrazioni.

Conclusioni

La Corte Costituzionale con
sentenza n.36/2013 ha ribadito
che "l'attivita sanitaria e socio-sa-
nitaria a favore degli anziani ma-
lati cronici non autosufficienti &
elencata tra i livelli di assistenza
sanitaria del Decreto del Presi-
dente del Consiglio dei Ministri
del 29.11.2001" e ha definito
non autosufficienti "le persone
anziane o disabili che non posso-
no provvedere alla cura della pro-
pria persona e mantenere una vi-
ta di relazione normale senza
I'aiuto determinante di altri".

La crisi economica ha imposto
vincoli di tetto di spesa che
hanno indotto in molte realta
uno strisciante abbandono dei
malati cronici non autosuffi-
cienti o parzialmente non auto-
sufficienti e tra essi molti malati
di cancro. Secondo l'ISTAT la
quota di persone con limitazio-
ni funzionali, nel 2013, & del
5,5% con una stima numerica
di oltre 3 milioni di persone, di
cui oltre 1'80% anziani.

Le famiglie, con almeno una
persona con limitazioni funzio-
nali, sono I'l'1,4%; di queste,
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meno del 20% ricevono assi-
stenza domiciliare pubblica.
Considerando anche quelle che
suppliscono a tali carenze ri-
correndo a servizi privati a pa-
gamento, rimane comunque piu
del 70 % che non usufruisce di
alcun tipo di assistenza domici-
liare, né privata né pubblica.
Nel rapporto di Maggio 2015
I''STAT ha affermato che il
9,5% della popolazione, pari a
circa 6 milioni di cit-tadini, non
ha potuto fruire di prestazioni
garantite dal servizio sanitario
pubblico per motivi economi-
ci. Nel rapporto 2013 tale da-
to si attestava su una percen-
tuale del 5.6% della popolazio-
ne. Sempre maggiori risultano
le differenze tra nord e sud
del Paese.

Secondo I'Euro Health Consu-
mer Index 2015, che confron-
ta le performance dei sistemi
sanitari Europei dal punto di
vista del paziente/consumato-

re, I'ltalia nell'arco di pochi an-
ni, su 37 Paesi analizzati, & sce-
sa dal 15° al 21° posto.

Pur di fronte a un diritto alla
salute sancito costituzional-
mente, la spesa sanitaria pub-
blica si arresta nel 2015 al
6.66% del PIL, il valore piu
basso degli ultimi dieci anni, ed
€ prevista dal DEF in calo fino
al 6,3% tra 4 anni. Sulla base
delle precedenti considerazio-
ni € doveroso segnalare con
forza, in tutte le sedi istituzio-
nali, I'inderogabile necessita di
una sempre piu solida integra-
zione socio-sanitaria in un si-
stema in rete che possa farsi
carico di tutti gli aspetti, com-
presi quelli di supporto alla
persona e quelli di natura pre-
videnziale.

Siamo convinti che i margini
per una tale integrazione ci si-
ano, anche a parita di risorse
disponibili. Nelle dichiarazioni
di intenti tale impostazione ¢&
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stata ed & condivisa dalla quasi
totalita, dei soggetti, istituzio-
nali e non, coinvolti ma rara-
mente si € riusciti a tradurla in
una concreta realizzazione.

Le nuove tecnologie e le nuo-
ve conoscenze nella cura dei
tumori stanno cambiando i
profili di patologia e questo
impone continue revisioni dei
protocolli di presa in carico
delle persone malate, non solo
dal punto di vista puramente
sanitario ma anche previden-
ziale e assistenziale.
L'Osservatorio ha intenzione
di porsi sempre pit come un
attento interlocutore delle
Istituzioni affinché i principi di
equita e solidarieta vengano
declinati in tutti i contesti per
garantire sostegno alle perso-
ne malate in difficolta socio-sa-
nitaria. E solo attraverso que-
sta via che il nostro sistema in
futuro potra essere veramente
sostenibile. °
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CarPiITOLO 7

| tumori rari nella prospettiva europea: centri di eccellenza
in ltalia, European Reference Network e Joint Action

a cura di Alessandro Comandone, Carmine Pinto *, Paolo Delrio, Alessandro Gronchi, Sergio Sandrucci **,
Gemma Gatta, Annalisa Trama e P. Casali ***

a collaborazione cli-
nica in "rete" & fon-
damentale nelle ma-
lattie rare, quindi
anche nei tumori
rari. Quello attuale &€ un mo-
mento critico per il futuro delle
reti cliniche sui tumori rari, in
Italia e in Europa, in relazione
alla Direttiva concernente |'ap-
plicazione dei diritti dei pazienti
all'assistenza sanitaria transfron-
taliera. Questa Direttiva impo-
ne alla Commissione europea di
sostenere gli Stati membri nello
sviluppo di "Reti di riferimento
europee". Di conseguenza, la
Commissione europea ha aper-
to (16 marzo 2016) un bando
per la definizione di Reti di rife-
rimento europee per la diagno-
si e cura dei pazienti con malat-
tie rare e tumori rari. E la prima
volta che questo accade in Eu-
ropa. Nello stesso tempo, in
Italia, la Rete Tumori Rari sta
attraversando una fase cruciale
del suo percorso.
Ma cosa sono queste Reti di ri-
ferimento europee piu note
con il termine inglese di "Euro-
pean Reference Network"
(ERN)? Sono collaborazioni for-
mali e strutturate tra almeno
10 istituzioni sanitarie (ospedali,
IRCCS etc), in almeno 8 Stati
membiri. Il loro primo obiettivo
dovra essere quello di fornire
anche a distanza supporto per
la diagnosi ed il trattamento di
pazienti affetti da un tumore ra-

‘ | tumori "rari"
costituiscono il 25%
del totale dei nuovi
casi di tumore
maligno in ltalia
interessando circa
89mila pazienti

ro. Oltre a questo, esse do-
vranno occuparsi della defini-
zione di linee guida per la prati-
ca clinica, di ricerca clinica e
traslazionale, di formazione e di
sorveglianza epidemiologica.
Naturalmente si tratta di com-
piti enormi, con il rischio che il
difetto di finanziamento di cui
pur-troppo soffriranno ne ren-
dera assai difficile l'assolvimen-
to. Tuttavia, queste reti rappre-
sentano un'opportunita per tut-
ti i pazienti affetti da un tumore
raro, per il singolo paziente e
per tutti i pazienti attuali e futu-
ri in Europa.

I tumori "rari" costituiscono il
25% del totale dei nuovi casi di
tumore maligno in ltalia. Que-
sto vuol dire che 89.000 pazien-
ti ricevono ogni anno una dia-
gnosi di tumore raro, e che
quelli viventi con un tumore ra-
ro sono circa 900.000. Questi
sono i dati che presenta |'Asso-

* AIOM, #* SICO, *** Fond. IRCCS INT di Milano
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ciazione dei Registri Tumori Ita-
liani (AIRTUM) nel capitolo "Im-
patto dei tumori rari in Italia".
Questo implica che, tutti insie-
me, i tumori rari sono tanti, ma,
singolarmente, sono pochi e
quindi rari. Di conseguenza, essi
soffrono di tutti i problemi della
"rarita", cioé di molti dei pro-
blemi propri delle "malattie ra-
re". La diagnosi istopatologica,
la decisione "clinico-strategica"
iniziale, il trattamento della ma-
lattia locale sono tempi alta-
mente critici del percorso di un
paziente con tumore raro. Inol-
tre, il difetto di "evidenza", che
deriva dalla maggiore difficolta
ad effettuare studi clinici di am-
pie dimensioni nei tumori rari,
aumenta ulteriormente ["'incer-
tezza" clinica. Quest'ultima, al di
la di cio, tendera ad essere a
maggior ragione piu elevata se il
centro che tratta il paziente
non ha consuetudine diretta
con la malattia (non & un cen-
tro di riferimento), o non ¢& col-
legato ad una "rete clinica colla-
borativa" che consenta la con-
divisione dei casi clinici con i
centri di riferimento. Ma i cen-
tri di riferimento sono pochi e
spesso non & agevole per il pa-
ziente individuarli, anche per-
ché in Italia non vi sono centri
di riferimento ufficialmente
identificati per il trattamento
dei tumori rari. L'identificazione
dei centri di riferimento per i
tumori rari in lItalia sarebbe
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quindi fondamentale ed & una
richie-sta che pazienti, medici,
specialisti e ricercatori avanza-
no da anni. Adesso diventa an-
cora piu urgente, perché l'iden-
tificazione dei centri che posso-
no partecipare alle ERN é de-
mandata agli Stati membri.
Sono quindi i singoli Paesi a do-
ver decidere quale centro po-
tra rispondere al bando della
Commissione Europea. E il mo-
mento per l'ltalia di prendere
delle decisioni politiche. Ma
qual & ad oggi il sistema di pre-
sa in carico dei tumori rari?
Quali reti cliniche esistono?

| tumori rari si dividono grosso-
lanamente in tre gruppi:

I. i tumori pediatrici (tutti rari);
2. i tumori ematologici (tutti ra-
ri, tranne i linfomi, peraltro non
rari solo se considerati cumula-
tivamente);

3. i tumori rari "solidi" dell'a-
dulto (sarcomi, tumori del di-
stretto cervico-cefalico, tumori
del sistema nervoso centrale,
tumori rari toracici, tumori
neuroendocrini, tumori delle
ghiandole endocrine, tumori ra-
ri dell'apparato urinario e
dell'apparato genitale maschile,
tumori rari dell'apparato genita-
le femminile, tumori rari dell'ap-
parato digerente, tumori cuta-
nei rari).

In Italia, i tumori pediatrici sono
presidiati da centri di riferimen-
to in diversi punti del Paese,
che attraggono la maggior parte
dei casi. Anche I'emato-oncolo-
gia comprende diversi centri di
riferimento. Sia la pediatria on-
cologica che I'emato-oncologia
dispongono poi di reti collabo-
rative, innanzitutto incentrate
sulla ricerca, quali le reti dell'As-
sociazione Italiana di Ematologia e
Oncologia Pediatrica (AIEOP) e
del Gruppo ltaliano delle Malattie
Ematologiche dell’Adulto (GIME-
MA). Non vi sono tuttavia mec-

canismi interni al Sistema sani-
tario nazionale atti a facilitare
queste reti, particolarmente
nell'ambito dell'assistenza. Nel
caso dei tumori rari solidi
dell'adulto (quantitativamente il
gruppo Ppiu cospicuo, corri-
spondente in pratica al 18% di
tumori rari), la frammentazione
delle patologie, in genere segui-
te da comunita cliniche e di ri-
cerca differenti, rende il proble-
ma organizzativo-sanitario an-
cora piu difficile, con diversi
centri di riferimento per ciascu-
no di essi. Dal 1997, la Rete Tu-
mori Rari, coordinata dalla Fon-
dazione IRCCS Istituto Nazio-

\

nale Tumori di Milano, si &

In Italia i tumori
pediatrici sono
presidiati da centri di
riferimento in diverse
aree attraendo

la maggior parte

dei casi registrati

strutturata come "rete di pro-
fessionisti", dunque come rete
professionale autocostituitasi, a
strutturazione molto "leggera",
con lo scopo essenzialmente di
consentire la condivisione a di-
stanza di casi clinici attraverso
uno strumento web riservato. ||
volume di casi trattati annual-
mente & intorno al migliaio, con
una maggiore copertura dei
sarcomi rispetto alle altre fami-
glie dei tumori rari solidi
dell'adulto. La condivisione della
diagnosi patologica per diverse
centinaia di casi (con altre cen-
tinaia di casi condivisi a latere
della Rete) ne rappresenta cer-
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tamente uno dei maggior suc-
cessi per il miglioramento della
qualita di cura. La Rete Tumori
Rari potrebbe costituire un
modello anche per altre neopla-
sie rare, ma, di per sé, per po-
tere incidere sulla qualita di cu-
ra "su popolazione", dovrebbe
aumentare di un fattore dieci il
volume dei casi trattati. Questo
€ impossibile in assenza di mec-
canismi facilitatori interni al Si-
stema sanitario nazionale, che
appunto mancano, ad oggi.

| centri che coordinano tali reti
potrebbero partecipare alle Re-
ti di riferimento europee, a pat-
to che venissero adeguatamen-
te supportati, anche finanziaria-
mente. Questo & importante
perché dietro la definizione del-
le Reti di Riferimento Europeo
non ci sono fondi adeguati ed i
Paesi membri sono chiamati a
contribuire supportando anche
economicamente i loro centri e
le loro reti di assistenza clinica.
Ad oggi, la Rete Tumori Rari
ancora non ¢ finanziata, anche
se tentativi in questo senso
hanno avuto luogo. Nel 2012, la
Rete Tumori Rari fu inquadrata
negli "Obiettivi di carattere
prioritario e di rilievo naziona-
le" (linea progettuale n. 4 nel
2012 e n. 9 nel 2013, in
quest'ultima congiuntamente al-
la Rete Malattie Rare). Purtrop-
po il relativo finanziamento, in
gran parte, non ha potuto rag-
giungere i centri della Rete, cosi
da consentirle I'obiettivo di au-
mentare appunto di un fattore
dieci il numero di casi gestiti an-
nualmente in rete. Vi sono de-
cine di centri oncologici in tutto
il territorio nazionale che spe-
rano di potere lavorare in ma-
niera piu strutturata nell'ambito
della Rete Tumori Rari.

In sede politica, questo ha con-
dotto ad una attiva ed apprez-
zabile collaborazione tra Parla-

.
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mento, societa scienti-fiche e
pazienti, culminata con cinque
mozioni parlamentari sulla Rete
Tumori Rari e pit in generale
sulle problematiche dei tumori
rari relativamente all'accesso ai
farmaci, inclusi quelli ad uso co-
siddetto "compassionevole".
Cosi, la mozione, approvata
dalla Camera dei Deputati, pre-
sentata dall'on.le P. Binetti ed
altri (proposta dopo consulta-
zioni con esperti, societa scien-
tifiche, epidemiologi, e pazienti),
impegnava il Governo, fra l'al-
tro, a ga-rantire la continuita
della Rete Tumori Rari, "cosi da
«traghettare», come gia previ-
sto, l'inserimento della Rete Tu-
mori Rari nel Servizio sanitario
nazionale", a istituire "un grup-
po di lavoro per I'avanzamento
del progetto della Rete Tumori
Rari, coinvolgendo i registri tu-
mori di popolazione e le asso-
ciazioni di volontariato oncolo-
gico", e "ad avviare un percorso
per la definizione di criteri per
l'accreditamento di centri di ri-
ferimento per i tumori rari, con
I'obiettivo di centralizzarne il
trattamento locale e raccordan-
done l'azione all'interno delle
reti collaborative, cosi da massi-
mizzarne l'efficacia". Nel frat-
tempo, le societa scientifiche
italiane dell'ambito oncologico,
per iniziativa della Societa ltalia-
na di Chirurgia Oncologica (SI-
CO), di AIOM e dell'ltalian Sar-
coma Group, stanno ugualmen-
te discutendo alcuni possibili
criteri per l'accreditamento di
centri di riferimento per i tu-
mori rari. L'avanzamento della
Rete Tumori Rari permette-
rebbe di migliorare la qualita di
cura sui tumori rari solidi
dell'adulto, di aumentare le co-
noscenze e anche di contribui-
re alle Reti di riferimento euro-
pee. Questo sarebbe a maggior
ragione significativo conside-

rando che la Fondazione IRC-
CS Istituto Nazionale Tumori
di Milano coordina la prossima
Joint Action sui tumori rari, che,
a livello europeo, si propone di
definire le raccomandazioni per
I'adeguato funzionamento delle
Reti di riferimento europee per
i tumori rari.

Per far si che queste Reti assol-
vessero ai molti compiti che
graveranno su di esse, sarebbe
auspicabile che si costituissero
12 Reti di riferimento europee,
una per ciascuna delle dodici fa-
miglie di tumori rari, cosi da ot-
timizzarne i costi e l'efficacia.
Ma, le reti non nascono dall'og-
gi al domani. Il Sistema sanitario

L'avanzamento della
Rete Tumori Rari
permetterebbe di
migliorare le
conoscenze e la
qualita di cura sui
tumori rari solidi

nazionale, in collaborazione con
i Sistemi regionali e particolar-
mente con le Reti oncologiche
regionali, dovrebbe fare tesoro
delle reti professionali e di ri-
cerca che sono nate sui tumori
rari, cioé che le comunita dei
clinici e dei ricercatori sono
state capaci di far nascere in
questi anni. La soluzione miglio-
re sarebbe quella di incardinare
queste reti professionali spon-
tanee nel Sistema sanitario, ov-
viamente munite di sistemi di
qualita credibili, cosi da potere
presentarsi esplicitamente ai pa-
zienti, a fronte di un sistema
condiviso di accreditamento dei
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centri di riferimento per i tu-
mori rari. Ovviamente le comu-
nita dei Pazienti dovrebbero es-
sere coinvolte fino in fondo nel-
la gestione strategica di queste
Reti. Inoltre andrebbe previsto
un sistema di valutazione della
capacita della rete di "cogliere"
la maggioranza dei pazienti e di
migliorane l'outcome. In altri
termini, le comunita dei clinici e
ricercatori e le comunita dei
pazienti dovrebbero rafforzare
ulteriormente le reti che hanno
creato fin qui, ottenendo dal Si-
stema sanitario le risorse ne-
cessarie al loro funzionamento,
oltre ad un accreditamento uffi-
ciale. Questo potrebbe davvero
cambiare lo stato della qualita
di cura dei tumori rari in Italia,
con la possibilita anche di influi-
re sulla qualita di cura in Euro-
pa, attraverso le Reti di riferi-
mento europee. Anche queste
ultime, tuttavia, dovrebbero es-
sere supportate assai piu di
quanto sembra che lo saranno
e dovrebbero poter riflettere la
realta collaborative reali che la
comunita oncologica ha saputo
creare spontaneamente in Eu-
ropa.

A seguito delle mozioni parla-
mentari sui tumori rari, il Mini-
stero della Salute ha costituito
un Gruppo tecnico di lavoro,
con il compito di redigere una
proposta di intesa fra il Gover-
no e le Regioni sulle future reti
nazionali per tutti i tumori rari,
sull'accesso ai farmaci, sui crite-
ri di accreditamento dei centri
di riferimento e sulla ricerca sui
tumori rari. L'auspicio & che
questo gruppo tecnico sappia
formulare proposte aderenti al-
le realta collaborative che I'on-
cologia italiana ha saputo co-
struire "dal basso" in questi anni
e che il livello politico, "dall'al-
to", sappia darvi quel riscontro
che fin qui & mancato. °
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CarPITOLO 8

Laretedel dolore

oncologico

a cura di Leonardo Trentin * e Vittorina Zagonel **

uando non
ho dolore,
mi dimen-
tico di ave-
re un tu-
more". Questa frase detta da
un malato oncologico, sintetiz-
za in poche parole la correla-
zione tra dolore, cancro e
qualita di vita del paziente.

Il dolore infatti si manifesta in
tutte le fasi della malattia on-
cologica, come dolore non so-
lo fisico, ma anche psicologico,
sociale, spirituale e burocrati-
co. Tutte questa componenti
concorrono a definire la quali-
ta di vita e di relazione dell'in-
dividuo. Si parla piu propria-
mente di sofferenza globale,
proprio perché é& coinvolto
l'individuo in tutto il suo esse-
re. E compito del medico che
prende in carico il malato, ga-
rantire un attento controllo
del dolore non solo fisico, ma
anche delle altre componenti,
attraverso una presa in carico
multidisciplinare ed una valuta-
zione multidimensionale dei
malati, specie se in fase meta-
statica di malattia.

La terapia del dolore & una
disciplina che comprende in-
terventi diagnostici e terapeu-
tici allo scopo di adottare ap-
propriate terapie farmacologi-
che, chirurgiche, strumentali,
psicologiche e riabilitative tra
loro variamente integrate per
il controllo del dolore. Questa

8° Rapporto dell'Osservatorio
sulla condizione assistenziale dei malati oncologici

‘ E compito del medico
che prende in carico
il malato, garantire
un attento controllo
del dolore non solo
fisico ma anche delle
altre componenti,
attraverso una presa
in carico
multidisciplinare

terapia € dedicata a chi ha un
dolore cronico conseguente
ad una patologia. Chi ha ne-
cessita di accedere ai servizi
della Rete di terapia del dolo-
re puod rivolgersi al proprio
medico di famiglia o allo spe-
cialista o, se ricoverato, richie-
dere il controllo del dolore
nell'ambito del reparto ospe-
daliero. Nel malato oncologi-
co, il dolore & uno dei princi-
pali sintomi, sia per la frequen-
za di comparsa, sia per l'impat-
to sulla qualita della vita dei
malati. E presente in tutti gli
stadi della malattia, con per-
centuali variabili dal 30% della
diagnosi all'85% delle fasi avan-
zate. Un trattamento con te-
rapia farmacologica permette
in questi casi un adeguato con-

trollo della sintomatologia in
piu del 90%, mentre il rima-
nente 3-5% pud ricorrere
all'utilizzo di terapie invasive.
La legislazione attuale (Legge
38 del 15 marzo 2010 "Dispo-
sizioni per garantire l'accesso
alle cure palliative e alla tera-
pia del dolore"), rappresenta
per il nostro Paese un primato
a livello europeo, che ricono-
sce al cittadino il diritto di ri-
correre alle cure palliative ed
alla terapia del dolore e defini-
sce la costituzione delle relati-
ve reti assistenziali, al fine di
omogeneizzare le prestazioni
su tutto il territorio. In parti-
colare:

— la rilevazione del dolore
all'interno della cartella clinica;
— la costituzione di Reti per le
cure palliative, per la terapia
del dolore e per I'eta pediatri-
ca;

— la semplificazione delle pro-
cedure di accesso ai medicinali
impiegati nelle terapie del do-
lore;

— la formazione del personale
sanitario.

Tra gli aspetti organizzativi di
maggior rilievo va citata I'isti-
tuzione della Commissione na-
zionale per l'attuazione della
Legge 38/2010, istituita con
apposito DM del I3 maggio
2010, e listituzione, con DM
del 23 settembre 2010,
nell'ambito della Direzione
Generale della Programmazio-

*U.O.C. Terapia del Dolore e Cure Palliative, Istituto Oncologico Veneto |.R.C.C.S. - Padova; ** U.O.C. Oncologia
Medica I, Istituto Oncologico Veneto I.R.C.C.S. - Padova
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ne Sanitaria, dell'ufficio per il
monitoraggio delle cure pallia-
tive e della terapia del dolore.
Nell'ambito della Legge 38 il
progetto "Ospedale-territorio
senza Dolore" (sancito
nell'Accordo Conferenza Sta-
to-Regioni del 28.10.2010) ha
I'obiettivo di promuovere
I'educazione continua del
personale coinvolto nell'assi-
stenza sulle modalita di valuta-
zione e sui principi di tratta-
mento del dolore e sull'uso
dei farmacis
— assicurare il monitoraggio
dei livelli di applicazione delle
linee guida e la valutazione
dell'efficacia;
— promuovere l'elaborazione e
la distribuzione di materiale in-
formativo agli utenti relativo
alla cura del dolore. La legge
38/2010 inoltre sancisce che
terapia del dolore e cure pal-
liative fanno parte dei LEA, i
Livelli Essenziali di Assistenza,
cio che il Sistema Sanitario
Nazionale é tenuto a garantire
in modo uniforme su tutto il
territorio nazionale.
Nonostante cio, nel nostro
Paese non si & acquisita, anco-
ra, una piena coscienza del
problema "dolore", spesso
trattato in maniera inadeguata
con ricadute negative sulle at-
tivita quotidiane, lavorative e
relazionali, con una rete assi-
stenziale e organizzativa non
sempre sufficiente ed una ina-
deguata valutazione ed utilizzo
di analgesici oppioidi per il do-
lore severo, a fronte di un
prevalente consumo di analge-
sici antiinflammatori e di un
esteso fenomeno di automedi-
cazione.
L'epidemiologia del dolore nei
malati oncologici, in particola-
re, non dispone di dati certi, la
prevalenza dello stesso essen-
do ricompresa nella totalita di

malati affetti da dolore croni-
co o che necessitano di cure
palliative; al tempo stesso il si-
stema organizzativo necessa-
rio per rispondere alle esigen-
ze di tali malati & contemplato
nelle Reti (della terapia del do-
lore da un lato e delle cure
palliative dall'altro) previste
dalla legge 38/2010.

E opportuno sottolineare che
un sistema di "protezione" per
i malati oncologici, seppure
nell'ambito di queste reti, ri-
chiede una specificita caratte-
rizzata da un'assistenza conti-
nua, integrata e progressiva fra
I'oncologia medica e le cure
palliative, quindi non esclusiva-

Per i malati oncologici
sintomatici in fase gia
metastatica, serve un
coordinamento tra
oncologi ed altri
specialisti e cure
palliative simultanee

mente una risposta monosin-
tomatologica quale pud deri-
vare da un approccio solo an-
talgico.

| dati attuali di letteratura e le
indicazioni delle maggiori socie-
ta scientifiche (American So-
ciety of Clinical Oncology -
ASCO, European Society of
Medical Oncology - ESMO, As-
sociazione Italiana di Oncologia
Medica - AIOM), infatti, so-
stengono la necessita di orga-
nizzare una rete assistenziale
attraverso la quale i malati on-
cologici sintomatici abbiano ri-
sposte alle situazioni complesse
nei diversi settings assistenziali.
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"Il documento sui requisiti mi-
nimi e le modalita organizzati-
ve necessari per l'accredita-
mento delle strutture di assi-
stenza ai malati in fase termi-
nale e delle Unita di Cure
Palliative e della Terapia del
Dolore" (Intesa Governo, Re-
gioni e province Autonome
del 25/07/2012) da indicazioni
in ordine alle procedure orga-
nizzative/gestionali ed ai per-
corsi diagnostico-terapeutici
delle Reti al fine di garantire
equita, omogeneita, appropria-
tezza, qualita nell'accesso ai
servizi e razionalizzazione del-
le risorse disponibili.

Per tale motivo nei malati
oncologici sintomatici in fase
gia metastatica, l'obiettivo &
il miglioramento della qualita
della vita grazie al coordina-
mento tra Oncologi ed altri
specialisti con l'inserimento
precoce delle cure palliative
simultanee per un adeguato
rilievo e controllo dei sinto-
mi e per una presa in carico
nel contesto del trattamento
oncologico.

Tale approccio oltre che risul-
tare vantaggioso per il singolo
paziente, viene proposto co-
me indicatore di efficacia per
evitare terapie sproporzionate
e per una piu corretta alloca-
zione delle risorse disponibili
(farmaci antitumorali e di set-
ting assistenziali).

La presa in carico da parte dei
servizi territoriali e talvolta
tardiva (generalmente dopo
dimissione da reparti) ed in-
terviene in fase avanzata di
malattia, quando la capacita
funzionale &€ molto ridotta, la
prognosi molto scarsa, e la ca-
pacita di reggere da parte della
famiglia molto ridotta. In que-
ste condizioni spesso l'unica
risposta alternativa ¢ il ricove-
ro inappropriato.

Sanita

| Ottobre 2016



Il modello assistenziale innova-
tivo secondo il principio delle
cure simultanee, indipendente-
mente dal piano di trattamen-
to antitumorale, pud consenti-
re la precoce identificazione di
elementi di vulnerabilita (I'as-
senza di caregivers adeguati,
una logistica ambientale inade-
guata, l'impossibilita di attivare
una rete assistenziale domici-
liare, ecc.) per i quali € oppor-
tuno predisporre precoce-
mente un piano assistenziale.
La valutazione congiunta di di-
verse figure professionali (Pal-
liativista, Infermiere "case ma-
nager", Oncologo Medico, Nu-
trizionista Clinico, Psiconcolo-
go, ecc.) nell'ambito di un
ambulatorio multidisciplinare
di Cure Simultanee permette
la presa in carico del malato e
della sua famiglia, al fine di ga-
rantire la continuita assisten-
ziale tra ospedale e territorio,
provvedendo:

— alla rilevazione dei bisogni,
con testistiche validate ade-
guate;

— alla pianificazione degli inter-
venti opportuni, favorendo il
percorso clinico-assistenziale
integrato dei professionisti
present;,

— ad interagire con le Cure
Primarie del territorio di com-
petenza.

Cio potra consentire ai Nuclei
di Cure Palliative territoriali
previsti nell'ambito della rete
ed al MMG di rispondere al
rapido mutamento delle con-
dizioni cliniche indotto
dall'evolversi della malattia con
una flessibilita organizzativa e
una tempestivita degli inter-
venti sanitari che soddisfino i
bisogni clinici ed umani del pa-
ziente e della sua famiglia.
Secondo tale modello le Azien-
de Sanitarie, in un sistema di
rete, dovrebbero garantire tut-

te le componenti dei processi
di cura, spesso frammentate e
disperse tra piu servizi e ope-
ratori, orientato alla continuita
delle cure, con la presa in cari-
co ed il monitoraggio del mala-
to mediante adeguati strumenti
di valutazione.

Tale gestione integra ospedale
e territorio, specialisti e MMG
corresponsabili nella gestione
dei bisogni del malato e del
percorso diagnostico-terapeu-
tico (PDTA) piu appropriato
per il paziente stesso, nell'am-
bito dei Livelli Essenziali di As-
sistenza (LEA).

A favore del malato oncologi-
co il PDTA deve definire le

Il ruolo del medico di
medicina generale
all'interno delle reti di
cure padlliative e di
terapia del dolore
riveste particolare
importanza

modalita di trasferimento delle
competenze tra ospedale e
territorio, le responsabilita
delle diverse figure sanitarie
durante la cura, le scelte e gli
strumenti di valutazione e di
trattamento dei sintomi, l'at-
tribuzione del setting assisten-
ziale piu appropriato.

Il ruolo del medico di medici-
na generale all'interno delle
reti di cure palliative e di tera-
pia del dolore riveste una par-
ticolare importanza perché ¢ il
primo e necessario interlocu-
tore del paziente ed & colui
che in prima istanza puo tro-
varsi nelle condizioni di indi-
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rizzare il malato verso le
strutture piu opportune.
L'attivazione delle reti deve
comprendere la realizzazione
di un modello articolato che si
fondi sul medico di medicina
generale, in grado di dare la
prima risposta diagnostica e
terapeutica ai bisogni della
persona con dolore e lo svi-
luppo di un ambulatorio spe-
cialistico distrettuale e di un
dipartimento oncologico fun-
zionale per garantire la conti-
nuita della gestione nell'ambito
di percorsi definiti nella rete.

E altresi opportuna l'attuazio-
ne diffusa di un programma di
formazione dei MMG e degli
specialisti chiamati a risponde-
re ai bisogni dei malati oncolo-
gici, perché acquisiscano com-
petenze e conoscenze specifi-
che, in quanto il cambiamento
culturale che dovrebbe partire
dai professionisti delle reti di
assistenza, tende in alcuni casi
a ritardare, lasciando lo spazio
a pregiudizi e preconcetti che
necessitano di essere superati.

Inchiesta commissione
parlamentare 201 |

Nel 2011 una Commissione
parlamentare ha verificato lo
stato di attuazione della Legge
38 del |15 marzo 2010 in alcu-
ne strutture ospedaliere dislo-
cate in tutto il territorio na-
zionale.

L'obiettivo & stata la rilevazio-
ne della presenza di un'Unita
Operativa Cure Palliative e Te-
rapia del Dolore, di protocolli
di collaborazione con i medici
di medicina generale, del con-
sumo dei farmaci oppiacei e
della valutazione dell'intensita
del dolore nella cartella clinica,
tutte indicazioni coerenti con
la normativa relativa alle tema-
tiche delle cure palliative e del-
la terapia del dolore.
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Ad un anno dall'entrata in vi-
gore della legge che avrebbe
dovuto favorire la realizzazio-
ne di una cultura della moder-
na terapia del dolore ne &
emerso un quadro critico:

— la presenza di Unita opera-
tive per cure palliative e sta-
ta rilevata nel 63 per cento
dei casi;

— la presenza della scala di ri-
levazione del dolore ¢ stata ri-
levata nell'81 per cento dei ca-
si;

— la collaborazione con medici
di medicina generale nel 76
per cento delle strutture; ca-
rente anche la prescrizione dei
farmaci analgesici oppioidi, sul
totale:

— il 68% e
Nord,

— il 26% &
Centro,

— il 6% & stato utilizzato nel
Sud d'ltalia.

Se, come sostenuto dall'Orga-
nizzazione Mondiale della Sani-
ta, si considera il consumo di
analgesici oppioidi come para-
metro per valutare un corret-
to trattamento del dolore, si
evidenzia il dato critico: il con-
sumo medio giornaliero nel
Nord lItalia e pari a 41 confe-
zioni al giorno, nel centro Ita-
lia & pari a 16 confezioni e nel
Sud lItalia & pari soltanto a 5
confezioni a fronte di una pre-
valenza maggiore di 2.000.000
di malati oncologici. Molti ma-
lati quindi vivono soffrendo,
molti muoiono soffrendo e og-
gi questo sarebbe, oltre che
immorale ed inaccettabile, an-
che illegale.

| risultati prodotti dall'inchie-
sta hanno evidenziato una di-
somogenea applicazione della
legge 38/2010 sul territorio
nazionale, che si presenta divi-
so in tre aree con percentuali
di adeguamento al Nord del

stato utilizzato al

stato utilizzato al

91-93%, al Centro del 75% ed
al Sud del 41%, disegnando
quindi un Paese diviso e con
una rete assistenziale fram-
mentaria.

La situazione diventa anche
pil complessa circa la realizza-
zione delle reti regionali di te-
rapia del dolore e di cure pal-
liative. In questo caso, la diffe-
renza tra nord, centro e sud &
molto marcata: c'é una mag-
gior presenza delle reti nelle
regioni settentrionali e centra-
li, mentre la situazione al me-
ridione & ancora molto caren-
te ed addirittura in alcune re-
gioni le reti di cura sono anco-
ra in fase di attuazione.

Il consumo medio
giornaliero di
analgesici oppioidi
nel Nord Italia é di
41 confezioni, nel
centro Italia di 16,
nel Sud soltanto di 5

La relazione
del ministro della Salute
anno 2015

Al Meeting dei Ministri della
Salute europei svoltosi a Mila-
no il 21 — 23 settembre 2014,
organizzato allo scopo di defi-
nire le strategie di intervento
sul tema delle cure palliative e
della terapia del dolore, la
Legge 38/2010 ha rappresenta-
to per gli intervenuti una avan-
zata piattaforma di discussio-
ne, anche per le modalita defi-
nite di monitoraggio.

L'attuazione della legge
38/2010, infatti, viene valutata
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annualmente attraverso il mo-
nitoraggio delle reti assi-sten-
ziali palliativa e di terapia del
dolore, la definizione del per-
corso assistenziale per il trat-
tamento del dolore oncologi-
co in fase non avanzata di ma-
lattia, |'utilizzo di sistemi per la
rilevazione della qualita perce-
pita e l'attivazione di specifiche
linee progettuali in tema di te-
rapia del dolore.

In realta nella relazione mini-
steriale del 2015 non compa-
iono tali indicatori, mentre
viene sottolineato il com-ple-
tamento nel contesto della re-
te di cure palliative della logi-
stica adeguata, del numero di
giorni di degenza in strutture
dedicate e della presa in carico
dei pazienti in fase avanzata.

La relazione evidenzia una di-
somogeneita territoriale
nell'applicazione della legge, sia
normativa sia operativa, con
regioni che non hanno ancora
costituito la rete prevista, pre-
sentano un ritardo di ordine
formativo verso i medici di
medicina generale e non han-
no fornito i dati completi pre-
visti dal DM 17 dicembre
2008, riguardanti il monitorag-
gio dell'attivita assistenziale
desunti dal flusso informativo
delle prestazioni di specialisti-
ca ambulatoriale e dalle sche-
de di dimissione ospedaliera
(SDO) (Cruscotto NSIS, rela-
tivi all'anno 2013).

A tal proposito va inoltre con-
siderato che i dati disponibili
circa il trattamento dei malati
con dolore forniti al Ministero
forniscono una rappresenta-
zione delle sole procedure in-
vasive (non effettuate necessa-
riamente solo per il controllo
del dolore), che secondo le Li-
nee Guida delle maggiori so-
cieta scientifiche (AIOM e
EAPC) rappresentano una esi-
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gua percentuale dei malati on-
cologici con dolore (5%) in
quanto non ricomprendono i
trattamenti farmacologici.

Allo scopo di quantificare
esattamente l'impegno finan-
ziario della prescrizione degli
analgesici oppioidi nelle tera-
pia del dolore, il Legislatore ha
definito che, con i decreti mi-
nisteriali n. 158 del 24.06.2015
e n. 324 del 14.12.2015, dal |
settembre 2015 la ricettazione
di analgesici oppioidi impiegati
nel trattamento del dolore se-
vero conseguente a patologia
cronica ed invalidante preveda
un’esenzione dedicata (TDL),
allo scopo, in ottemperanza al
dettato della Legge 38/2010, di
quantificare la prescrizione da
parte dei medici ed il consumo
conseguente da parte della po-
polazione di tali farmaci.

Il dolore nei day-hospital

di Oncologia

Nel 2015 sono stati elaborati
definitivamente i risultati dello
studio ESOPO, una indagine
condotta nel 2013 in 53 day-
hospital oncologici italiani, allo
scopo di indagare, attraverso
un questionario proposto ai
pazienti , I'impatto del dolore,
il suo ruolo sulla qualita della
vita, la terapia effettuata, etc.
Hanno aderito allo studio
4057 pazienti. Dai risultati dei
questionari emerge chiara-
mente che:

I. Il 70% di pazienti oncologici
in trattamento attivo, ha dolore;
2. Nel 30 % dei pazienti la te-
rapia farmacologica non & an-
cora utilizzata in modo ottima-
le. Questi risultati pe-raltro
non si discostano dai dati di
letteratura internazionale;

3. Un maggior intensita del
dolore ¢é descritto dal pazien-
te, nelle fasi avanzate di ma-
lattia;

; La relazione di cura, con i
medici oncologi e I'equipe in-
fermieristica impatta sul dolo-
re percepito dal paziente. In-
fatti & stata rilevata una mino-
re intensita del dolore (stati-
sticamente significativa), in
presenza di una relazione otti-
male, e viceversa

5. Si é riscontrato anche una
correlazione inversa tra inten-
sita del dolore e coinvolgimen-
to del paziente nelle scelte de-
cisionali.

Da questa indagine condotta
su un numero consistente di
pazienti oncologici italiani,
emerge inoltre un netto mi-
glioramento negli ultimi anni

Il Ssn si & impegnato
a portare l'assistenza
sanitaria vicino al
domicilio delle
persone, con una
medicina generale
diffusa sul territorio

(possibile il confronto con in-
dagini simili effettuate 8 anni
prima), della relazione tra pa-
ziente oncologico ed equipe,
che porta quasi I'80% dei pa-
zienti a ritenere ottimale il
rapporto con l'oncologo, il so-
stegno emotivo ricevuto, la
soddisfazione percepita rispet-
to alla professionalita del me-
dico, alla capacita dell'oncolo-
go di comprendere la situazio-
ne personale. Da molti anni
AIOM é impegnata a formare
gli oncologi alla cultura delle
cure simultanee, alla compe-
tenza specifica sulla terapia del
dolore, e a porre l'attenzione
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al controllo dei sintomi (spe-
cie in presenza di malattia me-
tastatica), alla capacita umana
e professionale di instaurare
una relazione di cura efficace e
realistica con il paziente ed i
familiari.

Conclusioni

Il Servizio Sanitario Nazionale
si & impegnato a portare l'as-
sistenza sanitaria vicino al do-
micilio delle persone, con una
medicina generale diffusa sul
territorio, attraverso la rior-
ganizzazione delle cure pri-
marie ed un maggiore coin-
volgimento dei medici di me-
dicina generale.

Con il documento approvato
in Conferenza Stato - Regioni
il 25 luglio 2012 sono state de-
finite le caratteristiche delle
reti di terapia del dolore e di
cure palliative e delle strutture
che le costituiscono (hub, spo-
ke, aggregazioni funzionali ter-
ritoriali di medici di medicina
generale).

Le forme aggregate territoriali
facilitano la continuita assi-
stenziale, la comunicazione fra
le strutture territoriali e ospe-
daliere, permettono percorsi
diagnostici terapeutici condivi-
si, valorizzano il ruolo del me-
dico di medicina generale
nell'ambito dell'offerta assi-
stenziale sia nella prima rispo-
sta diagnostica e terapeutica ai
bisogni della persona con do-
lore, sia nell'indirizzare il pa-
ziente ai livelli assistenziali su-
periori secondo criteri condi-
visi di appropriatezza, sia nel
rispondere ai bisogni di conti-
nuita assistenziale del malato
che ritorna al territorio
L'attuale carenza di realizza-
zione ai diversi livelli delle reti
assistenziali di Cure Palliative e
di Terapia del Dolore in ambi-
to regionale, si traducono
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nell'assenza di risposte esausti-
ve alle richieste assistenziali,
come evidenziata sulla base
dei dati provenienti dal flusso
delle SDO dal numero di pa-
zienti deceduti in ospedale con
una diagnosi di neoplasia. Tali
dati illustrati, se tradotti in
termini economici, implicano
un impegno di spesa pari a 223
milioni di euro, di ricoveri
spesso impropri.

Le linee di sviluppo verso cui il
legislatore ha ritenuto oppor-
tuno indirizzarsi e sulle quali
pesa il nostro giudizio negativo
riguardano, tra gli altri, pro-
grammi di formazione rivolti ai
medici di medicina generale, le
campagne informative sulle
modalita di organizzazione del-
la presa in carico assistenziale
rivolte al paziente affetto da
dolore, i programmi di sensibi-
lizzazione dei professionisti
sull'uso degli analgesici oppia-
cei e lo sviluppo e monitorag-
gio dello stato di attuazione
delle reti regionali di terapia
del dolore e di cure palliative.
Nell'ambito della legge
38/2010 non si € ritenuto op-
portuno differenziare il dolore
del malato oncologico all'in-
terno della rete di terapia del
dolore, considerandone l'inse-
rimento nella rete di cure pal-
liative, congiuntamente alle ne-
cessita pilt ampie determinate
dall'evoluzione della malattia
oncologica.

Ci sembra, comunque, oppor-
tuno evidenziare come, nel
contesto delle Linee Guida
dell'Associazione lItaliana di
Oncologia Medica, siano rac-
colte alcune ragioni che so-
stengono la necessita di consi-
derare un selettivo approccio
assistenziale ai malati con do-
lore oncologico rispetto a
quelli con dolore cronico se-
condo i principi delle cure si-
multanee, di individuare per i
professionisti un percorso for-
mativo dedicato, di identificare
un sistema di protezione
nell'ambito della Rete di cure
palliative, piuttosto che in
quella di terapia del dolore:

— il dolore & parte prioritaria
di una sintomatologia multifor-
me e complessa, il cui tratta-
mento deve essere af-frontato
congiuntamente;

— il "dolore totale" del malato
oncologico richiede un ap-
proccio olistico (componente
fisica, psicologica, sociale, rela-
zionale e spirituale);

— l'etiologia e la fisiopatologia
sono per la maggior parte no-
te e collegate alla malattia on-
cologica;

— nel malato oncologico il tem-
po di trattamento del dolore &
generalmente di mesi o pochi
anni ed i timori delle conse-
guenze sull'uso cronico degli
oppioidi non trovano spazio.
Ci sono modi diversi per I'on-
cologo di reagire di fronte alla
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sofferenza quotidiana dei ma-
lati oncologici che prende in
carico. In oncologia possiamo
dire che il dolore fa parte del
"gioco": non c'é diagnosi di
cancro senza sofferenza, da
entrambe le parti: dal paziente
che soffre, ma anche dal medi-
co che quotidianamente si
confronta con il dolore e la
sofferenza. E necessario che
I'oncologo medico sia consa-
pevole della sua sofferenza,
per essere in grado non solo
di curare (farmacologicamen-
te) il dolore del paziente, ma
di accogliere la sofferenza del
malato e della famiglia. 1l dolo-
re pud diventare allora il pun-
to di contatto, il lato pit uma-
no e pregnante della malattia
ma anche un campo neutro in
cui ci spogliamo dei ruoli. E la
sofferenza che accomuna: in-
trattiene, lega, rassicura, grati-
fica, avvicina o allontana, ci po-
ne di fronte ai limiti della vita
umana e delle competenze
professionali, ci fa gioire di
piccoli "successi" condivisi. So-
lo cosi il medico diventa il
protettore del paziente, del
suo dolore e dei familiari.
Questo ¢ il dolore che para-
dossalmente "allevia", anche se
fa soffrire medico e paziente,
ma ci aiuta a vivere al meglio
la nostra professione e a cre-
dere che il nostro lavoro abbia
senso, sempre e oltre l'evolu-
zione della malattia. °
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L'emergenza nutrizionale in oncologia:
un bisogno ancorainespresso

a cura di Paolo Pedrazzoli *, Maurizio Muscaritoli **, Riccardo Caccialanza ***, Alessio Molfino ***

e Vittorina Zagonel **¥¥*

a malnutrizione in

oncologia & un pro-

blema molto fre-

quente, che incide

negativamente sulla
praticabilita e I'effi-cacia delle
terapie, sulla sopravvivenza e
sulla qualita di vita dei pazienti.
Una valutazione nutrizionale
tempestiva e la corretta ge-
stione della terapia di suppor-
to, partendo dal counseling
nutrizionale fino all'utilizzo
della nutrizione artificiale, con-
sentono di prevenire o tratta-
re efficacemente la malnutri-
zione. Affinché cid avvenga, &
indispensabile che siano elabo-
rati e utilizzati dei percorsi
diagnostico-terapeutici condi-
visi tra Oncologi e Nutrizioni-
sti Clinici.

Le cause e gli effetti
della malnutrizione
nei malati oncologici

Le cause della malnutrizione
nel paziente oncologico sono
molteplici, riconducibili sia a
fattori locali, correlati alla lo-
calizzazione della neoplasia, sia
sistemici, ossia fattori bioumo-
rali o localizzazioni metastati-
che. GIli stessi trattamenti te-

rapeutici (e.g. radioterapia,
chemioterapia e chirurgia)
possono essere inoltre re-

sponsabili di un deterioramen-
to dello stato di nutrizione at-

‘ E ormai superata
I'erronea convinzione
che nel paziente
neoplastico le
alterazioni dello stato
nutrizionale siano
ineluttabili e parte
integrante del quadro
clinico e degli sviluppi
della malattia

traverso un incremento dei
fabbisogni energetici e/o di
un'alterazione dell'apporto e
dell'assorbimento dei nutrienti.
Al momento della diagnosi, i
pazienti affetti da neoplasia
presentano spesso una variabi-
le compromissione dello stato
di nutrizione e una ridotta
qualita di vita e questi parame-
tri tendono a deteriorarsi nel
corso dei trattamenti. E anche
noto che un alterato stato di
nutrizione si associa a una
maggiore mortalita e a una piu
frequente necessita di sospen-
dere i trattamenti oncologici.

La malnutrizione & una condi-
zione patologica determinata
da una profonda discrepanza

tra i fabbisogni nutri-zionali
specifici e la reale utilizzazione
dei nutrienti e delle fonti ener-
getiche (calorie) e proteiche
che vengono assunte. In questi
termini & possibile riscontrare
uno stato di malnutrizione sia
per eccesso sia per difetto. Il
piu frequente tipo di discre-
panza tra i fabbisogni di nu-
trienti e la loro utilizzazione &
la malnutrizione proteico-
energetica che, in presenza di
una patologia cronica come
una neoplasia e un assetto me-
tabolico-infammatorio carat-
teristico, puo sfociare nel qua-
dro di cachessia irreversibile.

E ormai superata l'erronea
convinzione che nel paziente
neoplastico le profonde e irre-
versibili alterazioni dello stato
nutrizionale siano ineluttabili e
facenti parte integrante del
quadro clinico e della storia
naturale della malattia; il con-
cetto di nutrizione del pazien-
te terminale come terapia pal-
liativa & completamente obso-
leto: oggi infatti si cerca di in-
tervenire quanto piu
precocemente possibile, anche
a livello nutrizionale, per impe-
dire e con-trastare l|'evoluzio-
ne della malattia che, se lascia-
ta a se stessa, conduce inevita-
bilmente allo stadio irreversi-
bile di cachessia terminale.

Nel paziente affetto da neopla-

* Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo di Pavia; ** Dipartimento di Medicina Clinica, Sapienza Universitd di Roma;
*#* Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo di Pavia; **** Dipartimento di Medicina Clinica, Sapienza Universita di
Roma; ##¥* |stituto Oncologico Veneto IRCCS
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sia, la perdita di peso & asso-
ciata ad una diminuita soprav-
vivenza, ad una scarsa risposta
e/o tolleranza ai trattamenti
radioterapici e chemioterapici,
ad una ridotta qualita di vita,
ad una piu alta incidenza e du-
rata di ospedalizzazione. La pa-
togenesi della perdita di peso,
della malnutrizione e della ca-
chessia, in corso di neoplasia,
& multifattoriale. Un ruolo de-
terminante & svolto dall'ipofa-
gia, cioé dalla riduzione dell'as-
sunzione di cibo. Questa puo
essere secondaria alla presen-
za d'impedimento nell'alimen-
tazione naturale a causa di
un'ostruzione meccanica (ad
es. neoplasie del cavo orale,
del distretto testa-collo,
dell'esofago o dello stomaco)
o degli effetti collaterali della
chemio o radioterapia sulla
mucosa del cavo orale e di
tutto il tratto gastro-intestina-
le o alla perdita del desiderio
di alimentarsi, nota come ano-
ressia neoplastica. Oltre che
dalla ridotta assunzione di ali-
menti, tuttavia, |'alterazione
dello stato nutrizionale nel pa-
ziente con neoplasia ¢é favorito
dall'aumento della spesa ener-
getica, spesso attribuibile ad
uno squilibrio tra citochine
pro-infiammatorie ed antiin-
fiammatorie e dalle alterazioni

del metabolismo intermedio
caratterizzate da intolleranza
ai carboidrati (zuccheri), resi-
stenza insulinica, incremento
della gluconeogenesi ed au-
mentato turnover degli acidi
grassi e del glicerolo. Il tutto
esita in una marcata riduzione
della massa muscolare che si
manifesta sotto il profi lo fun-
zionale con la presenza di
marcata astenia, ridotta fun-
zione fisica, riduzione della
qualita della vita, fino a una
progressiva inabilita. In una
percentuale ben superiore ai
2/3 dei pazienti neoplastici si
riscontra, nel corso della sto-
ria naturale della malattia, una
perdita del peso corporeo, e il
20-30% di essi muore per gli
effetti della malnutrizione. La
frequenza della perdita di peso
varia a seconda del tipo di tu-
more come indicato nella ta-
bella I.

Nonostante questa evidenza,
tuttavia, l'attenzione alla perdi-
ta involontaria di peso e alle
negative conseguenze sulla
prognosi del malato oncologi-
co rimane ancora largamente
insoddisfatta. Inoltre, i dati di-
sponibili in letteratura si riferi-
scono a casistiche eterogenee,
a malati in varie fasi di malattia
e riportano principalmente da-
ti relativi alla perdita di peso e

Tabella |

Localizzazione della malattia

Prevalenza della perdita di peso nei malati oncologici in relazione
alla localizzazione del tumore primitivo

% perdita di peso

Pancreas 70
Esofago 70
Stomaco 67
Testa-Collo 57
Colon-Retto 34
Linfomi 30
Polmone 70
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non ad un piu completo stato
di nutrizione del paziente on-
cologico. Solo recentemente si
€ giunti a un consenso sui cri-
teri diagnostici della cachessia
neoplastica e alla sua stadiazio-
ne. Pertanto, una moderna
epidemiologia della malnutri-
zione in oncologia non pud
non tenere presente queste
nuove classificazioni e del mu-
tato approccio preventivo e
terapeutico alle problematiche
nutrizionali in oncologia.

Nel passato, l'attenzione alle
problematiche metabolico-nu-
trizionali veniva posta piutto-
sto tardivamente, con-finando
la terapia nutrizionale al perio-
do delle cure palliative. | note-
voli progressi compiuti da una
parte dalla nutrizione clinica, e
dall'altra dalla ricerca speri-
mentale e clinica nella cono-
scenza dei meccanismi patoge-
netici della perdita di peso e
della cachessia secondaria al
cancro, sta consentendo di re-
alizzare un approccio sempre
piu razionale ed efficace per le
esigenze metabolico-nutrizio-
nali dei pazienti neoplastici
nelle diverse fasi della storia
naturale della malattia. Tutta-
via, poiché nonostante gli sfor-
zi sinora compiuti hon & anco-
ra possibile disporre di ade-
guati strumenti per la cura del-
la cachessia, appare
indispensabile mettere in atto
strategie preventive volte alla
riduzione del calo ponderale
ed al contenimento della mal-
nutrizione, sin dalle prime fasi
della storia naturale della ma-
lattia. Oncologia e Nutrizione
Clinica possono oggi, in un
percorso parallelo, stabilendo
sinergie fino a ieri sperate, of-
frire al paziente oncologico
maggiori possibilita per vince-
re la propria battaglia con-tro
il cancro, aiutandolo nel con-
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tempo a mantenere una buona
qualita di vita durante il perio-
do delle cure nelle fasi avanza-
te di malattia. Tale approccio
deve rappresentare un nuovo
strumento per realizzare un
approccio metabolico-nutri-
zionale appropriato ed efficace
al paziente oncologico.

Le dimensioni
del problema

Sebbene sia largamente dimo-
strato che il deterioramento
dello stato nutrizionale in-
fluenzi negativamente la rispo-
sta al trattamento, la morbili-
ta, la qualita di vita e la so-
pravvivenza del malato onco-
logico, la maggior parte delle
unita operative oncologiche,
europee e statunitensi, tende
ancora oggi a sottovalutarne
I'importanza. Risalgono al
1980 i primi studi che hanno
indagato le relazioni esistenti
tra perdita di peso e neopla-
sie, ma, nonostante questo
lungo arco di tempo, ad oggi,
le strategie per la prevenzione
di malnutrizione e cachessia in
oncologia sono ancora poco
conosciute ed applicate. In Ita-
lia mancano dati recenti e rap-
presentativi della pre-valenza
della malnutrizione nella po-
polazione oncologica. Inoltre, i
pochi dati disponibili si riferi-
scono a tipologie di pazienti
non omogenei e in diverse fasi
di malattia e di terapia. Sulla
base di queste considerazioni,
la Societa Italiana di Nutrizio-
ne Artificiale e Metabolismo
(SINPE) e I'Associazione Italia-
na di Oncologia Medica
(AIOM), con il supporto di
Fondazione AIOM, hanno va-
rato un progetto di ricerca bi-
societario multicentrico fina-
lizzato ad ottenere dati aggior-
nati di prevalenza del rischio
nutrizionale e della malnutri-

zione nel malato in prima visi-
ta di oncologia medica, cioe
prima di iniziare il percorso di
chemio/radioterapia. L'innova-
zione di tale progetto, deno-
minato PreMiO (Prevalenza
della Malnutrizione in Oncolo-
gia), & rappresentata dal fatto
che, per la prima volta la valu-
tazione nutrizionale e stata
eseguita dal medico oncologo
anziché da un medico nutrizio-
nista e soprattutto dal fatto
che tale valutazione é& stata
eseguita all'inizio del percorso
terapeutico e non nel corso
dello stesso.

| risultati preliminari dello stu-
dio PreMiO hanno evidenziato

Risalgono al 1980

i primi studi che
hanno indagato le
relazioni esistenti tra
perdita di peso e
neoplasie ma non c’é
ancora prevenzione

che, nei quasi 2000 pazienti
valutati su tutto il territorio
nazionale italiano, oltre il 60%
mostrava una perdita di peso
involontaria nei 6 mesi prece-
denti. | pazienti arruolati ave-
vano un'eta media maggiore di
60 anni, ed erano per la mag-
gioranza in uno stadio avanza-
to di malattia. Circa la meta
dei pazienti presentava altera-
zioni dello stato nutrizionale e
tra questi il 9% era franca-
mente malnutrito e piu del
40% risultava a rischio di mal-
nutrizione. La severita del gra-
do di malnutrizione era diret-
tamente correlata allo stadio
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della malattia.

E auspicabile che Ila diffusione
di questi dati, che sono attual-
mente in corso di elaborazio-
ne definitiva, contribuisca in
maniera significativa ad accre-
scere la consapevolezza delle
problematiche metabolico-nu-
trizionali in oncologia, favoren-
do l'inserimento della valuta-
zione iniziale e del monitorag-
gio metabolico-nutrizionale nei
protocolli di terapia e monito-
raggio oncologici.

La percezione
dei problemi nutrizionali
tra gli Oncologi

L'AIOM ha avviato nel 2015
una collaborazione strutturata
con la SINPE fi nalizzata a mi-
gliorare la consapevo-lezza e
la conoscenza delle tematiche
nutrizionali tra gli Oncologi e,
di conseguenza, la gestione del
supporto nutrizionale nei ma-
lati di cancro in ltalia. Tra le
prime iniziative, & stata con-
dotta un'indagine esplorativa
on-line indirizzata a tutti i soci
AIOM, con l'obiettivo di valu-
tare la percezione dei proble-
mi nutrizionali e lo stato della
gestione della terapia nutrizio-
nale in Oncologia. | risultati
dell'indagine, in pubblicazione
sulla rivista Nutrition, docu-
mentano che, pur nella consa-
pevolezza dell'importanza del-
lo stato nutrizionale nel deter-
minare i risultati clinici, la ge-
stione del supporto appare
non ottimale. Questo soprat-
tutto in relazione all'assenza di
una valutazione nutrizionale si-
stematica e periodica ed allo
scarso utilizzo degli strumenti
di screening, nonostante siano
apparentemente disponibili in
una percentuale intorno al
60% della casistica analizzata
tutti gli strumenti terapeutici
necessari e referenti clinici per

.

| QUADERNI

Sanita

93



| QUADERNI

8° Rapporto dell'Osservatorio

sulla condizione assistenziale dei malati oncologici

la nutrizione. Questi risultati
preliminari sono in linea con i
pochi lavori disponibili in lette-
ratura. Un'indagine condotta
nel Regno Unito nel 2006 ave-
va mostrato come gli Oncolo-
gi considerino lo stato e il sup-
porto nutrizionale fattori im-
portanti per i risultati clinici
nei pazienti che ricevono una
terapia anti-cancro, ma non
riescono a identifi care quelli a
rischio nutrizionale o ad avvia-
re un supporto adeguato in chi
puo benefi ciare di un inter-
vento precoce. Le cause ripor-
tate di questa situazione erano
la mancanza di tempo, di co-
noscenze specifi che, l'indispo-
nibilita di linee guida chiare.
Un lavoro piu recente del
2014 ha invece provato a iden-
tifi care gli ostacoli e le possi-
bili soluzioni all'implementazio-
ne della terapia nutrizionale
nei pazienti oncologici. Gli
ostacoli individuati sono stati
la percezione dell'assenza di
un reale benefi cio ottenibile
dagli interventi nutrizionali, di
protocolli gestionali standar-
dizzati e l'insuffi - ciente con-
sapevolezza, conoscenza e
competenza da parte del per-
sonale sanitario. La situazione
italiana, evidenziata dall'indagi-
ne di AIOM, insieme alla ri-
chiesta di protocolli gestionali
condivisi, fa emergere carenze
relative soprattutto alla colla-
borazione tra Oncologi e Nu-
trizionisti Clinici, che meritano
un approfondimento fi nalizza-
to all'individuazione di soluzio-
ni sostenibili, condivisibili e im-
mediate. Inoltre, & emerso il
dato sempre piu diffuso e mol-
to preoccupante della "moda"
delle diete ipocaloriche a sco-
po "antitumorale", che sono
addirittura consigliate da per-
sonale sanitario, nonostante
possano determinare il peggio-

ramento dello stato nutrizio-
nale e non siano supportate da
alcun dato scientifi camente
accettabile. Quest'ultimo pun-
to & particolarmente preoccu-
pante, considerando che i me-
dia contribuiscono a perpetua-
re la mancanza di chiarezza al
riguardo a livello dell'opinione
pubbilica.

Le disparita d'accesso
alla terapia nutrizionale
per i malati oncologici
in Italia

Le barriere da superare

Come precedentemente ac-
cennato, il percorso parallelo
metabolico-nutrizionale rap-

Sono ancora poche
le unita operative

di oncologia medica
ospedaliere che
possano avvalersi
di un team esperto
o di un nutrizionista

presenta un modello di cure
integrate in grado di concre-
tizzare un approccio multidi-
sciplinare, multiprofessionale,
multimodale, personalizzato e
costo-efficace, in linea con
I'ormai consolidato concetto
di simultaneous care per il
malato oncolo-gico. Esso rap-
presenta un modello di per-
corso diagnostico-terapeuti-
co-assistenziale multimodale
basato sulla conoscenza
dell'origine multifattoriale del-
la malnutrizione e della ca-
chessia oncologica. Le princi-
pali barriere all'applicazione
routinaria del percorso paral-

94

lelo nella pratica clinica nel
nostro Paese sono costituite
sostanzial-mente da due con-
dizioni: la prima & rappresen-
tata dalla scarsita di strutture
di nutrizione clinica ospeda-
liere e territoriali in grado di
soddisfare la domanda di
screening e valutazione nutri-
zionale e d'implementazione
di protocolli di supporto nu-
trizionale adeguato alle diver-
se fasi della malattia oncologi-
ca (ad esempio, dal counse-
ling nutrizionale alla nutrizio-
ne artificiale ospedaliera e
domiciliare). In aggiunta, sono
ancora poche le unita opera-
tive di oncologia medica
ospedaliere che possano av-
valersi, se non di un team nu-
trizionale, almeno di un dieti-
sta esperto in grado di inter-
cettare i bisogni metabolico-
nutrizionali del malato
oncologico. La seconda & rap-
presentata dalla scarsa possi-
bilita di continuita ospedale-
territorio per le cure nutri-
zionali. E intuibile come il
percorso parallelo debba po-
tere presupporre, per la sua
efficace realizzazione, |'abbat-
timento reale del con-fine vir-
tuale tra ospedale e territo-
rio. Si consideri, a titolo di
esempio il caso dei malati af-
fetti da neoplasie del distretto
testa-collo, che sono a eleva-
tissimo rischio di sviluppo di
alterazioni nutrizionali a causa
della disfagia e della conse-
guente ipofagia. In questi ma-
lati, un efficace strumento di
prevenzione e cura della mal-
nutrizione €& rappresentato
dalla nutrizione artificiale, per
lo piu di tipo enterale.

L'accessibilita alla nutrizione
artificiale domiciliare (NAD)
Questo trattamento medico
di basso costo, somministra-
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to, nel caso della nutrizione
enterale, attraverso un sondi-
no naso-gastrico o una ga-
strostomia nutrizionale (PEG),
e nel caso della nutrizione pa-
renterale, attrraverso una ve-
na di grosso calibro, & in gra-
do di mantenere il peso cor-
poreo, riducendo il rischio di
complicanze o di interruzione
o dilazione del trattamento
oncologico. Nel caso della nu-
trizione enterale di regola il
malato si reca al mattino nella
struttura che eroga la radio/
chemioterapia e, successiva-
mente, pratica il trattamento
nutrizionale a domicilio (Nu-
trizione Artificiale Domicilia,
NAD), essendo preso in cari-
co da un centro di NAD
ospedaliero o territoriale.
Purtroppo, sotto quest'aspet-
to il nostro Paese € molto
eterogeneo sul piano norma-
tivo. Infatti, il quadro legislati-
vo di riferimento per i tratta-
menti di NAD differisce da
regione a regione e addirittu-
ra tra ASL dello stesso terri-
torio. L'accessibilita a questo
trattamento terapeutico in
Italia & ancora fortemente di-
somogeneo, con aspetti a
"macchia di leopardo" e con
importanti differenze organiz-
zative nelle diverse regioni,
configurando una grave dise-
guaglian-za nell'accesso alle
cure. Ancora oggi, solo in cir-
ca il 10% del territorio nazio-
nale esiste una legge specifica
per la Nutrizione Artificiale
Domiciliare, mentre in circa il
25% del territorio nazionale
non ¢ disponibile alcuno stru-
mento normativo che garanti-
sca, in presenza di indicazioni,
il sollecito avvio di tale tratta-
mento. | modelli organizzativi
riferiti alla NAD in ltalia,
quando presenti, sono quindi
molteplici. Questo va a rica-

dere direttamente sui pazien-
ti, i quali si trovano ad affron-
tare problematiche rilevanti,
che vanno dalla differenza di
qualita dei prodotti e dei ma-
teriali forniti, all'assistenza cli-
nico-infermieristica spesso
non sufficiente o addirittura
assente, alla totale assenza di
centri di NAD. Sarebbe ne-
cessario che, seppure all'in-
terno dell'autonomia prevista
per ogni singola Regione, il
modello organizzativo di ge-
stione di questo trattamento
rispettasse alcuni requisiti mi-
nimi, come da anni fortemen-
te rappresentato dalle Societa
Scientifiche del settore. Esiste

La "disattenzione"
delle problematiche
nutrizionali sono
legate in parte
all'insufficiente
insegnamento
accademico

quindi l'urgente necessita di
realizzare nuovi processi or-
ganizzativi tra cui quello dello
sviluppo di un percorso effi-
ciente nell'ambito della domi-
ciliarizzazione del paziente, at-
traverso il rafforzamento del
rapporto tra ospedale-territo-
rio, una maggiore integrazione
socio sanitaria che, ponendo il
paziente al centro, crei al suo
intorno una rete integrata
multidisciplinare. Un esempio
virtuoso a questo proposito €
costituito dalla Regione To-
scana che, con la legge regio-
nale 580 del 2010, ha avviato
un innovativo ed efficace per-
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corso di governo clinico per
la NAD. In tema di appropria-
tezza dei percorsi diagnosti-
co-terapeutico-assistenziali &
quindi facile intuire come la
mancata applicazione di pro-
tocolli di supporto e monito-
raggio metabolico-nutrizionale
nel malato oncologico, possa
rendere del tutto inappropria-
to o non costo-efficace lo
stesso percorso di terapia on-
cologica.

Proposte di soluzione
L'accessibilita alle cure nutri-
zionali ottimali al malato on-
cologico ¢ oggi in Italia ancora
largamente insufficiente. Alla
base di questa situazione sta
I'ancora scarsa consapevolez-
za, sia da parte del medico sia
da parte del paziente, che il
mantenimento di uno stato
nutrizionale ottimale durante
e dopo le cure oncologiche
rappresenta un presupposto
imprescindibile per il successo
della terapia e per la restitu-
zione alla vita attiva. Le ragio-
ni di questa "disattenzione"
nei confronti delle problema-
tiche nutrizionali sono legate
in parte all'insufficiente inse-
gnamento accademico delle
materie nutrizionali, alla man-
canza di dedicati percorsi for-
mativi post-laurea, adeguati a
rispondere all'emergente do-
manda di prestazioni nutrizio-
nali e alla conseguente scarsi-
ta di strutture sanitarie ospe-
daliere e territoriali in grado
di erogarle. Si configura quindi
una sorta di circolo vizioso,
per interrompere il quale ap-
pare indispensabile un urgente
intervento correttivo a cura
dei Ministeri dell'lstruzione e
della Salute, al fine di poter
rapidamente ed efficacemente
soddisfare questo bisogno sa-
nitario ancora sommerso.

.
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Le raccomandazioni
sul supporto nutrizionale
in oncologia

AIOM e SINPE hanno recente-
mente elaborato le "Racco-
mandazioni per il corretto sup-
porto nutrizionale del paziente
oncologico". Le Raccomanda-
zioni, stese in otto punti (figura
I) e pubblicate nel gennaio
2016 sulla rivista Journal of
Cancer, pongono l'accento
sull'importanza di un corretto
supporto e di una tempestiva
valutazione nutrizionale nel pa-
ziente oncologico, al fine di mi-
gliorare la tolleranza ai tratta-
menti e la qualita di vita del
malato. Inoltre, esse sottolinea-
no che il supporto nutrizionale
deve essere effettuato da per-
sonale medico competente, in
accordo con I'Oncologo, e mo-

dulato in base al tipo di patolo-
gia e al suo stadio, mentre
sconsigliano l'uso di diete "al-
ternative", poiché oltre a non
essere supportate da alcun da-
to scientificamente provato,
possono comportare |'ulterio-
re scadimento dello stato nu-
trizionale, che & associato al
peggioramento della prognosi.
Inoltre, affinché la gestione del-
la terapia nutrizionale avvenga
in modo appropriato, € indi-
spensabile che siano elaborati e
utilizzati dei percorsi diagnosti-
co-terapeutici condivisi tra On-
cologi e Medici Nutrizionisti.

Prospettive d'intervento
e ruolo delle Associazioni

Alla luce di quanto riportato
nel documento, le Societa
Scientifiche di riferimento di
oncologia medica e di nutri-

zione clinica, in collaborazione
con le associazioni dei pazienti
(FAVO) intendono sviluppare
una serie d'iniziative. Prima di
tutto, essendo la formazione
degli operatori sanitari un ca-
posaldo imprescindibile, saran-
no organizzati corsi di forma-
zione per Oncologi a livello
nazionale, finalizzati a migliora-
re la consapevolezza e le co-
noscenze sulla pratica nutrizio-
nale. Anche secondo quanto
emerso dalla recente survey
AIOM, saranno elaborati piani
diagnostico-terapeutici relativi
al supporto nutrizionale nelle
diverse categorie di neoplasie
con lo scopo di inserire stabil-
mente la terapia nutrizionale
nel contesto delle cure simul-
tanee. Per quanto riguarda
I'importante aspetto della ri-
cerca, saranno elaborati studi

Associazione Italiana di Oncologia Medica

mente dannose.

sapevole dei pazienti.

Raccomandazioni pratiche
AIOM-SINPE
per il supporto nutrizionale
nel paziente oncologico

I. Lo screening nutrizionale deve essere eseguito con strumenti validati a partire dalla diagnosi e ripetuto
sistematicamente ad intervalli regolari nei pazienti affetti da neoplasie, che, per tipologia, stadio o trattamen-
to, possono influenzare negativamente lo stato di nutrizione.

2. | pazienti a rischio nutrizionale devono essere prontamente inviati per una valutazione completa e la
prescrizione del supporto nutrizionale ai servizi di nutrizione clinica o a personale medico con documentate
competenze di nutrizione clinica in ambito oncologico.

3. Il supporto nutrizionale deve essere gestito tempestivamente e in modo mirato per ogni paziente, in ba-
se alle condizioni nutrizionali, allo stato clinico, ai trattamenti previsti e ai risultati attesi. Esso deve compren-
dere il counseling nutrizionale personalizzato e la nutrizione artificiale (enterale, parenterale, con supplementi
orali), in base all'assunzione spontanea e tollerata degli alimenti e alla sua efficacia.

4. |l supporto nutrizionale e le modifiche dietetiche devono mirare al mantenimento o al recupero dello
stato nutrizionale, favorendo l'incremento degli introiti proteici e calorici o preservandoli. Diete "alternative"”
ipocaloriche per la cura del cancro (es. macrobiotiche o vegane) non sono raccomandate poiché potenzial-

5. Il supporto nutrizionale pud essere integrato nei programmi di cure palliative, in base a valutazioni indi-
viduali caso per caso, alle implicazioni sulla qualita di vita, alle aspettative di sopravvivenza ed alla volonta con-

6. La nutrizione artificiale domiciliare deve essere prescritta e regolarmente monitorata utilizzando proto-
colli definiti e condivisi tra oncologi e nutrizionisti clinici.

7. | parametri di valutazione dello stato nutrizionale devono essere considerati come obiettivi rilevanti o
potenziali fattori di confondimento nell'interpretazione dei risultati della ricerca clinica oncologica.

8. Studi clinici d'intervento adeguatamente disegnati sono necessari per migliorare le evidenze a favore del
supporto nutrizionale nei differenti ambiti di cura per i pazienti oncologici

77% SINPE

c ' Societa ltaliana di Nutrizione Artificiale e Metabolismo
Membro della Federazione delle Societa Haliane di Nutrizione (FeSIN)
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multicentrici sul ruolo progno-
stico dello screening nutrizio-
nale precoce con metodiche
strumentali innovative e sull'ef-
ficacia delle differenti tipologie
d'intervento nutrizionale nelle
diverse categorie di neoplasie,
al fine di accrescere la forza
delle evidenze riguardanti I'effi-
cacia della terapia nutrizionale
nei malati oncologici.

Per quanto riguarda la disinfor-
mazione e la gestione disomo-
genea del supporto nutriziona-
le in oncologia, sa-ranno imple-
mentate delle campagne stam-
pa e sara elaborato materiale
informativo destinato ai pa-

zienti e agli operatori sanitari.
Verranno inoltre effettuate
un'indagine sulle prescrizioni
dietetiche inappropriate tra i
pazienti oncologici e una nuo-
va survey sulle strutture di
Oncologia per censire la di-
sponibilita di personale dedica-
to al supporto nutrizionale.
Per la realizzazione delle so-
pracitate iniziative, che po-
trebbero portare a dei sostan-
ziali e duraturi miglioramenti
in termini di qualita delle cure
per i malati oncologici, sara
fondamentale la sinergia co-
stante e strutturata tra le So-
cieta Scientifiche e le associa-
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zioni dei pazienti, che possono
agire da collante tra pazienti e
comunita scientifica e da mo-
tore per accelerare i cambia-
menti a livello politico e socio-
sanitario. A questo proposito,
€ anche auspicabile che, pro-
prio grazie alla spinta delle as-
sociazioni, vengano istituti ta-
voli di lavoro a livello regiona-
le/ nazionale per sensibilizzare
le Istituzioni sul problema del-
la malnutrizione in Oncologia,
diffondere i piani dia-gnostico-
terapeutici e istituire delle "re-
ti" di assistenza nutrizionale
parallele e sinergiche a quelle
oncologiche. °
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CarPiTOLO 10

Razionalizzazione e gestione
delle patologie colon-rettali

a cura di Evaristo Maiello *, Giuseppe Dodi, Francesco Diomede, Isacco Maretto **, Carla Collicelli ***,
Francesco Bof **** e Paolo Delrio, Ugo Pace **#+*

| cancro colo-rettale
(C.C.R)) rappresenta in
Italia la seconda neopla-
sia a piu alta incidenza
(11,9%) in entrambi i
sessi. Un terzo circa dei C.C.R.
€ a carico del retto. Secondo
['ultimo rapporto AIRTUM
(Associazione lItaliana Registro
Tumori) del 2014, al 1° genna-
io 2010 vi erano in ltalia
353.965 persone sopravvissute
al C.C.R,, la maggior parte con
un'etad superiore ai 65 anni.
Una parte di questi "sopravvis-
suti", in particolare pazienti con
cancro rettale, va incontro ad
una serie di sequele cancro/
trattamento-correlate con ri-
percussioni fisiche, sociali e
non da ultimo economiche.
Facciamo riferimento in parti-
colare alla presenza di una en-
terostomia e alla sindrome da
resezione anteriore di retto.

L'opinione dei pazienti

Un'indagine condotta da Censis
e FAVO sui malati di C.C.R,,
con somministrazione diretta
di un questionario strutturato,
ha permesso di evidenziare
che, pur tenendo conto delle
differenze in termini di risposta
individuale, familiare e clinica,
per tutti i malati indagati, sele-
zionati tra coloro che hanno ri-
cevuto una diagnosi nell'arco
degli ultimi 5 anni, si riscontra-
no lacune considerevoli sotto il
profilo delle prestazioni assi-

‘ Per quanto riguarda
terapie e assistenza,
circa il 74% definisce
ottimi o buoni i
servizi sanitari di cui
ha usufruito. Ma
molto differente é la
valutazione relativa
ai servizi
socio-sanitari

stenziali necessarie.

Al di la degli aspetti stretta-
mente organici, circa il 63% de-
gli intervistati dichiara di soffri-
re a seguito della malat-tia per
problemi psicofisici quali apatia,
debolezza e perdita di forze; il
58,5% dichiara di avere dolori e
disturbi fisici; il 57,6% si sente
fragile; il 40% ha difficolta rela-
tive all'alimentazione; il 36,8%
segnala difficolta nello svolgi-
mento delle attivita quotidiane.
La forza d'animo individuale ed
il sostegno dei propri familiari
risultano molto rilevanti per la
qualita della vita del paziente,
ma la ripresa delle normali atti-
vita quotidiane richiede in me-
dia 7 mesi, il rientro nella vita
sociale & accompagnato da uno
strascico rilevante di criticita

* AIOM; ¢ AISTOM; *# CENSIS; *** SDA Bocconi Milano; ***#k SICO
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nella vita quotidiana, oltre il
29% ha dovuto interrompere
le normali attivita quotidiane a
causa di un peggioramento del-
la malattia e la patologia impat-
ta in modo pesante nei casi in
cui le persone rimangono nel
circuito lavorativo.

Per quanto riguarda le terapie
e l'assistenza, circa il 74% defi-
nisce ottimi o buoni i servizi
sanitari di cui ha usufruito. Ma
molto differente & la valutazio-
ne relativa ai servizi socio-sani-
tari: solo il 51% li ritiene buoni
o ottimi (42,4% buoni e 8,7%
ottimi), un ulteriore 18,5% suf-
ficienti e il 14,1% insufficienti.
Solo il 20%, poi, dichiara di
aver potuto svolgere attivita
riabilitative fisiche, funzionali,
cognitive e psicologiche e tra
questi solo il 9,2% si dichiara
soddisfatto, mentre il 5,8% non
lo & ed il 5% non registra alcun
impatto. Tra i pazienti che non
hanno svolto tali attivita riabili-
tative (ben 1'80%) il 17,5% so-
stiene che ne avrebbe avuto bi-
so-gno. Il supporto psicologico
a cura di personale specializza-
to (ad esempio il servizio offer-
to dagli psico-oncologi) € valu-
tato insufficiente dal 32,7% e
I'assistenza domiciliare dal
49,4%.

A fronte di simili difficolta, for-
te & l'impegno delle famiglie in
termini economici e di tempo
dedicato. Il costo sociale totale
annuo relativo all'insieme di
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tutti i malati di C.C.R. in Italia
(con una diagnosi di tumore da
non piu di 5 anni, con e senza
caregiver) risulta, secondo le
stime del Censis, pari a 5,7 mi-
liardi di euro e comprende sia i
costi diretti che quelli indiretti
(dove per costi indiretti si in-
tendono i costi figurativi deri-
vanti da mancati redditi, non-
ché dal valore dell'assistenza
garantita dai caregivers ai pa-
zienti). | costi medi annui pro
capite di paziente e caregiver
sono stimabili in media a 41,6
mila euro per i malati di C.C.R.
che hanno avuto una diagnosi
di tumore da non piu di 5 anni.
In merito poi agli strumenti di
supporto e tutela economica di
cui beneficiano, il 57% degli in-
tervistati li giudica "insufficienti"
(quota superiore a quella relati-
va ai pazienti di altre forme tu-
morali). Il 56,4% dei pazienti
condivide l'idea che esistano in
Italia disparita nelle opportunita
di cura, opinione che nasce sia
dall'esperienza diretta che dalle
opinioni consolidatesi nel tem-
po. Viene poi richiamata la ne-
cessita di una maggiore atten-
zione agli impatti psicologici
della patologia (il 29%) e la ne-
cessita di maggiori sussidi eco-
nomici ed erogazioni moneta-
rie (il 24,4%). Infine i malati di
C.C.R,, in misura maggiore (il
20,6%) rispetto alle altre forme
tumorali, richiamano la necessi-
ta di maggiori informazioni sul-
le varie fasi del percorso di cu-
ra.

La prevenzione
secondaria

Tralasciando la prevenzione
primaria (dieta, fattori di ri-
schio, ecc.), non di stretta
competenza di questo capitolo,
una corretta razionalizzazione
prevede innanzitutto un'ade-
guata prevenzione secondaria.

L'utilizzo di campagne di scree-
ning con la ricerca del sangue
occulto fecale (SOF) ha dimo-
strato una riduzione della mor-
talita per C.C.R,, grazie ad una
diagnosi piu precoce di malat-
tia. La possibilita di diagnostica-
re precocemente un C.C.R. o
lesioni pre-cancerose (ad
esempio adenomi) ha moltepli-
ci risvolti positivi:

— La possibilita di asportare en-
doscopicamente il tumore evi-
tando interventi chirurgici mag-
giori.

— La possibilita di evitare inter-
venti chirurgici piu demolitivi
(con necessita ad esempio di
stomia);

Campagne di
screening con la
ricerca del sangue
occulto fecale (Sof)
hanno dimostrato
una riduzione della
mortalita

— La possibilita di evitare tratta-
menti neoadiuvanti (ridurre la
frequenza delle forme piti avan-
zate);

— Diminuire la mortalita per
C.CR;

Mettere a disposizione dei cli-
nici gli strumenti indispensabili
per una diagnosi precoce (cam-
pagne di SOF distribuite capil-
larmente e non solo a macchia
di leopardo, ambulatori
proctologici distribuiti omoge-
neamente nel territorio e for-
niti di strumenti adeguati per la
diagnosi differenziale con pato-
logie benigne), pud dunque ri-
durre le sequele di un tratta-
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mento spesso invalidante e,
non da ultimo, abbattere le
spese di gestione di questi pa-
zienti. |l trattamento del C.C.R.
ha effettivamente costi sostan-
zialmente diversi a seconda
dello stadio della malattia e, se
facciamo riferimento alle classi-
ficazioni attualmente utilizzate,
possiamo definire costi diversi
per i pazienti in | e IV stadio,
cioé con forme precoci e quel-
le invece piu avanzate. In un
rapporto pubblicato nel 2014
per Cancer Research UK, il co-
sto medio del trattamento di
una neoplasia del colon e del
retto alto era di circa 4.500 eu-
ro, mentre nel caso di una for-
ma avanzata il costo del tratta-
mento raggiungeva i 16.000 eu-
ro, cio senza calcolare l'impatto
delle "nuove terapie oncologi-
che" che hanno costi elevatissi-
mi. E chiaro da questo dato
che lo sforzo comune del Ser-
vizio Sanitario Nazionale, della
classe medica e delle societa
scientifiche deve essere quello
di promuovere la prevenzione
e la diagnosi precoce. La dia-
gnosi precoce dovrebbe essere
considerata una priorita nei
programmi di salute pubblica e
nella valutazione dei costi/be-
nefici di un programma di scre-
ening, tenendo conto del ri-
sparmio rispetto ai costi del
trattamento di pazienti diagno-
sticati tardivamente. In partico-
lare sarebbe opportuno forma-
lizzare un piano di ampio inte-
resse e condivisione politica e
sociale, che il risparmio ottenu-
to potrebbe essere reinvestito
in servizi. Nel caso del C.C.R. il
ricorso alle campagne di scree-
ning ha un importante effetto
nell'incremento delle diagnosi
precoci. L'informazione sui sin-
tomi del C.C.R. e quindi lo svi-
luppo di una consapevolezza
che induca a consultare un sa-

.
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nitario insieme all'incoraggia-
mento, alla partecipazione alle
campagne di screening, e quindi
alla potenziale individuazione di
individui asintomatici, sono i
cardini di una strategia di mi-
glioramento dei risultati nel
trattamento del C.C.R. In ter-
mini di risparmio |'adesione
elevata alle campagne di scree-
ning comporterebbe una ridu-
zione della mortalita di oltre
I'80% ed una corrispondente ri-
duzione della spesa sanitaria
per il trattamento, senza conta-
re il risparmio in termini di an-
ni di vita per persona ed il rela-
tivo impatto sull'intero tessuto
sociale.

La stadiazione

Una volta diagnosticato, ¢ indi-
spensabile anche una corretta
stadiazione del C.C.R. Colloca-
re i pazienti in categorie di ri-
schio basate sullo stadio clinico
di malattia (invasione locale del
tumore, coinvolgimento dei lin-
fonodi e presen-za di metasta-
si) permette di razionalizzare le
cure e fornire dunque al singo-
lo paziente la cura piu adegua-
ta. Gli strumenti oggi a disposi-
zione che presentano la miglio-
re accuratezza diagnostica per
la stadiazione del C.C.R. sono
molteplici: la colonscopia (stu-
dio del colon e possibilita della
biopsia per conferma istologica
della malattia), la tomografia
computerizzata (TC) (determi-
nazione di eventuali metastasi),
la risonanza magnetica (RM) o
ecografia (US) con mezzo di
contrasto epato-specifico (per
la valutazione in particolare
delle metastasi epatiche), la RM
della pelvi (per la valutazione
dell'invasione locale e dei linfo-
nodi nel cancro del retto in
particolare), l'ecografia tran-
srettale (TRUS) (per la defini-
zione degli stadi iniziali del can-

cro rettale basso), il dosaggio
del CEA (da correlare al suc-
cessivo follow up) e la genetica
tumorale (per indirizzare
I'eventuale chemioterapia adiu-
vante). L'impatto delle tecniche
di immagine di nuova genera-
zione sulla stadiazione delle
neoplasie del colon-retto & sta-
to elevato, aumentando la pre-
cisione nella definizione dello
stadio. Maggiore ¢ infatti I'accu-
ratezza nella descrizione delle
caratteristiche locoregionali
della malattia ma anche e so-
prattutto delle localizzazioni a
distanza, identificando lesioni di
pochi millimetri. Cio permette
di selezionare quindi i pazienti

L’approfondimento
diagnostico in caso
di sospette lesioni
epatiche registra
un ruolo crescente
dellecografia con
mezzo di contrasto

per approcci integrati che han-
no migliori opportunita di cura-
re la patologia. Migliora inoltre
il risultato chirurgico perché la
programmazione di un inter-
vento di resezione pud essere
piu efficacemente determinato
avendo una rappresentazione
anche tridimensionale del volu-
me e dei rapporti di una neo-
plasia con gli organi adiacenti.
Costi ed esposizione alle radia-
zioni vengono cosi compensati
dal miglioramento della strate-
gia terapeutica. Quanto le nuo-
ve tecnologie abbiano un im-
patto sui risultati clinici in ter-
mini di risultato non & stato an-
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cora dimostrato e le variabili
sono troppe per poter definire
I'effetto diretto dell'uso siste-
matico dell'imaging nei pazienti
affetti da C.C.R. La qualita sia
dell'imaging che della valutazio-
ne del radiologo sono elementi
cardine per una ottimizzazione
delle risorse tecnologiche. In
termini di esposizione alle ra-
diazioni, ecografia, RM e TC
tradizionale hanno un basso
impatto. L'introduzione della
PET-TC nella pratica clinica ha
di certo comportato un incre-
mento dell'esposizione, preva-
lentemente legata al radio-trac-
ciante della PET. In ogni caso,
l'uso attento e parsimonioso di
questo esame, come anche il li-
mitarsi nell'utilizzo della TC,
non comporta gravi conse-
guenze per un paziente, non in-
crementando di molto la sua
esposizione alle radiazioni. Nel-
le neoplasie del colon e del ret-
to alto la TC total body ha il
ruolo principale: esame com-
pleto, rapido ed efficace nella
definizione dello stadio di ma-
lattia, ha elevata diffusione con
standard elevati. L'associazione
di acquisizioni di immagini
dell'intesti-no crasso e l'utilizzo
di software dedicati permette
di integrare, nel caso di pazienti
con colonscopia incompleta, la
cosiddetta colonscopia virtuale.
L'approfondimento diagnostico
in caso di sospette lesioni epa-
tiche pud contare sul supporto
della RM, ma crescente ¢ il
ruolo che sta assumendo l'eco-
grafia con mezzo di contrasto
(CEUS) come esame discrimi-
nante lesioni secondarie da co-
muni neoformazioni benigne
come gli angiomi epatici. L'uti-
lizzo della tradizionale radio-
grafia del torace sembra obso-
leto, dato il maggiore e indi-
scusso valore della TC del to-
race. La stadiazione del C.C.R.
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& fondamentale quindi non solo
per scegliere il piu adeguato
trattamento iniziale (chirurgia,
tipo di intervento, trattamento
radio-chemioterapico neoadiu-
vante, chemioterapia, ecc.), ma
€ importantissima anche nel ri-
valutare il paziente affetto da
cancro rettale dopo la terapia
neoadiuvante. Recentemente
numerosi studi clinici hanno in-
fatti dimostrato che quei pa-
zienti con risposta tumorale
maggiore possono essere sot-
toposti a trattamenti che ri-
sparmiano l'asportazione del
retto (come l'escissione locale
o la sola osservazione) con pari
risultati oncologici dell'inter-
vento chirurgico tradizionale. E
cruciale percido disporre degli
strumenti piu accurati al fine di
selezionare correttamente quei
pazienti candidabili a tratta-
menti meno invasivi. Questo,
come per la diagnosi precoce,
porta ad una riduzione delle
sequele di questa patologia (mi-
nor numero di pazienti sotto-
posti a chirurgia demolitiva e
minor numero di stomizzati) e
di conseguenza ad un ulteriore
abbattimento della spesa socia-
le/economica.

La terapia

Una volta diagnosticato ed ac-
curatamente stadiato il C.C.R,
questi pazienti devono affron-
tare la tappa piu importante: il
trattamento. Nella maggior
parte dei casi consiste nella chi-
rurgia. | fattori correlati ad una
buona riuscita della chirurgia
sono legati al tumore (biologia,
stadio, caratteristiche, ecc.), al
paziente (eta, patologie croni-
che, ecc.), al chirurgo (espe-
rienza, centro di riferimento/
periferico, ecc.), e agli strumen-
ti a sua disposizione (presidi
chirurgici). Non potendo influi-
re sui primi due tipi di fattori, &

fondamentale agire sugli ultimi
due, ovve-ro investire sulla for-
mazione dei chirurghi, definire i
centri di riferimento per le pa-
tologie pill complesse e i criteri
minimi indispensabili (volumi
operatori) per una chirurgia
adeguata; allo stesso tempo
mettere a disposizione dei chi-
rurghi gli strumenti (suturatrici
meccaniche, bisturi, fili di sutu-
ra, ecc.) che abbiano mostrato
un'affidabilita. maggiore in ter-
mini di ottenimento di risultati
oncologici e abbattimento della
morbilita peri-operatoria. Que-
sto permette una riduzione
delle sequele negative legate a
questa chirurgia, con conse-

La localizzazione
della neoplasia

con colonscopia,
tradizionale e/o
virtuale, € cruciale
per programmare
l'intervento chirurgico

guente minor numero di re-ri-
coveri, re-interventi e minor
costo socio-economico.

Il cancro del colon e del retto
alto (al di sopra dei 12 cm dal
margine anale) sono patologie
a prevalente trattamento chi-
rurgico: in pochi casi infatti I'in-
tervento non viene effettuato
in prima istanza, cio€ in presen-
za di metastasi in altri organi.
La localizzazione precisa della
sede della neoplasia mediante
colonscopia, tradizionale e/o
virtuale, & cruciale per la pro-
grammazione dell'intervento
chirurgico: esso viene attual-
mente effettuato mediante ap-
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proccio laparoscopico in una
percentuale di casi che varia dal
10% nei centri a bassa specializ-
zazione fino al 90% nei cen-tri
ad alto volume di chirurgia mi-
ninvasiva. La letteratura inter-
nazionale dimostra la sicurezza
di questo approccio rispetto a
quello tradizionale open, pur
senza averne mai dimostrato la
superiorita in termini oncologi-
ci. Numerosi sono peraltro i
vantaggi dimostrati in termini di
recupero dell'attivita quotidia-
na, tassi di complicanze mag-
giori e di esiti a distanza per la
parete addominale. L'uso della
chirurgia robotica nel C.C.R.
non € ancora da considerarsi
uno standard. | vantaggi di una
maggiore precisione dell'atto
chirurgico, ipoteticamente
maggiori per le neopla-sie del
retto medio e distale, sono in
realta poco chiari, rispetto alla
laparoscopia tradizionale. Costi
piu elevati e tempi maggiori di
intervento non ne giustificano
l'utilizzo, soprattutto in realta
chirurgiche nelle quali I'approc-
cio laparoscopico ha raggiunto
standard elevati. La chirurgia
open ricopre ancora un ruolo
importante, soprattutto nel ca-
so delle resezioni multiviscerali
per tumori localmente avanzati
e nei casi nei quali l'approccio
laparoscopico & controindicato
per comorbilita o reso impos-
sibile da situazioni anatomo-
chirurgiche complesse. Qualun-
que sia l'approccio, la chirurgia
con intento radicale ha lo sco-
po di asportare il tratto di inte-
stino contenente la neoplasia
ed i relativi linfonodi regionali.
Un ruolo determinante nella
valutazione della qualita della
chirurgia e svolto dal-la defini-
zione anatomopatologica che
puo attestare |'adeguatezza del-
la resezione, indicando anche
I'avvenuta asportazione di un

.
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numero di linfonodi adeguato
per un'accurata stadiazione pa-
tologica (almeno 12 linfonodi).
Nei tumori del retto alto e del
colon il ricorso ad una stomia
intestinale & meno frequente
ed é utilizzato nei pazienti con
patologie con quadro clinico di
addome acuto (perforazione e/
o occlusione, quindi operati in
urgenza). Una stomia tempora-
nea puo essere utilizzata anche
in caso di complicanze della
chirurgia. Una mancata ricana-
lizzazione, e quindi la trasfor-
mazione di una stomia tempo-
ranea in definitiva, puo essere
legata in genere alla presenza di
gravi comorbilita oppure ad
una progressione della malattia
che rende la chirurgia per il re-
cupero della funzione intestina-
le poco utile nel programma
terapeutico del paziente.

Nei casi in cui il trattamento
preveda la chemioterapia e/o la
radioterapia, particolare atten-
zione dovra esse-re data alle
tossicita che queste metodiche
possono comportare. La com-
binazione contemporanea delle
due terapie o la chemioterapia,
soprattutto dopo una radiote-
rapia, possono comportare un
incrementato rischio di compli-
canze acute e/o tardive anche
serie. Nel caso specifi co del
C.C.R. le sequele tardive che
meritano la maggiore attenzio-
ne sono rappresentate dalla
diarrea cronica, dall'incontinen-
za, dalla tossicita neurologica
periferica, dalle seconde neo-
plasie intestinali e dalle disfun-
zioni sessuali. Sono pertanto
necessari interventi volti a sen-
sibilizzare su tali aspetti gli ope-
ratori coinvolti nella sorveglian-
za (oncologi, gastroenterologi,
chirurghi e medici di medicina
generale) in modo da consen-
tirne un'adeguata e precoce ge-
stione.

E inoltre evidente come que-
ste problematiche possano di-
ventare ancora piu elevate in
presenza di pazienti con ente-
rostomia. La condizione di sto-
mizzato, infatti, rende il pa-
ziente ancor piu fragile e spes-
so refrattario a sottoporsi a
chemioterapia. E necessario,
pertanto, che l'oncologo spie-
ghi le ragioni della necessita
del trattamento e rassicuri il
paziente e i suoi familiari sul
percorso da intraprendere.
Stomia e chemioterapia non
devono essere viste come un
ostacolo o un handicap, anzi,
avere una vita regolare e nor-
male pud aiutare a superare

E necessario che
I'oncologo spieghi il
trattamento e le sue
ragioni al paziente
e ai suoi familiari,
nonché il percorso
da intraprendere

psicologicamente il momento
critico ed accettare la nuova
condizione. L'attenzione per gli
stomizzati che necessitano di
chemioterapia deve quindi es-
sere raddoppiata.

La chemioterapia, determinan-
do mucositi e diarrea, pud cre-
are problemi alla cute intorno
alla stomia (cute pe-ristomale),
che puo diventare piu sensibile,
per cui va posta maggiore at-
tenzione alla sua gestione. Nel
caso si presenti stipsi o diarrea
€ necessario essere sicuri di ri-
manere idratati (bere molta ac-
qua oppure infondere liquidi
per uso venoso). Inoltre, in ca-

102 |

so di diarrea associare gli anti-
diarroici e qualora questo di-
sturbo continui durante tutto il
trattamento chemioterapico
potrebbe essere utile I'uso di
un sacchetto drenante, in que-
sto modo risultera piu facile
svuotare il sacchetto riducendo
cosi i danni al tessuto cutaneo
legato ai frequenti cambi. E evi-
dente che anche la quantita e la
qualita dei presidi da impiegare
durante i necessari trattamenti
rappresenta un momento di ri-
flessione significativo nella ge-
stione di questi pazienti.
Certamente altrettanto impor-
tante & modificare il regime ali-
mentare in caso di tossicita del
tratto gastroenterico, ricordan-
do quali sono i cibi che non
modificano Iattivita intestinale
e quelli che accelerano la moti-
lita intestinale. Regole di tipo
alimentare da suggerire e con-
trollare da parte dell'oncologo/
radioterapista appaiono, per-
tanto, fondamentali nella ge-
stione del paziente, sia durante
I'effettuazione della chemiote-
rapia/radioterapia, che a distan-
za. In caso di tossicita di grado
elevato, la modifica del dosag-
gio dei chemioterapici o la so-
spensione del trattamento deve
essere presa in considerazione
per evitare danni maggiori.

Una recente analisi retrospetti-
va ha valutato l'impatto delle
complicanze stomali nei pa-
zienti sottoposti a inter-vento
chirurgico curativo ed a suc-
cessiva chemioterapia adiuvan-
te. Le complicanze stomali va-
lutate globalmente riguardava-
no sia la qualita della stomia
(retrazione, prolasso, stenosi,
ernia peristomale, cambiamenti
della pelle), che la funzione del-
la stomia riferita dal paziente
(perdite, svuotamento nottur-
no, odore). Da questa analisi &
emerso che i pazienti sottopo-
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sti a ileostomia su bacchetta
presentano una piu alta fre-
quenza di complicanze stomali,
rispetto ai pazienti sottoposti
alla sola chirurgia. Nessuna dif-
ferenza nei pazienti portatori
di colostomia e ileostomia ter-
minale. Un adeguato consenso
informato a questo gruppo di
pazienti accompagnato da un
tempestivo sostegno (medico e
infermieristico) puo ridurre le
morbilita legate allo stoma du-
rante la chemioterapia e di
conseguenza migliorare la qua-
lita della vita.

Numerose sono anche le di-
scussioni a livello internaziona-
le riguardo la tempistica otti-
male della chiusura delle sto-
mie temporanee. Sembra van-
taggioso chiudere la stomia il
piu presto possibile, ma d'altro
canto la chiusura anticipata puo
comportare ulteriori complica-
zioni che possono compromet-
tere la corretta tempistica di
effettua-zione e la gestione dei
cicli programmati di chemiote-
rapia adiuvante.

La chiusura anticipata della sto-
mia, che attualmente non ¢ lo
standard di cura, potrebbe ave-
re un rilevante impatto socio-
economico, in quanto taglie-
rebbe i costi dovuti alla ridotta
necessita di presidi.

E comunque evidente a tal ri-
guardo che la gestione ottimale
di questi pazienti richiede una
frequente e conso-lidata colla-
borazione tra chirurghi, onco-
logi e radioterapisti (team mul-
tidisciplinare — MDT).

Il follow up

Una volta superata la fase del
trattamento, il paziente deve
entrare in un programma di
controlli (follow up) al fine di
permettere un'eventuale dia-
gnosi precoce di recidiva di
malattia: gli strumenti a disposi-

zione e universalmente accetta-
ti come i piu accurati sono: do-
saggio del CEA, colonscopia e
TC del torace e dell'addome
(alternata all'ecografia). Il ri-
scontro di una recidiva del
C.C.R. in fase precoce puo
permettere un trattamento "di
salvataggio" con conseguente
riduzione della mortalita e delle
eventuali sequele di una recidi-
va in fase avanzata.

In oncologia, tuttavia, la sorve-
glianza clinica delle persone
con una precedente diagnosi di
tumore non € supportata da
conoscenze adeguate e da evi-
denze di efficacia, se non in rari
casi. Attraverso un documento

La chiusura
anticipata della
stomia, che non é lo
standard di cura,
potrebbe avere un
rilevante impatto
S0Cio-economico

di sintesi, I'Oncologia Italiana,
in collaborazione con le asso-
ciazioni dei pazienti e con tutti
gli operatori sanitari coinvolti,
ha voluto proporre una rifles-
sione in grado di orientare i
comportamenti dei clinici, mi-
gliorare la qualita degli inter-
venti e ridurre gli sprechi, con-
dividendo i principi che devono
guidare la stesura di linee guida,
la progettazione della ricerca e
la stessa pratica clinica. Il docu-
mento ¢ indirizzato a tutti gli
operatori coinvolti nelle attivita
di sorveglianza oncologica e al-
le istituzioni a cui & affidata la
responsabilita dell'organizzazio-
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ne dei servizi di assistenza, con
I'auspicio che possa rappresen-
tare uno stimolo all'evoluzione
delle modalita di gestione di
questa importante pratica me-
dica. Se ne riportano di seguito
i punti principali.

I. La diagnosi di neoplasia ge-
nera nel paziente un bisogno di
salute superiore rispetto a
quello della popolazione gene-
rale, che persiste nel tempo e
che coinvolge la maggioranza
dei pazienti:

A. Il rischio di ricaduta rimane
superiore rispetto a quello del-
la popolazione generale per
molti anni dopo la diagnosi;

B. La qualita di vita & peggiore
rispetto a quella della popola-
zione generale ed & condizio-
nata dai trattamenti ricevuti,
dalla presenza di comorbilita e
da una condizione di stress;

C. Chirurgia, radioterapia e
trattamenti farmacologici pos-
sono essere responsabili di tos-
sicita a lungo termine;

D. La diagnosi di neoplasia, uni-
tamente all'effetto dei tratta-
menti, agli stili di vita e a condi-
zioni di predisposizione geneti-
ca, possono avere un ruolo nel
determinare un aumentato ri-
schio di insorgenza di seconde
neoplasie;

E. | trattamenti farmacologici e
radioterapici possono determi-
nare perdita o riduzione della
fertilita a breve, medio e lungo
termine;

F. Una quota di pazienti si trova
in una condizione di fragilita a
causa dell'eta avanzata e per la
presenza di comorbilita rilevan-
ti e di bisogni complessi.

2. Sebbene i costi attesi del fol-
low up siano relativamente
contenuti, i costi reali stimati
sono di circa 10 volte superio-
ri, in ragione della diffusa non
appropriatezza nella richiesta di
esami e visite.

.
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3. La sorveglianza clinica perio-
dica contribuisce alla diagnosi
di recidiva. Il follow up intensi-
vo,inteso come l'ag-giunta di
esami strumentali e di labora-
torio, ha una efficacia variabile
nelle diverse patologie. E certa-
mente da scoraggiare |'utilizzo
di procedure non suffragate da
evidenza e non suggerite dalle
linee guida. E possibile che in
contesti particolari, |'applicazio-
ne di moderne metodiche dia-
gnostiche possa consentire la
diagnosi precoce di condizioni
cliniche suscettibili di approcci
terapeutici efficaci, in grado di
produrre benefici in termini di
risultati; questi ultimi vanno
tuttavia dimostrati nel contesto
di studi clinici prospettici.

4. La conduzione di studi clinici
e la raccolta di dati su larga
scala sono fortemente racco-
mandati, in quanto unico ap-
proccio per consentire il mi-
glioramento delle conoscenze.
5. In caso di segni o sintomi
sospetti per recidiva di malat-
tia o di nuova patologia onco-
logica & necessario procedere
alla richiesta di approfondi-
menti mirati. | Servizi Sanitari
dovrebbero prevedere percor-
si di accesso agli accertamenti
con codici di priorita facilitanti.
E inoltre raccomandata la defi-
nizione di canali di comunica-
zione formali e diretti tra Me-
dico di Medicina Generale e
Specialista di riferimento al fine
di favorire rapide consultazioni
e decisioni condivise.

6. La sorveglianza dopo la dia-
gnosi e il trattamento per una
neoplasia non ha solo il signifi-
cato di anticipazio-ne diagnosti-
ca della recidiva ma deve ri-
guardare tutte le condizioni
che influiscono sulla qualita del-
la vita. L'esame clinico periodi-
co é ritenuto rilevante perché
consente di raccogliere i sinto-

mi o i segni indicativi di recidiva
o di nuova malattia e indirizza-
re l'eventuale successivo iter
diagnostico. Ha inoltre altre
importanti funzioni:

A. Tossicita e secondi tumori:
per la maggior parte delle con-
dizioni la sorveglianza clinica &
I'unica procedura raccomanda-
ta. E possibile che in alcuni
contesti sia consigliabile una
sorveglianza clinico-strumenta-
le specifica. L'informazione cir-
ca le possibili conseguenze no-
cive dei trattamenti dovrebbe
sempre precedere |'applicazio-
ne dei trattamenti stessi e an-
drebbe in ogni caso ripresa e
precisata durante la storia clini-

L'informazione sulle
possibili conseguenze
nocive dei trattamenti
dovrebbe sempre
precedere
I'applicazione dei
trattamenti stessi

ca del paziente;

B. Comorbilita: prendere in
considerazione il contesto cli-
nico rappresentato da patolo-
gie associate e da condizioni di
disagio psico-sociale;

C. Promozione della salute: le
visite di controllo rappresenta-
Nno una importante occasione
per offrire indica-zioni relative
ai cambiamenti dello stile di vi-
ta che possono influire positi-
vamente sulla prognosi e danno
l'opportunita di monitorare
I'adesione alle indicazioni stes-
se. Per favorire I'adozione e il
mantenimento nel tempo di
buone nuove abitudini, oltre al-
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le consulenze (interventi di
counselling), & consigliabile
progettare percorsi educazio-
nali atti ad offrire indicazioni
pratiche per la realizzazione dei
cambiamenti desiderati.

7. Una efficace comunicazione
del medico centrata sul pazien-
te, in occasione delle visite di
controllo, puo alleviare il senso
di incertezza, lo stress causato
dalla paura della recidiva e sod-
disfare bisogni di informazione
non corrisposti. Interventi psi-
coterapeutici specifici possono
essere proposti in particolari
condizioni.

8. Una persona guarita dopo
terapia oncologica deve poter
ricevere la proposta di un pro-
gramma di cura, riabilitazione e
controlli periodici, concordata
tra gli specialisti di riferimento
e il proprio Medico di Medicina
Generale. Il controllo del pa-
ziente anziano o disabile va
personalizzato in base alle con-
dizioni cliniche e all'impatto
prognostico delle patologie.

9. E necessario che sia offerto
un progetto riabilitativo multi-
professionale che contribuisca
al ripristino delle condizioni di
salute del paziente. La riabilita-
zione per sua natura deve esse-
re intesa in senso ampio com-
prendendovi sia gli aspetti psi-
co-fisici che quelli sociali con la
finalita di un completo reinseri-
mento della persona nel suo
percorso di vita.

10. La pianificazione dei con-
trolli deve essere multiprofes-
sionale, garantire competenza
nella gestione delle problemati-
che cliniche e continuita assi-
stenziale. Deve inoltre essere
caratterizzata da modalita di
comunica-zione strutturata tra
gli specialisti e con il territorio:
A. E auspicabile che il rapporto
collaborativo tra ospedale e
territorio sia chiaramente de-
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scritto da un pro-tocollo di in-
tesa concordato che definisca
le modalita di interazione tra
centro specialistico e Medico di
Medicina Generale. Il controllo
deve essere inserito organica-
mente nei Percorsi Diagnosti-
co-Terapeutici-Assistenziali
(PDTA) delle singole patologie
neoplastiche e nella loro elabo-
razione va prevista la presenza
della Medicina Generale;

B. Strumento essenziale ¢ la re-
alizzazione di un programma di
controlli (Survivorship Care
Plan), consistente in un piano
basato su linee guida generali
condivise e validate scientifica-
mente;

C. E auspicabile I'adozione di
una modalita condivisa di regi-
strazione delle informazioni cli-
niche. In particolare, I'adozione
di una cartella unica informatiz-
zata rappresenta lo strumento
ottimale per garantire continui-
ta degli interventi, omogeneita
delle prestazioni e evitare du-
plicazioni delle procedure.

Criticita dei presidi medici
per la qualita della vita
Nonostante un'attenta raziona-
lizzazione e gestione delle pa-
tologie colo-rettali, un certo
numero di pazienti (soprattut-
to con cancro rettale) andra
comunque incontro a conse-
guenze negative, che infl uenza-
no profondamente la loro vita.
In particolare facciamo riferi-
mento alla sindrome da rese-
zione anteriore di retto, i cui
principali sintomi consistono
in: incontinenza fecale, urgenza,
aumento del numero di scari-
che quotidiane con defecazione
frazionata, senso di incompleta
defecazione, tenesmo, dolore
anale, disordini sessuali ed uri-
nari. Tali sintomi nella maggior
parte dei casi sono permanenti
e portano ad un impoverimen-

to drastico della qualita di vita,
tanto che questi pazienti infine
preferiscono il confezionamen-
to di una enterostomia.

Nel caso dei pazienti stomizza-
ti e/o cateterizzati, quasi tutti
malati oncologici, € quanto mai
vero che sanita ed economia
sono in netto contrasto. Esse-
re stomizzati significa essere
permanentemente incontinenti
e vivere con apposite sacche
adesive per la raccolta di feci o
urine (dispositivi medici). Supe-
rata la fase post-chirurgica e
riabilitativa, lavorare con una
stomia e reinserirsi nella socie-
ta civile e produttiva non & co-
sa facile per molte-plici ragioni.

Nel caso dei pazienti
stomizzati e/o
cateterizzati, quasi
tutti malati oncologici,
é vero che sanita

ed economia sono

in netto contrasto

Spesso queste persone per pa-
ura di emanare cattivi odori e
per vergogna, si isolano allon-
tanando ogni tipo di rapporto,
anche sociale, privandosi del
diritto alla vita. Gli stomizzati
alla ripresa del lavoro spesso si
ritrovano licenziati o, nei casi
pit fortunati, col cambio di
mansioni. Se in oncologia il
C.C.R. & la seconda causa di
morte, la stomia € una delle
condizioni piu invalidanti che
esistano, procurando depres-
sione, senso di vergogna ed
isolamento sociale, per non
parlare della cronica carenza di
bagni pubblici nel Territorio. In
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Italia gli stomizzati sono oltre
50.000 e la loro vita non e faci-
le sotto ogni aspetto sociale:
lavorativo, sportivo, sessuale
(disfunzione erettile ed eiacula-
zione retrograda, necessita
d'inseminazione artificiale nelle
donne, ecc.). Incontinenza e
cattivi odori sono fonte di iso-
lamento e le principali proble-
matiche sono: irritazioni, der-
matiti, prolassi ed ernie peri-
stomali. Tenendo conto di si-
mili  situazioni cliniche,
consegnare dispositivi medici
(sacche, placche, cateteri, ecc.)
in regime di monopolio non &
assolutamente proponibile. Tali
dispositivi devono essere infatti
"personalizzati" e vanno indos-
sati come un abito fatto su mi-
sura, in quanto, se inadeguati,
allungano i tempi di riabilitazio-
ne post-chirurgica, peggioran-
do qualita e quantita di vita,
con conseguente aumento dei
costi sanitari. Con un utilizzo
non personalizzato dei presidi
si puod incorrere in una serie di
complicanze: dai piu semplici
casi di dermatite peri-stomale,
spesso risolvibili con interventi
ambulatoriali, si pud arrivare a
casi pit complessi quali l'infe-
zione, la stenosi, la retrazione,
il prolasso e/o l'ernia peristo-
male, che richiedono sovente
un ricovero ospedaliero e in
ultimo un re-intervento chirur-
gico con aumento esponenziale
dei costi. Non vanno poi di-
menticati i costi indiretti legati
alle complicanze, derivanti da
mancati redditi per assenze
prolungate dal lavoro e neces-
sita di assistenti (caregiver) de-
dicati. Non a caso il Ministero
della Salute, con Lettera Circo-
lare del 5 agosto 1997, recepi-
va le istanze dell'Aistom in ter-
mini di "personalizzazione" dei
presidi.

| profondi mutamenti che in-

.
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tervengono nell'offerta e nella
domanda di beni e servizi per
la pubblica amministra-zione, in
particolare in questo periodo
di risparmi, grazie al nuovo
Codice degli Appalti sembra
tener finalmente conto degli
errori del passato, mostrando
segnali positivi. Politicamente
parlando & evidente che le
"Centrali d'acquisto", in sinto-
nia col Ministero della Salute e
la Conferenza Stato Regioni,
dovrebbero prestare la massi-
ma attenzione a particolari ca-
tegorie di malati fragili, come
gli stomizzati, paraplegici, ecc.,
evitando il monopolio indiscri-
minato sui loro dispositivi me-
dici, badando alla qualita
dell'offerta e uniformando il
mercato degli appalti, poiché
questi dispositivi devono esse-
re considerati indispensabili
per un pieno recupero della
"persona".

La sanita € un mercato molto
importante (I'80% del bilancio
dello Stato e delle Regioni) e in
continua evoluzione, pertanto
era urgente un NUOVO approc-
cio al modello degli appalti,
sburocratizzandolo. Tutti noi
sappiamo che in sanita non
sempre tutto € riconducibile
ad un mero atto economico e
serve una strategia a medio-
lungo termine, considerato che
I'offerta & influenzata dalla
competizione sul mercato eu-
ropeo e globale, la domanda &
cresciuta in complessita, sia
per far fronte alle richieste di
servizi da parte di cittadini che
invecchiano, sia per i settori in-
dustriali che ipotizzano cambia-
menti strutturali, sia per i cre-
scenti vincoli di finanza pubbli-
ca. Come pud contribuire al
welfare la pubblica amministra-
zione che acquista attraverso
le gare d'appalto? Puo farlo
sen-za definire nei diversi con-

testi le priorita di salute per i
pazienti? Puo farlo senza orga-
nizzare la gestione delle pato-
logie? Sono queste le proble-
matiche complesse e motivate,
soprattutto in ambito geriatri-
co e oncologico. Per queste
motivazioni |I'Associazione lIta-
liana Stomizzati — A.L.STOM.,,
sin dall'uscita del primo no-
menclatore del 1991, in seguito
D.M. n. Salute n.332/99 in ma-
teria di dispositivi medici, € in
primo piano, in tutta ltalia, per
combattere il monopolio pro-
tesico, assicurando uniformita
di trattamento, qualita e libera
scelta. Nei nuovi LEA nessun

percorso riabilitativo & previ-

Il Governo grazie al
nuovo Codice degli
appalti ha finalmente
definito le nuove
regole per le gare,
badando bene a costi
e qualita

sto per queste persone, eppu-
re sono quasi tutti pazienti on-
cologici. Per queste motivazio-
ni sin dal 1973 I'Aistom ha cre-
ato una rete nazionale di
"Centri Riabilitativi Enterosto-
mali" ed ha istituito una "Rete
Nazionale di Professionisti
Certificati in Stomaterapia".
L'associazione & favorevole a
combattere ogni spreco, ma su
stomia e cateteri il monopolio
€ impensabile ed economica-
mente svantaggioso. Da anni
Governo, Regioni ed ASL si
ostinano ad operare tagli oriz-
zontali anche per questa fragile
categoria di malati, ma noi

106 |

dell'Aistom rivendichiamo il:
NULLA SU DI NOI, SENZA
DI NOL.

Per quanto concerne i costi,
sono eloquenti questi dati rela-
tivi alle spese sostenute annual-
mente dallo Stato: Stomia con
Accessori = circa 100.500.000
euro: colostomia monopezzo
= circa 23.770.000 euro, ileo-
stomia monopezzo = circa
9.500.000 euro, urostomia mo-
nopezzo = circa 9.650.000 eu-
ro, placche 2 pezzi = circa
21.930.000 euro, sacche 2 Pez-
zi colostomia = circa
10.105.000 euro, sacche 2 Pez-
zi lleostomia = circa 8.400.000
euro, sacche 2 Pezzi urostomia
= circa 8.130.000 euro. Cate-
terismo a intermittenza = circa
59.700.000 euro.

Il Governo grazie al nuovo Co-
dice degli Appalti ha finalmente
definito le nuove regole per le
gare, badando bene a costi e
qualita. Ma é vitale salvaguarda-
re la "libera scelta", unica ga-
ranzia della "qualitd" e principa-
le obiettivo delle associazioni

dei pazienti.

Conclusioni

Con una razionalizzazione della
prevenzione secondaria, degli
strumenti diagnostici, della sta-
diazione clinica, della chirurgia,
dell'oncologia clinica, della ra-
dioterapia, della riabilitazione e
del follow up potremmo dun-
que ottenere i seguenti risultati
per il C.C.R::

e Riduzione della prevalenza
del C.C.R;

e Riduzione della mortalita del
C.CR;

e Riduzione della morbilita (se-
quele) legata al C.C.R;

e Miglioramento della qualita di
vita dei pazienti "sopravvissuti"
al C.CR;

e Riduzione del costo sociale
ed economico del C.C.R. °
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Criticita nel monitoraggio
intema di Radioterapia

a cura di Elvio G. Russi, Vittorio Donato, Enzo Ravo e Stefano Maria Magrini *

' impegno del le-
gislatore e delle

societa scientifi-

che ad imple-

mentare le reti
oncologiche ¢ indirizzato a ri-
durre "il carico di malattia can-
cro" (Burden of cancer) ed a
rendere accessibili a tutti i citta-
dini l'accesso alle alte specializza-
zioni mediche per le loro cure.
La radioterapia oncologica € una
di queste. La disciplina utilizza
tecnologie sofisticate e di accre-
ditata efficacia per curare il can-
cro. E attualmente impiegata
nella cura del 60-70% degli am-
malati di cancro e si stima che il
fabisogno di radioterapia in Eu-
ropa si accrescera di oltre il
15% nei prossimi 10 anni.
La prestigiosa rivista scientifica
"The Lancet Oncology" ha recen-
temente pubblicato un'analisi
economica multidisciplinare in-
ternazionale "evidence based"
(fondata sulla raccolta di dati re-
ali) che conclude affermando
che gli investimenti in radiotera-
pia non consentono solo il trat-
tamento di un gran numero di
casi di cancro, con l'obiettivo di
salvare vite umane, ma portano
ache vantaggi economici, tenen-
do conto delle risorse investite
e del capitale umano salvato.
Questo capitale & costituito non
solo dalle tecnologie impiegate
ma anche dalle competenze de-
gli esperti impiegati.
La radioterapia, un "bisturi invisi-
bile" costituito da radiazioni io-

* AIRO

‘ Il radio-oncologo puo
interfacciarsi con altri
specidlisti, per capire
I’evoluzione della
malattia e valutando
I'attesa di vita del
paziente evitando
inutili e costosi
accanimenti
terapeutici

nizzanti (particelle quantiche)
che passano tra atomo ed ato-
mo fino a raggiungere il bersa-
glio tumorale. Le invisibili radia-
zioni richiedono occhi particola-
ri per essere guidate (immagini
3D della RMN, Tg, pet, ETC)
che sono quelli del radio-onco-
logo che usa questo bisturi
avendo competenza sia a gestire
l'imagin tridimensionale che ad
usare i piu moderni farmaci anti-
tumorali.

Il radio-oncologo ha anche la
competenza per interfacciarsi
con altri specialisti, anticipando
l'evoluzione della malattia tumo-
rale e valutando l'attesa di vita
del paziente con il fine ultimo di
evitare inutili e costosi accani-
menti terapeutici. La multidisci-
plinarita, quindi, € pure al centro
dell'ottimizzazione dei percorsi
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diagnostici terapeutici ed anche
I'Unione Europea fin dal 2009 ha
identificato nell'approccio multi-
disciplinare un elemento chiave
della cura delle neoplasie.
Questi elementi cosi tanto ca-
ratterizzanti questa disciplina
scientifica non sono chiari per i
non "addetti ai lavori", tra i quali
i decisori della spesa pubblica.

In questi ultimi anni la radiotera-
pia & stata assimilata ad una me-
dicina fisica e riabilitativa (si veda
il D.L. 382 del 25/11/1989) o ad
altre discipline prevalentemente
diagnostiche, come la medicina
nucleare, o non terapeutiche
come la radiodiagnostica.

La mancata corretta identifica-
zione delle caratteristiche della
disciplina pud causare errori nel
monitoraggio e verifica dell'effi-
cienza degli investimenti in essa
impiegati.

L'atto radioterapico, infatti, & as-
similabile a quello chirurgico che
inizia con il corretto posiziona-
mento e l'immobilizzazione del
paziente sul letto operatorio e
si conclude con l'ultimo punto
di sutura. Alla stessa stregua,
l'atto radioterapico inizia con la
centratura del tumore con il pa-
ziente immobilizzato sul lettino
di pianificazione TAC della ra-
dioterapia e si conclude con I'ef-
fettuazione dell'ultima seduta.

Le norme che
"non" la conoscono

Quale la valutazione normativa
riservata alla radioterapia? Fino

.
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ad oggi un errato inquadramen-
to della disciplina, che non I'ha
identificata nella sua complessita
e multidisciplinarita, ha indotto
ad una distribuzione geografica
delle strutture radioterapiche
poco coerente con gli effettivi
bisogni della popolazione amma-
lata di cancro. L'ultimo decreto
sull'appropriatezza ha persino
inserito la radioterapia tra gli
esami diagnostici della medicina
nucleare.

Come misurare
i bisogni radioterapici
della popolazione

Un corretto modo di procedu-
re per "misurare" e controllare
tale presenza & quello di rap-
portare la popolazione al nume-
ro di strutture radioterapiche
presenti nel territorio, partendo
dal dato che una moderna ed
efficiente unita radioterapica
(con meno di 10 anni di vita) e
in grado di curare circa 400-450
pazienti per anno.

Cosi il rapporto ottimale tra nu-
mero di malati di una area geo-
grafica e il numero delle appa-
recchiature radio-terapiche (LI-
NAC) in condizioni di efficienza
(non vetuste) dipende dall'inci-
denza e prevalenza e tipo di tu-
mori di quella determinata area.
Il dato Europeo di riferimento &
equivalente ad una popolazione
di circa 180.000 cittadini per ac-
celeratore ovvero di 5,3 accele-
ratori per milione di abitanti. In
Italia il "carico di tumore per
area geografica servita" & oggi
abbastanza ben valutato dall'atti-
vita delll AIRTUM (Associazione
Italiana Registro Tumori) attra-
verso la sua rete nazionale di
registri tumori. Paradossalmen-
te, pero, il numero di LINAC
acquistati e la loro vetusta e, in-
vece, attualmente sconosciuto,
in quanto un vero monitoraggio
di questi dispositivi costosissimi

¢ stato solo di recente introdot-
to normativamente con |'ema-
nazione del decreto del 22 apri-
le 2014: ("Istituzione del flusso in-
formativo per il monitoraggio delle
grandi apparecchiature sanitarie in
uso presso le strutture sanitarie
pubbliche, private accreditate e pri-
vate non accreditate”). Non es-
sendo, quindi, noto il numero
esatto di acceleratori installati e
la loro vetusta, € impossibile va-
lutare se le risorse impiegate
nella disciplina radioterapica sia-
no rispondenti al "carico di tu-
mori per anno" e quali investi-
menti si debbano pianificare per
il futuro.

| dati noti e relativi al numero di

Il dato europeo di
riferimento equivale
a circa 180.000
cittadini per
acceleratore, ovvero
5,3 acceleratori per
milione di abitanti

acceleratori sono molto etero-
genei: dai 340 LINAC nel 2011
del 2013 ai 419 che risultano da
una indagine interna alla nostra
associazione (AIRO) compilata
su base volontaria.

La variabilita del dato numeri-
co e la mancata conoscenza
della vetusta degli apparecchi
(risulterebbero attive a fonti
straniere |5 cobaltoterapie ht-
tp://www-naweb.iaea.org/nahul/di-
rac/query | .asp?IstRegion=6 che
al censimento AIRO non risul-
tano) induce a pensare l'assen-
za di un controllo meticoloso
su tale patrimonio di apparec-
chiature dal costo per ciascu-
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no che oscilla dal milione di
euro fino a 4-5.

La distribuzione di acceleratori
in Italia - dalle informazioni in
nostro possesso - passa da po-
polazioni di 102.000 abitanti/uni-
ta di trattamento come in Friuli
Venezia Giulia a 282.000 abitan-
ti/unita di trattamento in Cala-
bria, con una media italiana ap-
parentemente migliore di quella
europea (144.000 abitanti vs
180.000 abitanti per unita di
trattamento). Inoltre il problema
non & solo relativo al nord-sud
dell'ltalia, ma anche alle variabili
tra provincia a provincia nella
stessa regione (ad es. la provin-
cia di Cuneo ha | acceleratore
per 300.000 abitanti - di cui uno
vecchio di 16 anni - e la vicina
Val d'Aosta con | Tomoterapia
per 120.000 abitanti circa).

Non essendo noto il numero
effettivo di acceleratori € ovvia-
mente impossibile il monitorag-
gio dell'attivita svolta da ognuno
di questi circa il numero di pa-
zienti per anno trattati dalle sin-
gole unita di trattamento.

La spesa sanitaria
per radioterapia

Nella normale pianificazione
della spesa sanitaria e nell'attua-
le contingenza critica della spesa
pubblica, &€ necessario conosce-
re quanti malati quell'apparec-
chio ha curato e non ricavare
tale dato da indicatori indiretti
come numero di sedute, radio-
grafie etc.

Questo elemento di conoscen-
za metterebbe in condizioni di
conoscere l'esito degli acquisti
di apparecchiature radioterapi-
che. Nella comune esperienza si
prevede che vengano pagati al-
meno i 400-450 interventi di cu-
ra annuali richiesti ad ogni acce-
leratore durante la programma-
zione. | centri dovrebbero co-
municare (alla stregua di un
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DRG) il tipo di intervento cura-
tivo effettuato e [I'eventuale
complessita di ogni singolo caso
(che richiede costi aggiuntivi per
la copertura delle spese).

La legge, invece, equiparando la
radioterapia a prestazioni di me-
dicina fisica e riabilitativa (DI n.
382 e succ.) ha fatto si che la
spesa sanitaria per l'attivita ra-
dioterapica venga oggi rendicon-
tata attraverso un insieme di vo-
ci elencate in un nomenclatore
risalente al 1996 che scompone
un intero trattamento radiote-
rapico in tanti minimi atti di in-
tervento: seduta radioterapica,
immobilizzazione del paziente,
radiografia di centratura etc.

La difficolta di un tale approccio
€ paragonabile alla difficolta di
rendicontare un atto operatorio
se fosse scomposto in voci tarif-
farie come numero di punti dati,
aghi consumati, numero di gior-
nate di degenza, numero di gar-
ze utilizzate etc.. Cosi facendo
sarebbe impresa ardua risalire al
numero di interventi eseguiti!

Ed & proprio cosi che si procede
oggi per la radioterapia, ricavan-
do il numero di pazienti trattati
da un acceleratore attraverso il

conteggio di tutte le sedute fatte
per poi risalire al numero di pa-
zienti curati attraverso la media
di prestazioni per patologia. E
evidente che il sistema di rendi-
contazione si presti ad approssi-
mazioni ed errori grossolani.

Questo sistema € stato intro-
dotto da un legge del 1989, ema-
nata per prestazioni ambulatoria-
li, che ha erroneamente equipa-
rato l'attivita radioterapica alla
medicina fi sica e riabilitativa
(D.L. n. 382 del 25-11-1989 e
succ. "Disposizioni urgenti sulla
partecipazione alla spesa sanitaria
e sul ripiano dei disavanzi delle uni-
ta sanitarie locali"). La normativa,
in linea con le esigenze di au-
mentare le entrate da tickets per
risanare la finanza di quegli anni
non ha tenuto conto che nel ca-
so della radioterapia non ci sa-
rebbe potuto essere un effetto
risanante della finanza, data
I'esenzione per patologia dei ma-
lati trattati. La scomposizione
della cura radioterapica in 8 nu-
mero di sedute per ricetta (sic!)
complica la rendicontazione del-
le attivita radioterapiche senza
alcun vantaggio per la finanza
pubblica e richiede uno spreco di
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risorse umane sanitarie in attivita
in-formatiche o burocratiche.

Un nuovo approccio
razionale alla radioterapia
in favore

della spesa sanitaria

Questa modalita di rendiconta-
zione dell'attivita della radiote-
rapia impedisce all'ordinatore
della spesa (nel nostro Paese &
lo Stato) di conoscere il reale
numero di pazienti trattati per
centro e per singola apparec-
chiatura. Per ovviare a queste
disfunzioni, che aggravano la
spesa sanitaria, si ritiene che
debbano essere passi obbligati
per il superamento delle criticita
descritte una forte volonta ap-
plicativa del censimento pro-
mosso con il citato Decreto del
22 aprile 2014 e la modificazio-
ne del tariffario alla stregua dei
DRG o gruppi omogenei per as-
sorbimento di risorse impegna-
te (isorisorse). Solo compiendo
tali passi si potra pervenire alla
pianificazione di una corretta di-
stribuzione delle apparecchiatu-
re sul territorio nazionale con
acquisti e dismissioni razionali
(grafico I). °

Popolazione di abitanti per unita di terapia di alta energia per regione
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CAPITOLO 12

Proposte operative per I'attuazione
della Survivorship Care

a cura di Gianmauro Numico *, Maurizio Cancian **, Giovanni Sanna *** e Vera Allocati ***

a Consensus Confe-
rence Nazionale sul
follow up ha rappre-
sentato un significa-
tivo passo avanti
nella definizio-ne dei criteri gui-
da che devono orientare la sor-
veglianza per le persone che
hanno avuto una storia di tumo-
re. Soprattutto ha segnato I'api-
ce di un lungo percorso di con-
divisione tra le diverse profes-
sionalita coinvolte in questa atti-
vita, arrivando a delineare
prospettive e pratiche comuni.
| principi che sono emersi come
essenziali nel riprogettare la
sorveglianza sono cosi riassumi-
bili:
— La vita dopo il tumore non &
caratterizzata solo dal rischio di
recidiva ma da una serie di
eventi patologici e di limitazioni
della qualita di vita che devono
essere riconosciuti e per i quali
€ necessario un impegno orien-
tato ad un reale progetto di ria-
bilitazione e di tutela della salu-
te;
— | comportamenti prevalenti
sono caratterizzati da un ecces-
so di prestazioni (in particolare
visite ed esami) non giustificate
dalle evidenze scientifiche di-
sponibili. E quindi necessario
uno sforzo nella direzione di
una maggiore appropriatezza;
— |l piano di interventi, sebbene
abbia degli elementi comuni, va
individualizzato e calato nel
contesto clinico e sociale della
persona;

‘ La domanda di salute
che va estendendosi
e precisandosi
sempre piu, investe
I'ambulatorio del
generalista cosi come
quello dello
specialista
ospedaliero ed esige
risposte coordinate

— La pianificazione € lo stru-
mento principale per la soddi-
sfazione dei bisogni della perso-
na e per l'integrazione degli at-
tori coinvolti;

— La definizione di un "coordi-
natore" della sorveglianza e
I'utilizzo di una infrastruttura in-
formativa comune rappresenta-
no elementi in grado di facilitare
lo scambio di informazioni e di
ottimizzare la qualita delle cure.
L'enunciazione condivisa di prin-
cipi comuni al mondo sanitario
va considerata di per sé un tra-
guardo di grande rilievo, le cui
conseguenze sono tutt'altro che
scontate. La prima implicazione
di rilievo & rappresentata dall'af-
fermazione che oggi la questio-
ne dei "guariti dal cancro" ri-
guarda tutti, non & confi nata al-
le competenze o alla gestione di

* AIOM; ** SIMG; *#* FIMMG; % AIMaC.
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una singola disciplina ma attra-
versa molteplici settori della
medicina. La domanda di salute
che va estendendosi e precisan-
dosi sempre piu, investe I'ambu-
latorio del generalista cosi co-
me quello dello specialista ospe-
daliero ed esige risposte coor-
dinate: nessuno € ormai nelle
condizioni di dare risposte
esaustive da solo. L'insieme del-
le problematiche cliniche che
appartiene alla fase della lungo-
sopravvivenza ha risvolti di
complessita tali da richiedere un
serio approccio multidisciplina-
re. La consapevolezza che que-
sta domanda sia troppo spesso
sottovalutata e oggetto di rispo-
ste estemporanee, eterogenee,
non organizzate ¢ gia da sola ca-
pace di ispirare comportamenti
virtuosi. Costituisce inoltre una
motivazione forte da una parte
all'acquisizione delle conoscenze
necessarie e dall'altra alla co-
struzione di una ricerca che
possa fornire le risposte attese:
la lungo-sopravvivenza é stata fi-
no ad oggi un settore orfano
della ricerca, oggetto di scarso
interesse da parte dei soggetti
privati e poco considerato an-
che dalla ricerca pubblica. La
mancanza di informazioni, ad
esempio sulle tossicita croniche
di molti trattamenti o sui rischi
di salute correlati alla storia di
tumore, rappresenta un grave
ostacolo alla costruzione di si-
stemi di cura realmente efficaci.
E peraltro chiaro che I'espres-
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sione di principi comuni non
pud che rappresentare solo il
primo passo di una serie di
azioni concrete che abbiano
I'obiettivo di trasformare I'orga-
nizzazione dell'assistenza. Oc-
corre che i principi si traducano
in comportamenti e consuetudi-
ni e siano diffusi, applicati, ap-
profonditi. Ma quali passi posso-
no essere sollecitati dai diversi
attori che sono stati coinvolti
nel lavoro comune? Da dove
cominciare per poter sperare di
assistere ad una evoluzione del-
la "medicina dei guariti"?

Alcune proposte di intervento
possono essere oggetto di con-
siderazione ed elaborazione gia
nel breve periodo. Oltre ad es-
sere presentate in questo con-
tributo esse costituiscono il
programma delle attivita per il
2016 del Tavolo di Lavoro sul
follow up di cui AIOM ormai da
alcuni anni cura |'organizzazione.

Revisione delle linee guida
nazionali (AIOM)

sul follow up

delle principali neoplasie

Le linee guida AIOM rappresen-
tano la principale fonte di infor-
mazioni in ambito oncologico in
Italia. Il continuo aggiornamento
a cui sono sottoposte e il rigore
metodologico con il quale sono
elaborate hanno contribuito a
renderle un riferimento autore-
vole e oggetto di crescente
consultazione. E per questa ra-
gione che i contenuti espressi
nelle linee guida possono con-
cretamente influenzare la prati-
ca clinica e suscitare comporta-
menti virtuosi. Le linee guida,
d'altra parte, sono concentrate
sugli aspetti diagnostici e tera-
peutici mentre fino a poco tem-
po fa i contenuti relativi al fol-
low up delle singole patologie
era limitato a poche affermazio-
ni e al suggerimento di un pro-

gramma relativamente arbitra-
rio di controlli. Soprattutto,
avevano il forte limite di sbilan-
ciare le attivita cliniche sull'anti-
cipazione diagnostica della ri-
presa di malattia e di trascurare
i contenuti relativi alla riabilita-
zione e al miglioramento dello
stato di salute. Nelle ultime due
edizioni i gruppi di patologia di
AIOM hanno migliorato pro-
gressivamente i contenuti sul
follow up raggiungendo una
omogeneita e una qualita delle
raccomandazioni che non sono
comuni neppure a molte delle
linee guida oncologiche interna-
zionali. Solo per ricordare alcu-
ni aspetti che sono stati intro-

| gruppi di patologia
Aiom hanno
migliorato i contenuti
sul follow up

con raccomandazioni
omogenee

e di qualita

dotti in modo sistematico:

- La riduzione dell'esecuzione di
accertamenti e visite non suffra-
gati da prove di efficacia; questo
sforzo ha la potenzialita di tra-
dursi in una significativa riduzio-
ne di procedure di scarsa utilita
e in un virtuoso processo di de-
ospedalizzazione dei guariti;

- La sistematica considerazione
delle tossicita tardive dei tratta-
menti; mentre per alcune pato-
logie (ad esempio i tumori della
mammella) sono prevalenti le
tossicita relative ai trattamenti
farmacologici, per altre possono
essere molto rilevanti gli esiti di
chirurgie demolitive (¢ il caso
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delle neoplasie testa-collo o
dell'apparato digerente) o dei
trattamenti di radioterapia (ad
esempio per i tumori della pel-
vi);

- La valorizzazione dei cambia-
menti dello stile di vita e piu in
generale degli interventi di pre-
venzione secondaria nella ridu-
zione del carico di morbidita;

- La considerazione del rischio
di seconde neoplasie, che in
molte patologie diventa, con il
passare degli anni, maggiore ri-
spetto al rischio di recidiva della
prima neoplasia;

- Infine l'importanza di suggerire
il modello organizzativo da
adottare nella sorveglianza delle
specifiche patologie ed in parti-
colare la descrizione del ruolo
della Medicina Territoriale nel
follow up a lungo termine.

Si tratta di un insieme di racco-
mandazioni la cui applicazione
ha il potenziale di modificare il
modo con cui oggi vengono se-
guiti i pazienti con una storia di
tumore e di introdurre principi
di equita, di cura della qualita
della vita e di migliore utilizzo
delle risorse.

Approfondimento del
"survivorship care"
di alcune patologie

Il modo migliore di applicare i
principi espressi nella Consen-
sus Conference & quello di veri-
ficarne I'applicabilita pratica in
alcune patologie che presentano
aspetti particolarmente rilevan-
ti. Due sono le patologie che,
per ragioni diverse, saranno og-
getto di approfondimento e stu-
dio nel contesto di specifici
gruppi di lavoro:

- Le neoplasie testa-collo: i pa-
zienti affetti da queste neopla-
sie, sottoposti a interventi chi-
rurgici o a trattamenti integrati
chemio-radioterapici, presenta-
no anche a grande distanza di

.
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tempo, una serie di effetti colla-
terali che compromettono in
modo significativo funzioni es-
senziali per la vita e le relazioni.
Inoltre, l'esposizione a fattori di
rischio determina un importan-
te aumento dell'incidenza di al-
tre neoplasie. Oltre a questi
due elementi si aggiunge I'even-
tualita delle recidive di malattia,
solitamente accompagnate da
sintomi rilevanti e dalla grande
difficolta nella cura. Tutto cid
rende evidente l'importanza di
una sorveglianza clinica che, pur
rinunciando a sprechi, valorizzi
il controllo dei sintomi, la riabi-
litazione, il reinserimento socia-
le e la preven zione. L'insieme
delle professionalita implicate
nella gestione di questi pazienti
rende necessario uno sforzo di
integrazione e multidisciplinarie-
ta.

- Le neoplasie del testicolo: so-
no neoplasie tipiche dell'eta gio-
vanile e caratterizzate dall'eleva-
to tasso di curabilita. Presenta-
no inoltre la caratteristica di
poter essere sottoposte a trat-
tamenti efficaci anche in caso di
ripresa di malattia. | pazienti
guariti dopo una neoplasia testi-
colare sono solitamente sotto-
posti ad un regime di follow up
intensivo, costituito dall'esecu-
zione periodica di esami di labo-
ratorio e di tomografie compu-
terizzate con mezzo di contra-
sto. Recenti evidenze suggeri-
scono che un eccesso di
indagini possa comportare un
aumentato rischio di seconde
neoplasie. Inoltre i pazienti gua-
riti da una neoplasia testicolare
presentano un aumentato ri-
schio di eventi cardio-vascolari
e di mortalita. Anche in questo
caso € necessario definire una
strategia di sorveglianza che sia
rispettosa della salute dei pa-
zienti e riduca al minimo i rischi
di altri eventi patologici.

Rielaborazione del modulo
di programmazione
del follow up.

La programmazione del follow
up rappresenta lo strumento
organizzativo fondamentale per
garantire l'accesso ai servizi e
per facilitare la condivisione del-
le informazioni tra operatori sa-
nitari e con i pazienti. Il modulo
di programmazione consente
I'ottimizzazione dell'organizza-
zione intra-ospedaliera (per la
riduzione della ripeti-zione degli
esami e delle visite) e garantisce
la continuita tra ospedale terri-
torio, favorendo la connessione
tra specialista e medico di medi-

La programmazione
del follow up

é lo strumento
organizzativo
fondamentale per
garantire ['accesso
ai servizi

cina generale. Esso inoltre puo
essere utilizzato come conteni-
tore di informazioni utili al pa-
ziente e adattate alla sua specifi-
ca condizione: ad esempio la
quantificazione del rischio di ri-
caduta, l'illustrazione degli altri
rischi di salute, i consigli per la
riabilitazione e I'adozione di stili
di vita salutari. AIOM ha elabo-
rato negli anni passati dei mo-
delli per ognuna delle patologie
principali, contenenti, oltre
all'elenco delle procedure con-
sigliate nella sorveglianza, anche
una lettera per il paziente e una
per il medico di famiglia. Si trat-
ta di modelli che vanno arricchi-
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ti di informazioni e contenuti e
soprattutto occorre rendere di-
sponibili informazioni specifiche
e piu dettagliate. La costruzione
di una piattaforma web che
consenta la ricerca guidata del
materiale rappresenta la modali-
ta che potrebbe consentire la
massima accessibilita e insieme
la garanzia della qualita delle in-
formazioni. Si tratta di un pro-
getto in cui un grande ruolo
possono avere le associazioni di
volontariato, nel favorire |'infor-
mazione e I'empowerment dei
pazienti e nel stimolare i clinici
nella produzione di materiale
adeguato.

Avvio di un rapporto
di collaborazione
con le Istituzioni

Sebbene il cambiamento dei
comportamenti clinici inappro-
priati rappresenti la principale
finalita del lavoro di approfondi-
mento condotto dagli Oncologi
Medici, perché le raccomanda-
zioni abbiano ricadute operative
€ necessario un forte coinvolgi-
mento delle Istituzioni Sanitarie.
E necessario cioé che alle affer-
mazioni di intenti seguano inter-
venti sull'organizzazione dei ser-
vizi e veri e propri atti di indiriz-
zo. E, inoltre, fortemente attesa
la defi nizione di un DRG per la
riabilitazione oncologica, che
agevoli il ricorso dei cittadini
agli interventi essenziali al per-
corso di piena guarigione. La
collaborazione con le direzioni
delle ASL e degli Ospedali ¢ in
grado di apportare un contribu-
to decisivo alla introduzione di
modalita virtuose di interazione
tra discipline diverse, tra ospe-
dali e territorio. E necessario
infine che siano diffuse pratiche
di formazione a livello locale, di
Aziende e Regioni, in grado di
fornire capillarmente agli opera-
tori gli strumenti culturali e or-
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ganizzativi per la cura dei guari-
ti.

Aumento degli strumenti
informativi per gli utenti

Una delle grandi questioni anco-
ra non risolte & la scarsita delle
informazioni che sono rese di-
sponibili per I'utenza. Mentre al-
cune istituzioni di altri Paesi
(USA e Canada in particolare)
hanno prodotto documentazio-
ne informativa accessibile ai cit-
tadini, in ltalia I'educazione alla
salute & spesso lasciata all'inte-
razione individuale tra medico e
paziente. Soffre quindi delle cri-
ticita tipiche dei processi non
affrontati in modo complessivo:
variabilita dei contenuti, incom-
pleta copertura dell'utenza, ri-
schio di trasmissione di messag-
gi non corretti. Nel 2015 FAVO
e AIOM hanno cooperato alla
redazione di un opuscolo infor-
mativo per i lungosopravviventi,
orientato alla descrizione delle
possibili tossicita tardive dei
trattamenti e all'adozione di stili
di vita salutari. Si tratta della pri-
ma pubblicazione ufficiale
sull'argomento, resa disponibile

a livello Nazionale e i cui conte-
nuti sono controllati. E pero
senz'altro necessario una revi-
sione dell'opuscolo per integra-
re contenuti non affrontati o
che si siano resi disponibili re-
centemente. Inoltre € necessa-
ria una diffusione capillare
dell'informazione che possa rag-
giungere una proporzione signi-
ficativa dell' dell'utenza. Soprat-
tutto € indispensabile creare
strumenti di accesso diretto alle
informazioni, che cioé non ab-
biano la necessita di una media-
zione degli operatori sanitari. Le
Societa Scientifiche possono
rendersi parte attiva per la co-
struzione di piattaforme web in
grado di ospitare informazioni
personalizzate e adeguate ad
una utenza generica.

Ricerca
e acquisizione di dati

Una delle questioni aperte &
rappresentata dalla poverta di
dati scientifici che costituiscano
la base per la definizione di pra-
tiche virtuose. Purtroppo, la dif-
ficolta nella conduzione di studi
clinici e la scarsita dell risorse
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economiche disponibili rendono
improbabile che nel prossimo
futuro siano condotte speri-
mentazioni in grado di modifica-
re la pratica clinica. E per que-
sto che l'utilizzo di grandi "data-
base" puo rappresentare una ri-
sorsa preziosa per |'acquisizione
di informazioni. | Registri Tu-
mori rappresentano la piu im-
portante fonte di dati circa la
prevalenza delle persone viventi
dopo una diagnosi di cancro, la
classificazione per sede di ma-
lattia, per sesso e classi di eta,
per ambito geografico. | dati ot-
tenuti dal piu grande database
della Medicina Generale italiana
(Health Search) hanno permes-
so di documentarne alcune ul-
teriori caratteristiche quali gli
anni trascorsi dalla diagnosi, la
coesistenza di patologie associa-
te e quindi le reali caratteristi-
che delle persone lungosoprav-
viventi. Ulteriori approfondi-
menti di questo data-base pos-
sono contribuire alla messa a
fuoco dei bisogni delle persone
libere da malattia a distanza di
tempo dal trattamento prima-
rio. °

Contributo FIMMG METIS

a famiglia con il paziente oncologico, al momen-

to della diagnosi certa del tumore, entra in una

fase spesso di confusione e disorientamento:
tende a cercare rapidamente una soluzione rapida ed
efficace per il proprio caro malato, ma purtroppo la
mancanza di informazioni mirate e certe, la concita-
zione e l'alto livello di ansia provocano, molto spesso,
un dispendio ed uno spreco di risorse umane e finan-
ziarie. Questa situazione di incertezza e di apprensio-
ne, in assenza di un orientamento consapevole e
concordato, subentra in modo subdolo anche nel
periodo di follow-up che segue la fine del percorso di
osservazione post terapeutico. In questo contesto |l
MMG puo realizzare la gestione corretta di tutta la
fase del follow up, sia con la rilevazione e gestione

dei bisogni riabilitativi, in senso lato, dei lungo so-
pravviventi, sia con la rilevazione e gestione dei biso-
gni dei pazienti guariti. Un importante aspetto, infatti,
¢ il follow up dei pazienti oncologici sopravvissuti a
lungo termine (LTS). Come riportato nello studio
Screening of Long-Term Cancer Survivors" del 2012 i 2/3
dei cittadini lungo sopravviventi che sono in follow
up da almeno 5 anni prediligono un periodico contat-
to con il MMG, mentre evitano di consultare I'onco-
logo o il centro di riferimento oncologico. Inoltre
questi cittadini considerati guariti dal tumore soffro-
no spesso di ansia, depressione, insonnia in modo si-
gnificativamente piu frequente e grave rispetto alla
popolazione di controllo, come rilevato in uno studio
sui sintomi emergenti pubblicato in USA nel 2007.
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(JABFM September-October 2007 Vol. 20 No. 5). Que-
sto studio dimostra come vi sia un rapporto incre-
mentale nellinsorgenza e nella persistenza di disturbi
e sintomi di disagio psicologico in questi pazienti LTS,
causato da una contemporanea evidenza di comorbi-
dita per malattie croniche e esiti delle malattia onco-
logica. E necessario quindi un approccio olistico per
questi pazienti e le loro famiglie che necessitano di
una Medicina di Iniziativa e di Accoglienza. Il MMG e
il professionista che pud meglio conoscere ed inter-
cettare le necessita di assistenza e cure dei LTS, in
quanto e a diretto contatto con il contesto socio-fa-
miliare del paziente e spesso a conoscenza di tutta la
sua storia clinica. Inoltre dobbiamo riscontrare che il
paziente oncologico, dopo la conclusione del percor-
so terapeutico gestito dallo specialista oncologo, ri-
torna al suo domicilio, spesso distante dal Centro
Oncologico di riferimento, e quindi si rivolge diretta-
mente al suo Medico di Famiglia per tutti i problemi
di salute. Le nuove forme organizzative della medici-
na generale nel territorio in ltalia (AFT, UCCP,
Gruppo) sono gli strumenti operativi piti idonei per
poter garantire in modo integrato e completo il fol-
low up dopo il percorso tera-peutico oncologico.
Queste strutture territoriali operative della medicina
generale devono altresi interfacciarsi e integrarsi nel-
la loro attivita assistenziale con gli altri servizi socio-
assistenziali territoriali, quali assistente sociale, psi-
concologo, servizi distrettuali e comunali. Diversi
studi realizzati in USA e UK, evidenziano come i pa-
zienti LTS lamentano una scarsa comunicazione ed
integrazione tra i professionisti a cui si rivolgono ed
affidano per proseguire il loro percorso di follow up.
La maggior parte di questi pazienti che manifestano
sintomi e segni di disagio in seguito al percorso di cu-
ra oncologico, non differiscono dal resto della popo-
lazione generale per la frequenza di malattie croni-
che, legate all'eta avanzata, che danneggiano maggior-
mente la qualita della vita,in quanto sono complicate

ab initio dagli esiti condizionanti del percorso onco-
logico di cura. Un aspetto fondamentale dell'analisi
della situazione assistenziale dei LTS ¢ dato dalla co-
stante e determinante presenza delle comorbidita
per malattie croniche e degenerative. Pertanto € ne-
cessario un piano di formazione integrata ai profes-
sionisti della sanita, finalizzato a realizzare un sistema
di approccio integrato ai problemi di questi pazienti e
delle loro famiglie, centrato su una comunicazione
costante tra oncologo, MMG, psiconcologo, servizi
sociali, volontariato che deve iniziare durante il per-
corso oncologico e continuare nel follow up, eviden-
ziando tempestivamente e precocemente fragilita e
problematiche che potrebbero essere affrontate e ri-
solte preventivamente e con successo. A tal fine FIM-
MG METIS ha proposto ai MMG una Survey, tramite
l'utilizzo del Questionario CanCon WP8 tradotto e
adattato, esplorativa della situazione nei diversi con-
testi territoriali per poter meglio orientare la forma-
zione e l'organizzazione dei piani socio-sanitari per i
pazienti LTS. Il risultato di questo sondag-gio & es-
senziale anche per evidenziare quali difficolta esisto-
no per i pazienti dopo il percorso terapeutico e quali
suggerimenti possono essere dati ai professionisti so-
ciosanitari sulle modalita di intervento. Le fasi opera-
tive, successive all'elaborazione ed analisi dei risultati
della survey, dovranno, secondo la nostra proposta,
essere organizzate secondo una sequenza razionale:
— Valutazione della dimensione e qualita della situa-
zione LTS in Italia;

— Formazione mirata ai professionisti sociosanitari;

— Uniformita ed accessibilita ai dati dei Registri Tu-
mori Regionali e Nazionale;

— Sperimentazione di percorsi integrati di assistenza
ai pazienti LTS;

— Informazione e comunicazione verso i pazienti e le
famiglie;

— Implementazione e diffusione dei percorsi;

— Valutazione e diffusione dei risultati. °

Contributo SIMG

Tavolo Intersocietario sull'assistenza
ai pazienti guariti dopo il cancro

rogetto di ricerca su bisogni e priorita

dei pazienti guariti dopo la diagnosi e la tera-

pia oncologica, e di divulgazione dei princi-
pi alla base della survivorship care contenuti nel
Documento finale della Conferenza di Consenso.

" _Sanita I

Il gruppo di lavoro intersocietario ha lavorato as-
siduamente per 3 anni confrontando esperienze
ed opinioni, testando le opinioni di MMG, Specia-
listi e Pazienti, analizzando la letteratura nazionale
ed internazionale. Il lavoro del gruppo & stato
sottoposto al vaglio di esperti nel corso di una
Conferenza Nazionale di Consenso che coinvolto
oltre 100 persone di varie discipline, e le associa-
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zioni di volontariato e dei malati, i Presidenti del-
le Societa Scientifiche con la produzione di un
Documento comune.

Questi principi devono essere pubblicati su rivi-
ste scientifiche e devono essere presentati e di-
scussi nell'ambito di Convegni ad hoc per favorire
quel cambio culturale premessa necessaria alla
evoluzione dell'atteggiamento, dei comportamen-
ti e della organizzazione dell'assistenza.

| dati presentati dai RT hanno indicato la preva-
lenza delle persone in Italia viventi dopo una dia-
gnosi di cancro, suddivise per patologia di sede,
per sesso e classi di eta e per ambito geografico. |
dati ottenuti dal pit grande database della Medici-
na Generale italiana (HealthSearch) hanno per-
messo di documentarne alcune ulteriori caratte-
ristiche quali gli anni trascorsi dalla diagnosi e
I'elevato grado di comorbidita, in particolare nel-
le classi di eta piu avanzate. Ulteriori approfondi-
menti possono contribuire ad una ulteriore mes-
sa a fuoco dei bisogni delle persone libere da ma-
lattia a distanza di tempo dal trattamento prima-
rio. In prima ipotesi & possibile prevedere:

I. Estrarre dal database HS aggiornato al
31.12.2015 dati relativi alla prevalenza, agli anni
dalla diagnosi, alla comorbidita (calcolo del Co-
morbidity Index, algoritmo testato e pubblicato),
suddivisi per sesso, classi di eta e sede di patolo-
gia, e aggregati Regione per Regione;

2. Richiesta di intervento attivo sui dati dei propri
pazienti da parte di un campione dei MMG ricer-
catori HS (metodo gia testato per altre ricerche)
tale da osservare un campione di popolazione
statisticamente significativo (nel complesso il data
base osserva 1.200.000 cittadini italiani). In que-
sto caso viene inviata al singolo MMG ricercatore
la lista dei suoi assistiti che risultano portatori di
una diagnosi di cancro, proponendo un interven-
to attivo del ricercatore sui dati, ad esempio:

a. Conferma dell'anno della diagnosi;

b. Conferma dell'assenza di malattia attiva;
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¢. Presenza/assenza di esiti invalidanti;

d. Presenza/assenza di problemi psicologici e so-
ciali conseguenti alla malattia oncologica;

e. Presenza/assenza di un programma di monito-
raggio periodico e se si quale;

f. Indicazione del grado di priorita del problema
oncologico nel quadro complessivo di salute;

g. Indicazione dello stato funzionale utilizzando
una scala validata;

h. Indicazione dell'aspettativa di vita, attraverso la
domanda sorprendente (surprisingquestion);

| dati cosi ottenuti potrebbero rappresentare un
contributo scientifico di grande rilevanza a soste-
gno della cultura del survivorshipcare e, suddivisi
per Regione, vengono messi a disposizione del
programma dei Convegni di divulgazione a carat-
tere regionale.

Convegni regionali

I. Programma di base messo a punto dal tavolo
intersocietario nazionale e adattato in base alle
esigenze delle diverse realta regionali, identificate
nel corso di un confronto tra i rappresentanti re-
gionali delle Societa Scientifiche;

2. Ricerca delle risorse;

3. Riunione a livello regionale dei rappresentanti
locali delle Societa Scientifiche per la definizione
del programma definitivo e degli aspetti organiz-
zativi;

4. Realizzazione del Convegno e divulgazione
dell'iniziativa;

Ipotesi dei contenuti del programma del conve-
gno regionale:

o | dati dei RT e i dati della Medicina di famiglia;

e La cultura della survivorship care;

e Dal monitoraggio della malattia alla riabilitazio-
ne come risposta ai bisogni delle persone guarite
Pianificazione e strumenti;

e La rete locale di supporto che integra Medicina
di famiglia e Specialistica, Cure Primarie ed Ospe-
dale, Volontariato e Servizi Sociali. °

Contributo AIMaC

sostegno di quanto esposto e con un inten-

to operativo, AIMaC offre quanto emerge

dalla propria esperienza attraverso i Servizi
dell'Help-line, di "Parliamone. Centro di ascolto psi-
concologico", del Forum, dei Punti Informativi all'in-
terno delle strutture ospedaliere.

Chi, come LTS o come suo familiare, si & rivolto ad
AIMaC non ha avuto nella fase del trattamento atti-
vo la ventura di essere supportato psicologicamen-
te e riporta un insieme di "domande aperte" inqua-
drabili tutte nella cornice del DISORIENTAMEN-
TO. Ha di fatto confermato con il racconto della

.
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propria storia quanto € ormai ampiamente noto tra
gli "addetti ai lavori" come bisogni fisici, psicologici,
spirituali, sociali e lavorativi, ma non altrettanto fat-
tivamente realizzato come "percorso integrato della
risposta”, oggi definito come Survivorship Care Plan.
Ha avuto modo di raccontare come, una volta tor-
nati a casa e alle prese con una rinnovata quotidia-
nita, avverta pill © meno pesantemente (ovviamente
riportato qui in maniera sintetizzata):

- la mancanza del senso di contenimento dato co-
munque dall'équipe di cura all'interno di un luogo
definito quale & I'Ospedale;

- linquietudine data dalla domanda che costante-
mente |'accompagna: sono davvero guarito o sono solo
momentaneamente libero dalla malattia? e cosa sono
allora le cose che provo?

- il senso di abbandono per non avere pit il medico
specialista in costante riferimento, il dover rivolger-
si al proprio medico di medicina generale sempre
molto oberato di lavoro e spesso non con gli stru-
menti adatti per saperlo ascoltare e dare risposte
effettivamente rassicuranti, il non avere di fatto
qualcuno che coordini fattivamente i controlli ne-
cessari;

- la necessita di rivedere la propria storia di malattia e
di ritrovare un personale senso di "continuita identi-
taria" benché segnato nel corpo e nella psiche;

- il senso di solitudine, anche rispetto ai propri fa-
miliari, nel sentirsi un "diverso", un "non piu all'al-
tezza", un "non piu affidabile per l'incertezza delle
condizioni fisiche".

Come si pud ben notare, quindi, niente di nuovo o
di diverso da quanto gia conosciuto in letteratura e
non solo.

I Principi del Documento di Consenso emerso
dall'ultima Consensus Conference Nazionale (Roma
2015), sottoscritto dai presidenti delle Societa
Scientifiche e delle Associazioni dei Pazienti, sono
stati molto ben sintetizzati all'inizio del Capitolo.
Tuttavia, dal nostro punto di vista di "amplificazione
e difesa della voce dei pazienti e dei loro familiari",
la sottolineatura maggiore l'abbiamo data ai punti 7
e 9 del Documento di Consenso:

7 - Una efficace comunicazione del medico centrata sul
paziente, in occasione delle visite di follow up, puo alle-
viare il senso di incertezza, il distress causato dalla pau-
ra della recidiva e soddisfare i bisogni di informazione
non corrisposti. Interventi psicoterapeutici specifici pos-
sono essere proposti in particolari condizioni.

9 - E necessario che sia offerto un progetto riabilitativo
multi professionale che contribuisca al ripristino delle
condizioni di salute del paziente. La riabilitazione per
sua natura deve essere intesa in senso ampio compren-
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dendovi sia gli aspetti psico-fisici che quelli sociali con la
finalita di un completo reinserimento della persona nel
suo percorso di vita.

Mission di AIMaC e di incrementare, attraverso
un'azione di informazione e di supporto psicologico
attivo, le competenze dei pazienti e dei loro familia-
ri ad esercitare e vedere esercitato il loro diritto al-
la salute. Quindi un'azione, basata sulla conoscenza
dei bisogni degli LTS, di "facilitazione" e di spinta alla
messa in contatto degli attori dell'auspicato "Model-
lo Condiviso", fondato sulla condivisione program-
matica tra lo specialista e il medico di medicina ge-
nerale, rientra in pieno nei compiti di un' Associa-
zione di pazienti" come AlMaC.

La riflessione, che ha sostenuto la nostra propo-
staazione e che ha prodotto in fondamentale siner-
gia con SIMG e FIMMG il Progetto-Pilota di seguito
illustrato, & stata che:

- ci sono le Linee Guida AIOM, anche se necessa-
riamente in continua evoluzione;

- si conoscono, a livello generale, i bisogni dei pa-
zienti e dei loro familiari nella fase della survivorship
care:

- si hanno gli strumenti testistici per la valutazione
degli interventi psicologici e non solo;

- si conoscono, a livello generale, i bisogni informa-
tivi-formativi dei mmg (contributo FIMMG-AIMaC
al 5° Rapporto);

- si conoscono le strutturazioni, sulla carta, delle
Reti Oncologiche Regionali;

- si riconosce l'importante presenza delle Associa-
zioni dei Pazienti anche nella supplenza di cio che il
Sistema Sanitario Nazionale non fornisce come, ad
esempio tra gli altri, l'esiguo numero rispetto alla
necessita di psiconcologi nelle strutture territoriali
(oltre che nelle strutture di cura);

- si sta quantificando sempre meglio quanto un'azio-
ne mirata condivisa e pianificata abbia una impor-
tante ricaduta, diretta ed indiretta, sulla riduzione
della spesa sanitaria e non solo.

Allora: quale giustificazione eticamente credibile
puo essere data ad una persona, ed ai suoi cari, del-
la non-risposta al suo esistenziale bisogno di ripresa
di una vita degna di essere considerata tale, dopo
aver attraversato il "periodo buio delle cure", incre-
dulo se ne sia veramente uscito, menomato non
solo nel fisico, e solo il tempo potra dire di quanto,
ma anche nello spirito, comunque "segnato"
dall'esperienza-cancro se non ha la possibilita di rie-
laborarla incrementando la resilienza personale e
familiare! Proviamo a confrontarci per un'azione
concreta di survivorship care plan sull'area urbana
di Roma. °
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Contributo SIMG-FIMMG-AIMaC

PROGETTO PILOTA - RE.INTEGRA
(Relazione Medico/Paziente e Assistenza Integrata
tra MMG e Psicologi nel supporto alle persone LTS)

Razionale

Il numero di persone libere da malattia dopo
terapia oncologica in Italia e in Europa € in co-
stante aumento (dati del rapporto AIRTUM).
Alla ricerca dei modelli di assistenza sostenibili
ed efficaci nei confronti delle persone guarite
da cancro, AIOM ha promosso negli anni 2013
— 2015 un tavolo di lavoro intersocietario coin-
volgendo Societa Scientifiche e Associazioni di
volontariato. Questo tavolo di confronto ha
analizzato la letteratura scientifica internaziona-
le e le raccomandazioni piu autorevoli, i dati dei
Registri Tumori italiani in termini di prevalenza,
le informazioni ottenute dal database della me-
dicina di famiglia italiana (Health Search —
S.I.LM.G.) sulle caratteristiche dei pazienti e sui
dati di comorbidita. | lavori del tavolo interso-
cietario hanno portato ad una Conferenza di
Consenso svoltasi il 10-11 settembre 2015 a
Roma, che ha prodotto alcune raccomandazioni
raccolte in un Documento conclusivo in corso
di pubblicazione.

Il filo generale che lega le raccomandazioni ¢
rappresentato dalla necessita di rilevare i biso-
gni dei pazienti collegati alla malattia (monito-
raggio della malattia, diagnosi di tossicita tardi-
ve, esiti funzionali) integrandoli con le condizio-
ni generali di salute fisica (autonomia funzionale
e cognitiva, aspettativa di vita, comorbidita),
psicologica e sociale, e sulla base di questa rile-
vazione pianificare |'assistenza integrata tra cure
primarie (in particolare la medicina di famiglia)
e cure specialistiche in un'ottica di riabilitazione
e miglioramento della qualita di vita.

"Quanto tempo" una persona vive, infatti, non &
pit l'unico obiettivo perché & altrettanto im-
portante "quanto bene" pud vivere una persona
dopo i trattamenti.

Una particolare attenzione & stata riservata alla
rilevazione di bisogni psicologici. Dopo I'esperien-
za impegnativa di diagnosi e cura e durante i con-
trolli, la sensazione di precariets, il timore che la
malattia ritorni, i cambiamenti fisici, psicologici e
sociali intercorsi possono alterare il benessere

generale della persona peggiorando la sua qualita
di vita. Una volta tornati a casa e alle prese con
una rinnovata quotidianita, piu lontani dal rappor-
to con l'équipe di cura é frequente avvertire un
senso di disorientamento. Di fatto, consapevol-
mente o no, inizia in questa fase un processo di
ricerca e di attribuzione di senso all'esperienza di
malattia ma, spesso, tutto cio accade in solitudine.
Proprio in questo momento potrebbe quindi na-
scere il desiderio spontaneo di ricevere un aiuto
da professionisti per affrontare insieme la com-
plessita di questa fase. Ma, e spesso ¢ la situazio-
ne piu verosimile, & I'ascolto attento del proprio
medico di medicina generale che puo rilevare e
ridefinire la difficolta del suo assistito e, nel caso,
costruire un invio perché ciod avvenga.

Infatti, in diverse persone la ricerca di un ne-
cessario nuovo equilibrio emotivo si realizza
con successo ma in molti casi la fase di turba-
mento continua mantenendo stati d'animo quali
rabbia, isolamento, ansia e paura, de-pressione
del tono dell'umore e perdita di motivazione e
di iniziativa, difficolta nei rapporti sessuali: sono
proprio questi i casi che richiedono un ascolto
maggiore e attento. Sulla base di numerosi stu-
di, invece, essi risultano alquanto sotto diagno-
sticati e sotto trattati, con rilevanti ripercussio-
ni sul benessere personale e difficolta nel recu-
pero del ruolo familiare, sociale e lavorativo. La
delineazione, quindi, del profilo dei bisogni degli
assistiti che attraversano questa fase di vita po-
trebbe essere di grande aiuto per i MMG sia
nella pratica clinica quotidiana sia nella poter ri-
conoscere la necessita di un invio mirato.

Il progetto - pilota

Obiettivo generale

Facilitare un confronto tra MMG e Psiconcologi
con l'obiettivo di:

- coinvolgere attivamente la sensibilita e I'atten-
zione dei MMG su tale tipologia di pazienti;

- potenziare il servizio di accoglienza, informa-
zione e sostegno psicologico di AIMaC;

- individuare e sperimentare strumenti e per-
corsi integrati a supporto di persone che hanno
concluso la fase del trattamento attivo;

- realizzare e/o revisionare materiale informati-
vo specifico per tale tipologia di pazienti.

.
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Obiettivi specifici

- stilare il profilo ed i bisogni dei pazienti in tale
fase;

- valutare la qualita di vita dei pazienti in tale fa-
se;

- realizzare interventi integrati specifici di ascol-
to, di informazione e di sostegno psicologico
mirato per i pazienti in tale fase.

Area
Area urbana di Roma

Target
| pazienti di eta > 18 anni che abbiano concluso
la fase del trattamento attivo.

Risorse

- i MMG individuati da S.I.LM.G. e F1LM.M.G;

- i Volontari del Servizio Civile di AIMaC per
quanto riguarda la raccolta delle richieste spon-
tanee di sostegno psicologico da parte degli
utenti che hanno concluso la fase del tratta-
mento attivo,

- le Psicoterapeute-psiconcologhe del Servizio
"PARLIAMONE" di AIMAC per ['attivita di so-
stegno psicologico;

- gli Psicoterapeuti-psiconcologici che lavorano
a livello territoriale, individuati da FAVO/AI-
MaC e che vogliono aderire al Progetto per
I'attivita di sostegno psicologico;

- almeno tre unita lavorative per la raccolta e la
elaborazione dei dati emersi.

Metodologia (un mese)

A - Fase preliminare attuata dai Referenti di
Progetto (MMG-AIMaC- FAVO):

- stato dell'arte della situazione sull'assistenza ai
LTS in Italia in base alla Survey FIMMG 201 6;

- analisi della letteratura e individuazione di
strumenti di screening validati per l'individua-
zione di persone a rischio di disagio emotivo
persistente;

e Sanita. |

- individuazione dei MMG operanti nell'area ur-
bana;

- presentazione del Progetto e relativa forma-
zione dei MMG (utilizzo degli strumenti e come
proporli, come costruire l'invio per il sostegno
psicologico);

- definizione del percorso logistico di invio e
degli indicatori di percorso e di esito;

- definizione degli incontri di valutazione inter-
media del percorso progettuale.

B - Fase di attuazione (nove mesi)

- formazione ai MMG ( un mese);

- individuazione dei pazienti e delle famiglie tar-
get del Progetto, somministrazione degli stru-
menti di screening e invio per il sostegno psico-
logico (due mesi);

- intervento per il sostegno psicologico con ci-
cli di sei incontri di gruppo, di massimo 10 pa-
zienti, a cadenza quindicinale (tre mesi);

- follow up dell'intervento integrato (a due mesi
dalla fine di ciascun ciclo di intervento di grup-
Po);

- inserimento e elaborazione dati (dal terzo al
nono mese).

C - Fase di valutazione (due mesi)

- analisi dei dati emersi;

- valutazione dell'intero Progetto-Pilota;

- disseminazione e Comunicazione dei risultati

Durata complessiva | anno

Si prevede di organizzare e attuare successiva-
mente un evento di aggiornamento, accreditato
ECM, per MMG e Psicologi/psiconcologi con
I'obiettivo di:

- illustrare il Progetto-Pilota;

- presentare i risultati emersi con i punti di for-
za e le criticita;

- raccogliere le esigenze informative/formative
dei partecipanti all'evento;

- individuare la fattibilita della ripetizione/esten-
sione del Progetto-Pilota. °
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Lepidemiologia oncologicain Italia:

idatiINPS

a cura del Coordinamento Generale Medico Legale INPS

a principale fonte

di conoscenza
sull'epidemiologia
delle patologie

neoplastiche nel
nostro Paese & costituita dai
"Registri Tumori".
E altresi noto che la copertu-
ra garantita dal sistema "Regi-
stri Tumori", sebbene in cre-
scita costante, € ancora in-
completa e penalizza soprat-
tutto alcune aree geografiche
del centro-sud.
A decorrere dal 1° gennaio
2010, I'lstituto Nazionale della
Previdenza Sociale gestisce il
sistema dell'assistenza sociale,
su tutto il territorio nazionale,
con modalita completamente
informatizzate.
Cio ha consentito la costitu-
zione in INPS di una banca dati
telematizzata, alimentata da
tutte le domande e le visite ef-
fettuate per invalidita civile,
handicap e disabilita, a partire
dal 2010.
Com'é noto la tutela assisten-
ziale & rivolta a tutti i cittadini,
a prescindere da differenze di
sesso o di eta e risponde a bi-
sogni diversificati (tutela eco-
nomica, permessi e benefici
lavorativi per il paziente-lavo-
ratore o per i suoi care-giver,
vantaggi fiscali, avviamento al
lavoro) e tali da poter far ipo-
tizzare la sostanziale rappre-
sentativita delle domande ri-
spetto alla intera popolazione.
Le modalita di registrazione
informatica previste da INPS,
inoltre, sono tali da garantire

‘ LIstituto dal 2010
gestisce in una
grande banca dati
digitalizzata
lintero sistema
dell’assistenza
sociale, con tutte
le procedure, le visite
e le domande
per linvalidita civile

che su ciascun verbale di visita
redatto sia riportato il codice
nosologico ICD-9, identificati-
vo delle patologie riscontrate
e che tali dati possano essere
processati con un dettaglio
geografico fino al livello pro-
vinciale.

Tutto cid premesso, si € rite-
nuta utile un'analisi, del tutto
preliminare, sulla distribuzio-
ne, regionale e provinciale,
delle domande definite per in-
validita civile e motivate da pa-
tologia neoplastica.

E opportuno precisare che i
dati riportati dovranno essere
necessariamente oggetto di un
successivo approfondimento,
attraverso il confronto siste-
matico con i dati AIRTUM nel-
le realta geografiche coperte
da Registro Tumori, al fine di
escludere che le differenze
territoriali rilevate da INPS si-

Ottobre 2016 |

ano imputabili, in misura infi-
ciante, ad un diverso indice di
domanda, correlato, ad esem-
pio, alla difforme situazione
socio-economica e quindi di
bisogno assistenziale, nelle di-
verse regioni italiane.

Al termine di tale percorso si
potra considerare la possibilita
che le informazioni in posses-
so dell'lstituto Nazionale della
Previdenza Sociale configurino
un valido contributo integrati-
vo del sistema "Registri Tumo-
ri" per la definizione dell'epi-
demiologia descrittiva delle
patologie neoplastiche nel no-
stro Paese e quindi un apporto
di conoscenza per gli studi di
epidemiologia analitica e per le
conseguenti scelte di politica
sanitaria.

Epidemiologia descrittiva
delle neoplasie - dati INPS

Vengono presentati, per moti-
vi di completezza, i dati relativi
all'anno 2012 in quanto per gli
anni successivi € ancora in
corso l'integrazione telematica
relativamente alle regioni nelle
quali, completamente o solo
per alcune province, si € avvia-
to l'accertamento diretto INPS
in regime di convenzione.

| dati vengono rappresentati in
termini di incidenza di doman-
de definite per 100.000 abitan-
ti, prioritariamente in modo
accorpato per ciascuna regio-
ne, considerando tutte le neo-
plasie globalmente nonché per
singolo apparato interessato
(tabella I).

.
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Successivamente si presentano
i dati in dettaglio provinciale li-
mitatamente a quelle regioni
per le quali i dati accorpati si
discostano, per eccesso, in mi-
sura pari o superiore al 50%
rispetto alla media nazionale.
(tabelle 2 — 5).

Epidemiologia regionale

La tabella 1. "201/2- Neoplasie -
domande definite per regio-
ne/100.000 abitanti-dati globali
e per apparati", mostra, per
ciascuna regione, l'incidenza
globale per 100.000 abitanti di

tutte le domande di invalidita
civile per patologie neoplasti-
che definite nell'anno 2012, nel
loro complesso e in modo
dettagliato per quel che ri-
guarda gli apparati digerente,
respiratorio, uro-genitale, cu-
taneo, nonché la mammella, il
sistema nervoso e quello emo-
linfopoietico. In rosso sono
evidenziate le incidenze che
superano di oltre il 50% la me-
dia nazionale.

E di tutta evidenza come quat-
tro regioni si collochino, per
incidenza globale delle istanze

per neoplasia, ben oltre la me-
dia nazionale (202/100.000) e
precisamente: il Molise
(465,92/100.000 +130%), la
Calabria (352,27/100.000
+73%), I'Umbria (349,18
+72%) e il Friuli Venezia Giulia
(306,05 +51%).

Epidemiologia per provincia

nelle regioni che eccedono

la media nazionale

Come mostrato dalla tabella I,
l'incidenza di domande per pa-
tologia neoplastica registrata
in Molise ¢ significativamente

Tabella |

2012 - Neoplasie. domande definite per Regione/100.000 abitanti. dati globali e per apparati
Regione | Digerente | Resspiratorio | Urogenitale | Mammella | Cute | Nervoso Linf'o- g Altre Tutti i.
emopoietico tumori
Abruzzo 81,37 29,78 55,19 60,24 4,90 8,42 32,15 27,33 299,37
Basilicata 48,48 21,12 44,50 33,24 2,94 4,67 23,37 9731 275,64
Calabria 7542 27,01 71,18 67,45 4,65 7,40 33,60 65,56 352,27
Campania 42,69 23,75 38,58 42,61 4,20 4,06 23,28 72,43 251,59
Emilia Rom., 3849 23,93 23,27 29,72 2,03 6,68 18,80 1592 158,83
Friuli V.G. 60,77 29,40 45,00 73,99 4,76 821 24,80 59,12 306,05
Lazio 46,67 27,07 38,82 48,65 427 6,11 25,73 27,07 224,40
Liguria 43,64 27,44 29,67 45,43 2,62 7,40 19,65 15,95 191,79
Lombardia 29,20 17,24 17,48 26,42 1,57 4,63 15,81 22,17 134,52
Marche 40,05 18,56 26,94 32,65 1,82 5,58 17,20 26,55 169,34
Molise 124,54 3545 83,99 95,48 8,62 9,58 60,99 4726 | 46592
Piemonte 37,22 23,02 22,33 30,68 1,93 6,20 18,63 25,47 165,48
Puglia 27,95 13,41 20,62 26,30 1,65 3,53 14,69 43,55 151,70
Sardegna 52,94 2491 34,68 56,05 2,14 531 24,36 65,21 265,59
Sicilia 55,62 26,12 52,58 56,62 3,34 5,22 26,04 77,60 303,15
Toscana 27,70 17,94 18,65 22,00 1,53 5,83 14,37 18,38 126,40
Umbria 72,92 32,83 58,54 67,71 4,30 9,62 36,12 67,14 349,18
Veneto 30,68 16,09 19,66 34,16 2,02 6,61 18,48 23,98 151,68
Italia 41,78 21,95 31,40 39,35 ’ 2,73 5,67 21,01 36,77 ’ 202,51

Tabella 2

Regione | Provincia | Digerente Respirat. | Uro-genitale | Mammella | Cute | Nervoso Linfo- . Altre Tutti I.
emoproteico tumori

Campobasso 121,16 35,82 87,11 93,74 7,96 9,29 61,46 50,85 | 467,38

Molise | Isernia 133,35 3449 75,87 100,01 1035| 1035 59,78 3794 | 462,13
Totale 124,54 3545 83,99 95,48 8,62 9,58 60,99 4726 | 46592

Italia Totale 41,78 21,95 31,40 39,35 2,73 | 5,67 21,01 36,77 | 202,51
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piu alta di quella media nazio-
nale; cid non solo globalmente
ma anche per ciascuno degli
apparati presi in esame e in
particolar modo per cio che
riguarda l'apparato digerente
(+198%), I'emolinfopoietico (+
190%) e la mammella (+142%).
La tabella 2 "2012 - Neoplasie -
domande definite in Moli-
se/100.000 abitanti - dati per
provincia e per apparati" non
evidenzia differenze significati-
ve tra le due province (Cam-
pobasso e lIsernia) sia per
quanto riguarda il totale delle
domande per patologia neo-
plastica sia con riferimento ai
singoli apparati.

Per la Calabria l'eccesso di
istanze per malattie neoplasti-
che rispetto alla media nazio-
nale & particolarmente eviden-
te per le patologie dell'appara-
to uro-genitale (+127%), dige-

rente (+81%), della mammella
(+71%) e del sistema emolin-
fopoietico (+60%).

La tabella 3 "2012 - Neoplasie -
domande definite in Cala-
bria/100.000 abitanti - dati per
provincia e per apparati", mo-
stra come l'incidenza delle do-
mande per neoplasia sia parti-
colarmente elevata nelle pro-
vince di Crotone (+ 107% ri-
spetto alla media nazionale e +
20% rispetto a quella regiona-
le) e di Cosenza (rispettiva-
mente + 105% e + 18%).

Per la provincia di Crotone
particolarmente rilevante ri-
sulta la maggior incidenza per
I'apparato uro-genitale (+228%
vs media nazionale e +44% vs
media regionale) e per quello
digerente (rispettivamente
+148% e +37%). Per la provin-
cia di Cosenza particolarmen-
te significativo appare il dato
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delle domande definite per
neoplasia mammaria (rispetti-
vamente +126% e +32%).
Viceversa va sottolineato co-
me l'incidenza globale delle
domande per neoplasia risulti
particolarmente bassa nella
provincia di Vibo Valentia, non
solo rispetto alla media regio-
nale (-45%) ma anche, pur se
in misura minima, rispetto a
quella nazionale (-6%).

Per la regione Umbria la
maggior incidenza delle do-
mande per neoplasie rispetto
alla media nazionale & par-ti-
colarmente evidente per le pa-
tologie dell'apparato uro-geni-
tale (+85%), digerente (+75%),
della mammella (+72%) e del
sistema emolinfopoietico
(+72%)

La tabella 4 "201/2 - Neoplasie -
domande definite in Um-
bria/100.000 abitanti - dati per

Tabella 3

Neoplasie. domande definite in Calabria/100.000 abitanti. dati per Provincia e per apparati

.

| QUADERNI

Regione | Provincia = Digerente | Respirat. | Uro-genitale | Mammella | Cut | Nervoso L:::?ei;‘:- Altre ;: ::::rii
Catanzaro 95,34 32,24 80,33 66,71 5,00 1,12 38,63 33,08 | 362,44
Cosenza 88,39 30,26 88,25 88,95 6,86 8,83 40,48 64,30 | 416,32

Calabria Crotone 103,68 31,63 103,09 75,56 4,69 8,20 43,93 48,62 | 41941
R. Calabria 54,46 25,05 51,38 53,92 2,90 4,54 25,60 71,53 | 289,38
V. Valentia 15,93 3,06 9,80 12,25 0,00 1,84 858 | 140,30 | 191,77
Totale 75,42 27,01 71,18 67,45 4,65 7,40 33,60 65,56 352,27

Italia Totale 41,78 21,95 31,40 39,35 2,73 5,67 21,01 36,77 ‘ 202,51

Tabella 4

2012 - Neoplasie. domande definite in Umbria/100.000 abitanti, dati per provincia e per apparati

Regione | Provincia = Digerente | Respirat. | Uro-genitale  Mammella | Cute | Nervoso Llnfc.r-e‘mo- Altre Tutti !
poietico tumori

Perugia 77,86 34,96 58,47 70,08 3,82 10,38 37,25 56,49 | 349,31

Umbria | Terni 58,72 26,73 58,72 60,91 5,70 7,45 32,86 97,72 | 348,80
Totale 72,92 32,83 58,54 67,71 4,30 9,62 36,12 67,14 349,18

Italia Totale 41,78 21,95 31,40 39,35 2,73 5,67 21,01 36,77 | 202,51
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< provincia e per apparati" non Nella provincia di Pordenone domande definite in Abruz-
© evidenzia differenze di rilievo spicca la particolare incidenza zo//100.000 abitanti - dati per
— tra le due province (Perugia e di domande per neoplasia provincia e per apparati" mostra

Terni).

Per il Friuli Venezia Giulia
I'eccesso di domanda interessa
in modo particolare la mam-
mella (+88%).

La tabella 5 "2012 - Neoplasie -
domande definite in Friuli Venezia
Giulia/ 100.000 abitanti - dati per
provincia e per apparati”, mostra
come l'incidenza globale delle
domande per neoplasia sia si-
gnificativamente piu alta nella
provincia di Udine (+81% ri-
spetto alla media nazionale e +
20% rispetto a quella regiona-
le), con particolare rilievo per
le neoplasie dell'apparato dige-
rente (+108% e +43%), della
mammella (+107% e +10%),
dell'ap-parato  uro-genitale
(+104% e +42%) e dell'appara-
to respiratorio (+82% e +36%).

mammaria (+20% vs media na-
zionale e +17% vs media re-
gionale).

La provincia di Gorizia mostra
invece una media di domande
globali per neoplasia prossima
a quella nazionale. Per tale
provincia non si ritengono at-
tendibili i dati per apparato
per una eccessiva attribuzione
da parte delle Commissioni
valutatrici dei codici ascrivibili
alle "altre neoplasie".

Si illustra in dettaglio anche la
situazione emersa per la regio-
ne Abruzzo, sebbene il dato
globale regionale ecceda quel-
lo medio nazionale in misura
inferiore al 50% (+48%), per le
peculiarita riscontrate nella di-
stribuzione provinciale.

La tabella 6 "2012 - Neoplasie -

infatti come l'incidenza globale
di domande sia particolarmen-
te rilevante nella provincia di
Chieti (+94% vs media nazio-
nale e +31% vs media regiona-
le) con particolare evidenza
per le neoplasie degli apparati
uro-genitale (+177% e +57%)
e digerente (+147% e +26%).

Considerazioni conclusive

| dati illustrati indicano una ri-
levante difformita dell'indice di
domanda per patologia neopla-
stica tra regioni diverse nonché
tra province diverse nell'ambi-
to della stessa regione.

Tali rilievi devono tuttavia es-
sere considerati come prelimi-
nari e dovranno essere valutati
attraverso un raffronto con in
dati AIRTUM, nei territori co-

Tabella 5

2012 - Neoplasie. domande definite in Friuli Venezia Giulia/100.000 abitanti. dati per provincia e per apparati

Regione | Provincia | Digerente Respirat. Uro-genitale Mammella | Cute | Nervoso L:\;(i)(:ir:;o- Altre t-:; '::)i:i
Gorizia 5,00 2,14 7,15 29,30 0,00 |0,00 6,43 165,10 | 215,13
o Pordenone | 47,97 23,50 31,87 86,60 644 | 644 21,57 4894 | 27333
::,rgln Trieste 50,79 29,27 41,32 66,72 474 | 474 21,52 4477 | 263,87
Udine 87,11 40,00 64,12 81,50 12,90 | 12,90 32,90 3570 | 367,14

Totale 60,77 29,40 45,00 73,99 8,21 8.l 24,80 55,68 | 306,05

Italia Totale 41,78 ’ 21,95 31,40 39,35 2,73 | 5,67 21,01 36,77 | 202,51

Tabella 6

2012 - Neoplasie. domande definite in Abruzzo/100.000 abitanti. dati per provincia e per apparati

Regione | Provincia Digerente Respirat. Uro-genitale | Mammella | Cute | Nervoso L::i)e-:izo- Altre ;:: 1::1:::;'
Chieti 103,16 35,33 87,17 69,63 10,06 10,06 39,20 3791 | 392,51
L'aquila 80,51 28,18 38,58 57,70 7,38 7,38 29,19 1543 | 264,35

Abruzzo | Pescara 83,34 32,76 45,80 60,43 9,86 9,86 35,62 1559 | 29327
Teramo 52,58 21,23 40,50 50,62 5,88 5,88 22,54 22,54 | 221,77
Totale 81,37 29,78 55,19 60,24 8,42 8,42 32,15 23,81 | 299,37

Italia Totale 41,78 21,95 31,40 39,35 2,73 5,67 21,01 | 36,77 | 202,51
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perti da tale servizio, al fine di
accertare se e in quale misura,
siano influenzati da una diffor-
mita di ricorso alla tutela assi-
stenziale in relazione alla di-
versa geografia socio-econo-
mica del nostro Paese.

Il certificato introduttivo
oncologico: una importante
innovazione disattesa

Per far fronte alla ormai anno-
sa inadeguatezza, soprattutto
in materia oncologica, delle vi-
genti tabelle indicative delle
percentuali di invalidita civile,
di cui al D.M. 2 febbraio 1992
e in attesa che il Legislatore
dia l'avvio al loro aggiorna-
mento, il Coordinamento Ge-
nerale Medico Legale INPS ha

Tabella 7

elaborato e messo a disposi-
zione (luglio 2012) di tutti i
propri medici, aggiornate li-
nee-guida, attuali sotto il profi-
lo dei criteri classificativi e con
indicazioni valutative orientati-
ve tali da garantire un riferi-
mento omogeneo su tutto il
territorio nazionale.

Nello specifico della valutazio-
ne delle patologie neoplasti-
che, inoltre, al fine di assicura-
re ai medici valutatori un'age-
vole disponibilita delle infor-
mazioni cliniche e
prognostiche necessarie alla
corretta applicazione delle li-
nee-guida, |'lstituto, in collabo-
razione con I'AIOM e grazie al
raccordo operativo garantito
dalla FAVO, ha realizzato, rila-

8° Rapporto dell'Osservatorio
sulla condizione assistenziale dei malati oncologici

sciandolo in procedura nel set-
tembre 2013, il certificato in-
troduttivo oncologico. Attra-
verso tale strumento telemati-
co gli Oncologi curanti |,
acquisito dalla sede INPS com-
petente il necessario PIN di ac-
cesso alla procedura, sarebbe-
ro oggi in grado di fornire alle
commissioni valutatrici tutte le
informazioni indispensabili per
la formulazione di un corretto
giudizio medico legale.
Purtroppo si deve rimarcare
come l'adesione da parte degli
Oncologi clinici a tale fonda-
mentale iniziativa risulti, a ol-
tre 2 anni dall'avvio, tutt'altro
che soddisfacente.

La tabella 7 "anni 2014 e 2015
— certificati introduttivi oncologici

Anni 2014-2015. Certificati introduttivi oncolologici per Regione
2014 2015
Cert. L. 80 Cert. oncol. % Cert. L. 80 ‘ Cert. oncol. %
Nord-Est
Piemonte 27.385 161 0,58 28.841 197 0,68
Lombardia 61.404 234 0,38 61.429 144 0,02
Liguria 11.639 14 0,12 12.073 9 0,07
Nord-Ovest
Emilia Romagna 30.175 110 0,36 31.797 141 0,44
Veneto 30.868 40 0,13 31.055 35 0,1
Friuli V.G. 7.227 56 0,77 7.297 32 0,44
Centro
Toscana 22.281 47 0,21 21.250 77 0,36
Lazio 44.325 98 0,22 44.176 73 0,16
Marche 11.759 28 0,24 11.765 12 0,10
Umbria 5.717 | 0,01 6.118 0 0,00
Sud
Campania 38.746 80 0,20 39.632 54 0,13
Calabria 11.802 30 0,25 12.162 43 0,35
Puglia 27.906 58 0,20 28.771 37 0,12
Basilicata 3.859 16 0,41 4.107 7 0,17
Abruzzo 10.023 4 0,03 9.592 6 0,06
Molise 1.857 8 0,43 1.947 5 0,25
Isole
Sicilia 37.119 95 0,25 37.954 76 0,20
Sardegna 13.854 6 0,04 13.750 5 0,03
Italia
Tutte le Regioni | 397.946 1.086 | 027 | 403.716 953 0,24
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per Regione", mostra come nel
2015 il massimo numero di
certificati oncologici introdut-
tivi sia stato prodotto in Pie-
monte (197) e il minimo (0) in
Umbria. E altresi evidente co-
me il contributo piu consisten-
te provenga dalle regioni del
nord e in particolare da Pie-
monte, Lombardia ed Emilia
Romagna.

Tali differenze regionali, peral-
tro, perdono di significativita
allorché il numero assoluto di
certificati introduttivi venga
analizzato come percentuale
rispetto al numero delle do-
mande presentate, nel mede-
simo ambito territoriale, re-
canti l'indicazione "Legge
80/2006" per patologia neo-
plastica in atto (che, con buo-

na approssimazione, rappre-
sentano il complesso delle
istanze inoltrate da pazienti
oncologici).

Risulta in tal modo evidente
come la percentuale di do-
mande per patologia neoplasti-
ca corredate da certificato in-
troduttivo redatto dall'Onco-
logo sia del tutto irrilevante
sull'intero territorio nazionale
andando da un massi-mo di
0,68% per il Piemonte a un mi-
nimo, non considerando I'Um-
bria per la quale come detto
non risultano certificati, di
0,02% per la Lombardia

La tabella 8 "anno 2015 - certi-
ficati oncologici introduttivi per
provincia" mostra peraltro co-
me in un gran numero di pro-
vince italiane tale prassi opera-

tiva non si si sia mai avviata e
che solo in 29 province, perlo-
piu del centro-nord, si supera
la soglia dei 10 certificati/anno.
In prospettiva, per rendere ef-
fettiva la valenza del certificato
oncologico introduttivo, si ri-
tiene debba compiersi un ulte-
riore sforzo collaborativo tra
AIOM, FAVO e INPS finalizza-
to a una capillare informazione
verso gli oncologi clinici sulla
disponibilita e sull'importanza
di tale procedura, promuoven-
do la consapevolezza che an-
che un atto apparentemente
"burocratico" pud configurarsi
quale momento fondamentale
della "presa in carico globale
del paziente", nella logica che
"prendersi cura" & qualcosa di
piu e di diverso dal curare. e

Tabella 8

Anno 2015. Certificati introduttivi oncolologici per provincia

2015

Numero certri oncologici

Province

>70 Novara, Firenze

50-70 Roma, Biella

30-49 Lodi, Torino, Reggio Emilia, Modena, Milano

20-29 Catania, Palermo, Bari, Treviso, Bergamo, Ravenna, Alessandria, Ferrara, Caserta
10-19 Pavia, Cosenza, Napoli, Udine, Parma, Pordenone, Avellino, Crotone, Messina, Latina

Vercelli, Mantova, Bologna, Genova, Reggio Calabria, Varese, Venezia, Ancona, Pesaro e Urbino,
Salerno, Cosenza, Como, Campobasso, Barletta-Andria-Trani, Potenza, Ragusa, Trieste, Cremona,
1-9 Frosinone, Chieti, Carbonia-Iglesias, Asti, La Spezia, Padova, Verona, Grosseto, Lucca, Siena, Rieti,
Teramo, Lecce, Taranto, Matera, Trapani, Sassari, Cuneo, Brescia, Forli-Cesena, Piacenza, Pescara,
Brindisi, Foggia, Agrigento

0 Tutte le altre
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Limpatto dei tumorirari

in Italia

a cura di Susanna Busco * e Annalisa Trama **

tumori rari vengono de-
finiti cosi in quanto col-
piscono un numero
molto ristretto di per-
sone. Si tratta di un in-
sieme estremamente eteroge-
neo di patologie, in grado di
colpire praticamente tutti i di-
stretti corporei. A differenza
del criterio utilizzato per defi-
nire le malattie rare non neo-
plastiche (basato sulla preva-
lenza, ovvero il numero di casi
presenti nella popolazione),
per identificare i tumori rari si
¢ scelto a livello internazionale
di ricorrere al criterio basato
sull'incidenza (numero di nuovi
casi nella popolazione in un in-
tervallo di tempo). Uno dei
problemi principali & stato
quello di capire quando un
cancro € cosi poco comune-
ovvero in corrispondenza di
quale valore di incidenzada po-
ter essere chiamato raro. |l
progetto europeo sui tumori
rari, RARECAREnet (Informa-
tion network on rare cancers
www.rarecarenet.eu), finanziato
dalla Commissione Europea ha
definito i tumori rari quelle
entita con un tasso di inciden-
za in Europa, cioé un numero
di casi per anno, inferiore a 6
ogni 100.000 persone. Il pro-
getto ha provveduto a stilare
una lista di 198 entita classifi-
cate rare.
Indipendentemente dalla soglia

‘ Per identificare
i tumori rari si usa il
criterio dell’incidenza:
numero di nuovi casi
nella popolazione
nellintervallo
di tempo

utilizzata, pero, cido che conta
€ che il numero totale delle
persone affette da tumore ra-
ro &€ molto elevato dal mo-
mento che esistono molti tipi
diversi di tumori (ben 198)
che possono essere definiti ra-
ri.

| Registri tumori di popolazio-
ne afferenti all'Associazione
Italiana dei registri Tumori
(AIRTUM)  www.registri-tumo-
ri.it, sono strutture impegnate
nella raccolta di informazioni
sui malati di tumore residenti
in un determinato territorio.
Attualmente coprono circa il
52% della popolazione italiana
e sono ormai consolidati stru-
menti di sorveglianza della pa-
tologia oncologica fornendo
dati di incidenza, sopravviven-
za e prevalenza di tutti i tumo-
ri che insorgono nella popola-
zione oggetto di sorveglianza.

Nel rapporto "Rare cancers in
Italy", prodotto dall'AIRTUM
nel 2015 per la prima volta
viene descritto l'impatto dei
tumori rari nel nostro paese.
In particolare, per ciascuno dei
tumori rari identificati da RA-
RECAREnet, sono state calco-
late l'incidenza, la sopravviven-
zaa | e 5 anni e la prevalenza
in Italia.

Il rapporto e frutto della colla-
borazione con la Fondazione
IRCCS Istituto Nazionale dei
Tumori di Milano e I'lstituto
Superiore di Sanita, che per
primi hanno affrontato il pro-
blema dei tumori rari nell'am-
bito dei progetti europei RA-
RECARE e RARECAREnet.
Nel rapporto AIRTUM i 198
tumori rari identificati sono
stati suddivisi in 14 grandi
gruppi sulla base delle carat-
teristiche cliniche e conside-
rando i possibili specialisti di
riferimento. Per esempio i tu-
mori neuroendocrini, che han-
no delle caratteristiche clini-
che simili vengono raggruppati
in un unico gruppo, a prescin-
dere dalla sede, cosi come i
sarcomi, i tumori endocrini, i
tumori embrionali e gli emato-
logici. Per gli altri gruppi di tu-
mori sono stati considerati i
tumori rari di specifiche sedi
anatomiche: i tumori rari della
cavita toracica (tumori ad in-
sorgenza da timo, trachea,

* Registro Tumori Azienda AUSL Latina C. Buzzoni — Registro Tumori toscano, Istituto per lo studio e la prevenzione
oncologica (ISPO), Firenze S. Mallone — Centro nazionale di epidemiologia, sorveglianza e promozione della salute
(CNESPS), Roma; ** Epidemiologia valutativa, Fondazione IRCCS INT, Milano
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pleura ed i tumori rari ad in-
sorgenza dal polmone), i tu-
mori rari ad insorgenza dal si-
stema digerente (esofago, sto-
maco, intestino tenue, colon
retto, ano, pancreas, vie biliari
e fegato), dall'apparato genitale
maschile (pene, testicolo, pro-
stata) e femminile (utero, ova-
ie, vagina, mammella, tumori
trofoblastici), dal tratto urolo-
gico (rene, uretere e vescica),
dal sistema nervoso centrale,
dalla pelle e dall'occhio, ed i
tumori ad insorgenza in sedi
localizzate nella testa e nel
collo che sono tutti rari (cavi-
ta nasali, nasofaringe, ghiando-
le salivari, orofaringe, ipofarin-
ge e laringe, cavita orale e
orecchio medio).

Incidenza

Sono state analizzate le nuove
diagnosi di tumore maligno
raccolte dai 39 registri parteci-
panti per il periodo 2000-
2010. L'incidenza di tutti i 198
tumori rari € risultata di 147
nuove diagnosi annue ogni
100.000 abitanti. In totale si
stima che in Italia 89.000 per-
sone hanno una diagnosi di tu-
more raro ogni anno: questo
numero rappresenta circa il
25% di tutti i nuovi tumori dia-
gnosticati in un anno.

Tra queste nuove diagnosi so-
no compresi anche cinque tu-
mori che sono considerati rari
in Europa ma non in ltalia, do-
ve superano la soglia di 6 casi
diagnosticati ogni 100.000 per-
sone: di poco superiore per il
linfoma diffuso a grandi cellule
B, per il carcinoma a cellule
squamose della laringe (7 casi
ogni 100.000 persone), per il
mieloma multiplo (8 casi ogni
100.000 persone), per il carci-
noma epatocellulare (9 casi
ogni 100.000 persone) mentre
per il carcinoma della tiroide

I'incidenza & di molto superio-
re: considerando i due sessi
insieme raggiunge i 14 casi dia-
gnosticati ogni anno ogni
100.000 persone. Tra i restan-
ti 193 tumori rari, la maggio-
ranza (164 entita, oltre 1'80%)
sono tumori estremamente
rari (meno di un caso diagno-
sticato ogni 100.000 persone
ogni anno). Bisogna considera-
re che tanto piu raro ¢ il tu-
more tanto piu difficile sara
avere evidenze scientifiche per
stabilire il miglior trattamento
ed in generale effettuare studi
clinici ed accrescere le cono-
scenze del tumore. Come
conseguenza, piu difficile sara

Lincidenza dei

198 tumori rari

é di 147 nuove
diagnosi annue ogni
| 00mila abitanti:

in Italia sono
89mila ogni anno

trovare un esperto in grado di
occuparsi del malato. Sapere
che, ogni anno, 17.000 perso-
ne ricevono una diagnosi di tu-
more molto raro fornisce indi-
spensabili basi quantitative per
organizzare al meglio l'assi-
stenza sanitaria per questi pa-
zienti. Il 7% di tutti i tumori ra-
ri diagnosticati in Italia & costi-
tuito dai tumori ematologici
rari (41 casi per 100.000) ed il
18% da tumori solidi rari (106
casi per 100.000). Tra questi
ultimi, i tumori rari epiteliali
dell'apparato digerente sono i
piu frequenti (23%, incidenza:
26 casi per 100.000), seguiti

128 |

dai tumori epiteliali del distret-
to testa e collo (17%, inciden-
za: |9 casi per 100.000), dai
tumori rari dell'apparato geni-
tale femminile (17%, incidenza:
17 casi per 100.000), dai sar-
comi (8%, incidenza: 9 casi per
100.000), dai tumori del siste-
ma nervoso centrale e dai tu-
mori epiteliali toracici rari (5%,
incidenza: 6 e 5 casi per
100.000, rispettivamente). | tu-
mori endocrini rappresentano
il 13% dei tumori solidi rari in-
cludendo i carcinomi della ti-
roide, ma, escludendo il tumo-
re della tiroide, sono meno
dell'l % con incidenza di meno
di un caso I'anno ogni 100.000
persone. | restanti tumori rari
(i tumori rari genitali maschili,
ed i tumori neuroendocrini,
con 4 casi diagnosticati ogni
100.000 persone, i tumori
dell'occhio, i tumori rari cuta-
nei, il melanoma maligno delle
mucose ed i tumori embrionali
con meno di un caso diagno-
sticato ogni 100.000 persone)
rappresentano complessiva-
mente meno del 4% di tutti i
tumori solidi rari. (grafico I).

In definitiva i dati analizzati ci
permettono di affermare che
ogni quattro tumori diagnosti-
cati in Italia uno & raro; questa
proporzione & simile a quella
osservata in Europa (24%;
www.rarecarenet.eu). Le diffe-
renze di incidenza evidenziate
per quelle cinque entita rare in
Europa e non in ltalia, puo es-
sere dovuta alla diversa distri-
buzione dei fattori di rischio
(ambientali, stili di vita, profes-
sionali e genetici), consideran-
do che si tratta di diverse po-
polazioni, ma anche alle diver-
se pratiche adottate nelle atti-
vita diagnostiche. In particolar
modo il tumore della tiroide
presenta in Italia una incidenza
tra le piu alte in Europa. Tra le
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possibili cause vi & un'aumen-
tata sorveglianza attraverso
procedure diagnostiche non
invasive, quali I'ecografia, che
ha portato a un numero cre-
scente di diagnosi di carcinomi
della tiroide, altrimenti asinto-
matici.

Sopravvivenza

Sulla base di quanto osserva-
to nell'analisi di sopravviven-
za, basata su 254.821| casi di
tumore raro diagnosticati nel
periodo 2000-2008, con ulti-

mo aggiornamento dello sta-
to in vita al 3| dicembre
2009 o oltre, complessiva-
mente la sopravvivenza rela-
tiva (SR) a 5 anni dalla dia-
gnosi & in media piu bassa ri-
spetto alla SR dei pazienti
con tumori frequenti (rispet-
tivamente 55% e 68%). Sia
per i tumori rari che per
quelli frequenti, la sopravvi-
venza diminuisce con l'au-
mentare dell'eta.

La SR nei pazienti con eta in-

feriore a 54 anni, & elevata e

8° Rapporto dell'Osservatorio
sulla condizione assistenziale dei malati oncologici

.

simile tra tumori rari e fre-
quenti (77% vs 78% rispet-ti-
vamente). Dopo i 54 anni, si
evidenzia una marcata diffe-
renza nella sopravvivenza con
i tumori rari che hanno una
sopravvivenza peggiore di
quelli frequenti. Tale differen-
za nella sopravvivenza tra pa-
zienti con diagnosi di tumore
raro e diagnosi di tumore
frequente aumenta con l'au-
mentare dell'eta (grafico 2).

La minore sopravvivenza os-
servata nei tumori rari rispet-

| QUADERNI

M Tumori rari dell'appa digestivo e peritoneo
B Tumori rari del sistema genitale femminile
B Tumori epiteliali della testa e del collo

B Tumori degli organi endocrini (compresa la tiroide)
M Sarcomi

B Tumori del sistema nervoso centrale

B Tumori epiteliali rari della cavita toracica
M Tumori neuroendocrini

I Tumori rai del sistema genitale maschile
B Tumori rari epiteliali del sistema urinario
B Tumori dell'occhio

Tumori rari della pelle e melanoma delle mucose

N.B.: | pazienti con un tumore raro sono in media pit giovani di quelli con un tumore frequente.
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to ai frequenti puo essere de-
terminata da piu fattori. Va
sottolineato che le differenze
tra tumori rari e frequenti a
un anno dalla diagnosi sono
limitate, ma si amplificano
con il passare del tempo:
trattamenti per i tumori rari
meno efficaci di quelli dispo-
nibili per i tumori frequenti,
differenze nella distribuzione
per stadio alla diagnosi, e di-
versi comportamenti biologici
e nella storia naturale di que-
sti tumori possono esserne la
causa. Inoltre, & necessario
considerare che i tumori rari
includono molti tumori con
una cattiva prognosi (SR a 5
anni inferiore al 50%), quali i
tumori del distretto testa e
collo, dell'esofago, dell'inte-
stino tenue, dell'ovaio, del si-
stema nervoso centrale, delle
vie biliari, del fegato, della
pleura, il mieloma multiplo, la
leucemia mieloide acuta, la
leucemia linfatica acuta. Al
contrario, tra i tumori piu
frequenti vi sono sedi tumo-
rali, quali la mammella femmi-
nile, la prostata e il colon ret-
to, caratterizzate da una pro-
gnosi relativamente buona.

Prevalenza

Erano circa 900.000 le perso-
ne vive in Italia nel 2010 dopo
una diagnosi di tumore raro,
pari all'l ,5% dell'intera popola-
zione italiana. La prevalenza
piu elevata e stata osservata
per i tumori rari ematologici
(278 casi ogni 100.000 perso-
ne) e per i tumori rari del si-
stema genitale femminile (265
casi ogni 100.000). La preva-
lenza dei tumori rari cutanei,
dei tumori epiteliali rari del
tratto digerente e dei tumori
epiteliali rari della cavita tora-
cica é risultata molto bassa (0
per 100.000).

| dati di prevalenza sono stati
analizzati per singolo tumore
ed in rapporto alla distanza
dalla diagnosi (meno di 2 an-
ni dalla diagnosi, tra 2 e 5 an-
ni dalla diagnosi, e oltre i 5
anni dalla diagnosi). Cono-
scere il numero delle perso-
ne vive dopo una diagnosi di
tumore raro, suddiviso per
distanza dalla diagnosi &
estremamente importante.
Infatti ci fornisce elementi
per programmare l'assistenza
ai pazienti che a seconda del
tipo di tumore raro di cui
sono affetti e del tempo dalla
diagnosi avranno differenti
bisogni assistenziali.

‘ | tumori rari piu
diffusi sono:
ematologici (278 casi
ogni | 00mila
persone) e genitali
femminili (265 casi
ogni [00mila).

L’alta prevalenza osservata per
le malattie ematologiche rare
e per i tumori rari ginecologi &
dovuta all’elevata incidenza (la
maggior parte delle malattie
ematologiche sono rare e i tu-
mori ginecologici hanno com-
plessivamente tassi di inciden-
za abbastanza elevati) e alla lo-
ro buona prognosi. La bassa
prevalenza dei tumori epiteliali
rari del tratto digerente & do-
vuta alla bassa sopravvivenza
osservata per la maggior parte
dei tumori delle sedi tumorali
incluse in questo gruppo (eso-
fago, stomaco, intestino tenue,
pancreas e fegato).
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Cosa ci dicono
i numeri AIRTUM

Questo studio, pubblicato nel-
la monografia annuale dall’AIR-
TUM, ha confermato che i tu-
mori rari sono un rilevante
problema di sanita pubblica in
Italia, presentando, per la pri-
ma volta a livello nazionale,
stime quantitative di un feno-
meno gia noto da tempo. For-
nendo gli indicatori epidemio-
logici dettagliati per circa 200
tumori rari, la maggior parte
dei quali risultano estrema-
mente rari (meno di un caso
diagnosticato ogni 100.000
persone ogni anno), questo la-
voro ha permesso di definire
per la prima volta quale sia
'impatto dei tumori rari, sia
dal punto di vista sanitario, per
la programmazione di percorsi
dedicati, sia dal punto di vista
sociale, in quanto sono nume-
rosi i pazienti e le famiglie che
per la frammentazione delle
competenze o in mancanza di
punti di riferimento, sono
spesso costrette a onerosi
spostamenti.

Come accade per la maggior
parte delle malattie rare, la
presa in carico dei soggetti
con tumore raro & spesso dif-
ficile e complessa. Per la loro
rarita, i pazienti colpiti da que-
sti tumori incontrano maggio-
re difficolta nell’ottenere una
diagnosi adeguata e di conse-
guenza un trattamento idoneo.
La gestione clinica dei tumori
rari richiede approcci multidi-
sciplinari. Come per le altre
forme oncologiche piu fre-
quenti, piu tempestiva ¢ la dia-
gnosi, migliore € in genere la
prognosi. Accade spesso pero
che le professionalita e le
competenze necessarie per la
gestione di un tumore raro si-
ano distribuite sul territorio e
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non presenti, spesso, in un
unico centro clinico. Di qui il
problema, della frammentazio-
ne dell’assistenza alla base del-
la migrazione sanitaria in ambi-
to nazionale e internazionale
con conseguenti costi sociali
elevati.

Tutto questo pud contribuire
alle differenze di sopravvivenza
osservate nei pazienti con tu-
more raro rispetto ai pazienti
affetti da tumore frequente.

| ricercatori oggi si stanno
concentrando sull’identifica-
zione dei meccanismi moleco-
lari che sono alla base dei tu-
mori rari per cercare di capire
se esistono farmaci, tra quelli
disponibili, capaci di bloccarli o
per arrivare a disegnare nuovi
trattamenti ad hoc. La ricerca
sui tumori rari pero é difficile:

data la rarita del tumore non
sempre € possibile raccogliere
dati sufficienti per arrivare a
risultati attendibili. Le ricerche
riguardano casistiche poco nu-
merose, che richiedono tempi
lunghi per sviluppare efficaci
strategie di cura. Le ridotte
conoscenze sull’argo-mento
determinano in definitiva so-
venti incertezze nelle decisioni
cliniche.

Questi dati possono essere ri-
levanti per diversi portatori di
interesse. Politici e operatori
sanitari possono trovare nei
dati presentati nella monogra-
fia AIRTUM informazioni utili
per pianificare e pensare a co-
me riorganizzare i servizi di as-
sistenza sanitaria per i tumori
rari in ltalia, rispondendo ai di-
versi bisogni incontrati nella
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gestione di questi pazienti quali
ad esempio organizzazione dei
servizi sanitari con percorsi
dedicati, e a come registrare
nuovi farmaci. | ricercatori
hanno a disposizione i numeri
per disegnare sperimentazioni
cliniche, considerando anche
disegni di studio alternativi agli
studi clinici controllati e ap-
procci statistici innovativi. | da-
ti presentati nella monografia
AIRTUM possono fornire un
contributo prezioso per deli-
neare l'impatto dei tumori rari
in ltalia, fornendo un prerequi-
sito fondamentale per sostene-
re adeguatamente le persone
che af-frontano la diagnosi di
tumore raro, che si confronta-
no con una vasta serie di diffi-
colta causate specificamente
dalla rarita di queste malattie. ®

.
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CAPITOLO I5

Monitoraggio sull’attuazione della direttiva sulPassistenza
transfrontaliera: il rapporto della Commissione Europea

a cura di Maurizio Campagna *, Davide De Persis ** e Francesco Florindi ***

obiettivo ultimo
della Direttiva eu-
ropea 2011/24/
UE sull'Assistenza
Sanitaria  Tran-
sfrontaliera, entrata in vigore or-
mai da due anni in tutti i Paesi Eu-
ropei (in Italia con il Decreto legi-
slativo 38/2014), é quello di offri-
re a tutti i cittadini europei la
possibilita di scegliere liberamente
il luogo di cura in un altro Stato
Membro delllUE. Una simile op-
portunita rappresenta uno stru-
mento potenzialmente di grande
rilevanza per i malati oncologici.
Ecco perché FAVO e I'Osservatorio
hanno dedicato a questo tema un
approfondimento nei precedenti
due rapporti, seguendo da vicino
I'iter di recepimento ed effettiva
attuazione della Direttiva in ltalia
ed in Europa, sottolineando gli
aspetti positivi e quelli che desta-
vano pit preoccupazione, e pren-
dendo ufficialmente posizione lad-
dove necessario.
Il tempo trascorso dall'entrata in
vigore di questo importante stru-
mento legislativo, ci permette oggi
di compiere un'anadlisi di piu am-
pio respiro - forti anche dei primi
studi organici pubblicati a livello
europeo nell'ultimo anno - di quel-
la che é stata la reale portata del-
la Direttiva, di quanto questa ab-
bia effettivamente contribuito a
migliorare I'approccio alla malattia
da parte dei cittadini italiani ed
europei, e di quadli siano i passaggi
nevralgici della stessa, sui quali &
necessario lavorare per una piu ef-

* Pipino & Partners; ** FAVO; ** ECPC

‘ La Direttiva
2011/24/Ue
vuole offrire a tutti
gli europei la
possibilita di scegliere
il luogo di cura in un
altro Stato membro

ficace implementazione negli Ordi-
namenti nazionali.

La Relazione
della Commissione
europea

Un importante strumento di
controllo e monitoraggio sul
recepimento e l'attuazione della
Direttiva 24/201 1/ UE in mate-
ria di assistenza sanitaria tran-
sfrontaliera & costituito dalla
Relazione che la Commissione
europea € tenuta a presentare
al fine di valutare i sistemi e le
prassi messi in atto negli Stati
membri, alla luce degli obblighi
previsti dalla Direttiva e dalla
restante legislazione dell'Unione
sulla mobilita dei pazienti.

Secondo quanto disposto
dall'art. 20, parr. | e 2, della Di-
rettiva, la Relazione destinata al
Parlamento europeo e al Con-
siglio contiene, in particolare, le
informazioni sui flussi dei pa-
zienti, sulle dimensioni finanzia-

132 |

rie della mobilita dei pazienti, su
eventuali limitazioni ai rimborsi
per motivi imperativi di interes-
se generale (cfr. art. 7, par. 9,
Dir. 24/201 1/UE), sul funziona-
mento delle reti di riferimento
europee e dei punti di contatto
nazionali, e sui sistemi di auto-
rizzazione preventiva per il rim-
borso dei costi dell'assistenza
transfrontaliera eventualmente
introdotti dagli Stati membri
(cfr. art. 8, Dir. 24/201 | /UE).

Il 4 settembre 2015 la Commis-
sione europea ha pubblicato la
Seconda Relazione sul fun-
zionamento della Direttiva.
Essa costituisce dunque uno
strumento necessario e pil che
mai opportuno ai fini della disa-
mina dello stato di attuazione
della Direttiva, attese le nume-
rose difficolta applicative gia in-
dividuate a partire dal VI° Rap-
porto sulla condizione assistenzia-
le del malato oncologico.

La stesura della Relazione ¢ sta-
ta preceduta da una fase di rac-
colta di dati. Nel gennaio 2015
la Commissione ha inviato un
questionario a tutti gli Stati
membri, con l'invito a restituire
le risposte entro il successivo
30 aprile.

Ventisei degli Stati membri su
ventotto hanno fornito i dati ri-
chiesti, ma & bene precisare co-
me alcuni Stati abbiano incon-
trato difficolta nel distinguere i
casi compresi nell'ambito di
operativita della Direttiva
sull'assistenza sanitaria tran-
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sfrontaliera e quelli regolati dal
sistema di sicurezza sociale di
cui ai Regolamenti CE n.
883/2004 e CE 987/2009, quan-
to meno con riferimento alle
prestazioni soggette ad autoriz-
zazione preventiva. |l dato &
particolarmente interessante
perché evidenzia una difficolta
applicativa nell'armonizzazione
della mobilita sanitaria tran-
sfrontaliera con il quadro nor-
mativo preesistente, difficolta di
cui si & gia discusso nel prece-
dente Rapporto. Nelle intenzioni
del legislatore europeo, la Di-
rettiva 24/201 | /UE avrebbe do-
vuto essere integrativa del
sistema di sicurezza sociale
e non alternativa o sostitu-
tiva: la Direttiva 24/201 | /UE,
infatti, si muove in direzione
dell'ampliamento dei diritti dei
cittadini.

Se con i regolamenti citati si &
cercato di armonizzare i sistemi
di sicurezza sociale chiarendo i
rapporti tra Stati membri, sco-
po della Direttiva ¢ rafforzare le
garanzie dei cittadini europei
malati sotto il profilo della loro
libera circolazione. Prova ne ¢ la
circostanza che, in teoria, la
mobilita sanitaria transfrontalie-
ra consente di ottenere una
prestazione sanitaria in un paese
diverso da quello di residenza
senza dover soddisfare i requisi-
ti previsti dai regolamenti: per-
manenza temporanea del lavo-
ratore o dello studente in uno
Stato membro diverso da quello
in cui si & assicurati e, nel caso
di cure programmate, richiesta
di autorizzazione per |'erogazio-
ne di una prestazione sanitaria.

L'autorizzazione
preventiva

Uno dei profili piu rilevanti su
cui misurare |l'efficacia delle
norme sulla mobilita internazio-
nale dei pazienti & costituito dal

sistema di autorizzazione
preventiva, la cui introduzione
¢ lasciata alla discrezionalita de-
gli Stati membri. Al riguardo, si
ricorda che la Direttiva discipli-
na un sistema di assistenza
sanitaria indiretta in cui il pa-
ziente anticipa i costi delle pre-
stazioni preventivamente auto-
rizzate e, successivamente, puo
chiedere il rimborso delle spese
sostenute.

L'autorizzazione preventiva, che
nel sistema di sicurezza sociale
disciplinato dai Regolamenti n.
CE 883/2004 e CE 987/2009 &
la regola, nell'assistenza tran-
sfrontaliera avrebbe dovuto es-
sere I'eccezione.

La Direttiva disciplina
l'assistenza sanitaria
indiretta in cui il
paziente anticipa i
costi delle prestazioni
autorizzate e, poi,
richiede il rimborso

Gli Stati, infatti, possono (non
devono) introdurre l'autorizza-
zione, purché la stessa non co-
stituisca un mezzo di discrimi-
nazione arbitraria o un
ostacolo ingiustificato alla
libera circolazione dei pa-
zienti. In altre parole, l'autoriz-
zazione non deve comprimere
eccessivamente i diritti dei citta-
dini, ma solo nei limiti del ne-
cessario per tutelare altri inte-
ressi di pari rango. Del resto, la
stessa Direttiva, richiamando la
giurisprudenza della Corte di
giustizia, precisa che "subordinare
ad autorizzazione preventiva ['as-
sunzione, da parte del sistema ob-
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bligatorio di sicurezza sociale o del
sistema sanitario nazionale, dei co-
sti di assistenza sanitaria prestata
in un altro Stato membro costitui-
sce una restrizione alla libera circo-
lazione dei servizi" (dir. 24/2011/
UE, Considerando n. 38).

Sono ventuno gli Stati membri,
tra cui I'ltalia, che hanno intro-
dotto il sistema dell'autorizza-
zione preventiva. La Relazione
evidenzia come la base norma-
tiva di tale opzione sia stata
l'art. 8, par. 2, lett. a) della Di-
rettiva che fa riferimento all'as-
sistenza sanitaria soggetta a
esigenze di pianificazione
qualora tale assistenza compor-
ti il ricovero del paziente
per almeno una notte op-
pure implichi I'erogazione
di prestazioni altamente
costose e specializzate.
Nessun sistema di autorizzazio-
ne preventiva & stato attivato
sulla base degli altri criteri, pre-
visti dalle lettere b) e c), relativi
alle prestazioni che comporta-
no un rischio particolare per il
paziente o la popolazione oppu-
re per le cure fornite da un
prestatore di assistenza che su-
scita gravi preoccupazioni in
merito alla sicurezza e alla qua-
lita delle cure erogate.
Complessivamente, I'assetto
fondato su un sistema di auto-
rizzazione tradisce la preoccu-
pazione degli Stati membri di
contenere i costi dell'assi-
stenza sanitaria e dell'assistenza
sanitaria transfrontaliera in par-
ticolare. In un contesto di rifor-
ma del welfare comune a tutti i
Paesi dell'Unione europea, va-
riamente colpiti dalla crisi ma in
nessun caso indenni, il vero
banco di prova della sanita tran-
sfrontaliera € proprio la sua so-
stenibilita eco-nomica alla
luce delle politiche di razionaliz-
zazione (o razionamento?) della
spesa per il welfare. In altre pa-

.
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role, l'autorizzazione preventi-
va, strumento facoltativo la cui
introduzione €& rimessa a una
scelta attuativa dei singoli Stati,
potrebbe nascondere un filtro a
tutela non tanto del pazien-
te, ma dell'erario.

Se guardiamo al nostro ordina-
mento, poi, hon possiamo non
evidenziare la "lentezza" del
percorso attuativo. Il decreto
del Ministero della salute
che avrebbe dovuto individuare
le prestazioni soggette ad auto-
rizzazione preventiva e le moda-
lita per aggiornare Il'elenco non
€ ancora stato adottato (art. 9,
co. 8, d.Igs. 38/2014). Nelle mo-
re, l'autorizzazione & dunque ri-
chiesta per le prestazioni che
comportano il ricovero del pa-
ziente per almeno una notte e
quelle che richiedono I'utilizzo
di un'infrastruttura sanitaria o di
apparecchiature mediche alta-
mente specializzate e costose,
comprese quelle utilizzate nella
diagnostica strumentale.
Prendiamo atto dell'intenzione
del Ministero della Salute,
espressa gia nel Patto per la Sa-
lute 2014-2016 (Art.2), e riba-
dita lo scorso gennaio nell'an-
nuale Atto di Indirizzo, di voler
proseguire nel processo di at-
tuazione della Direttiva, in par-
ticolare per quanto concerne il
sistema di autorizzazione alle
cure transfrontaliere, con la
speranza che il 2016 possa es-
sere l'anno giusto per I'emana-
zione del suddetto decreto mi-
nisteriale.

I limiti dei rimborsi

Le limitazioni all'effettivo eserci-
zio del diritto di curarsi all'este-
ro non si limitano solo al filtro
dell'autorizzazione. Di tenore
restrittivo risultano anche le
misure adottate da alcuni Stati
per limitare I'entita dei rim-
borsi. Sicuramente la pil incisi-

va - adottata in almeno tre casi
- & quella che prevede la para-
metrazione del rimborso alle tarif-
fe riconosciute alle strutture priva-
te 0 non convenzionate, conside-
revolmente piu basse rispetto a
quelle per prestatori pubblici o
privati convenzionati. In altri ca-
si € richiesta la traduzione giura-
ta delle fatture, sebbene l'art. 10
della Direttiva imponga ai Punti
di contatto nazionali di prestare
mutua assistenza nella com-
prensione delle quietanze di pa-
gamento. Infine, alcuni Stati
hanno richiesto ai pazienti per
l'accesso alle prestazioni tran-
sfrontaliere lo stesso iter formale
che sarebbe loro richiesto nel pae-

Le richieste totali

di autorizzazione
preventiva sono state
560, di cui 360
accettate, l'ltalia ne
ha ricevute 177

e autorizzate 103

se di residenza (ad esempio la
prescrizione del Medico di me-
dicina generale o figura profes-
sionale equivalente), senza tut-
tavia sfruttare ['automatismo
garantito dal mutuo riconosci-
mento delle qualifiche. In que-
sto modo si & introdotto sur-
rettiziamente un vincolo buro-
cratico sotto le (mentite) spo-
glie di un controllo sanitario
funzionale alla tutela dell'utente
paziente.

I flussi di pazienti

Un dato da non trascurare
nell'analisi dello stato di attua-
zione della Direttiva & quello
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della dinamica dei flussi dei pa-
zienti. Il dato in parola fornisce
certamente la rappresentazione
di quanto la Direttiva sia effica-
ce e, allo stato, non si pud non
rilevare che i volumi dei flussi
sono molto contenuti.

Con riferimento alle presta-
zioni soggette ad autoriz-
zazione preventiva, nei di-
ciassette Stati membri esaminati
nella Relazione, le richieste di
autorizzazione sono state 560,
di cui solo 360 accettate. L'lta-
lia ne ha ricevute 177 auto-
rizzandone 103.

Due Stati hanno comunicato di
non aver accettato né rifiutato
alcuna richiesta, altri due hanno
segnalato un solo caso. Sono
solo due gli Stati membri che
hanno ricevuto piu di 100 ri-
chieste. Singolare ¢ il caso della
Francia che dichiara di aver rila-
sciato 57.000 autorizzazioni. Il
dato aggrega, tuttavia, le auto-
rizzazioni previste dalla Diretti-
va a quelle rilasciate ai sensi dei
regolamenti in materia di sicu-
rezza sociale e come tale non
pud adeguatamente rappresen-
tare i flussi determinati dal nuo-
vo quadro normativo sulla mo-
bilita sanitaria.

Sul versante delle prestazioni
non soggette ad autorizza-
zione preventiva, i dati piu si-
gnificativi sono presentati da tre
Stati: Finlandia, Lussemburgo e,
di nuovo, Francia. Ma anche
questi valori non possono dirsi
rappresentativi del fenomeno
dell'assistenza sanitaria tran-
sfrontaliera perché diluiti
nell'ambito di una mobilita sani-
taria disciplinata anche dai pree-
sistenti sistemi.

I Punti
di Contatto Nazionali

Un altro aspetto affrontato nel-
la Relazione riguarda i Punti di
Contatto Nazionali (PCN).

Sanita

| Ottobre 2016



Come evidenziato gia nel VII°
Rapporto, essi costituiscono un
pilastro del nuovo sistema
dell'assistenza transfrontaliera,
facilitando lo scambio delle
informazioni rilevanti e ne-
cessarie per una scelta consa-
pevole e informata di mobilita
(cfr. art. 7 del d.lgs. n. 38 del
2014).

Dal punto di vista dell'archi-
tettura istituzionale, i mo-
delli adottati sono stati diversi:
in alcuni casi, si hanno due di-
versi punti di contatto nazionali:
uno a disposizione dei pazienti
"in entrata" e un altro per quelli
"in uscita". In altri casi, sono
stati istituiti punti di contatto
regionali, riuniti in un punto
unico su scala nazionale. In ra-
gione del modello di sistema sa-
nitario nazionale, alcuni PCN
sono inquadrati nel Ministero
della salute, altri presso gli enti
di assicurazione malattia oppure
presso organismi indipendenti.
L'ltalia ha adottato un sistema,
per cosi dire, misto che ris-
pecchia i livelli istituzionali
coinvolti nel settore sanitario.
Presso il ministero della Salute
€ stato istituito un Punto di
Contatto Nazionale che si ag-
giunge a quelli che ogni Regio-
ne puo istituire ai sensi dell'art.
7, co. | del d.lgs. 38/2014. Al
momento, sono attivi punti di
contatto regionali in Abruzzo,
Friuli Venezia Giulia, Veneto ed
Emilia Romagna.

| PCN svolgono una funzione
informativa essenziale, tro-
vandosi al centro di un flusso di
comunicazioni multidirezionali
da e verso la Commissione, da
e verso i pazienti, da e verso al-
tri Punti di Contatto nazionali e
regionali. Tale rete dovrebbe
quindi rappresentare l'impalca-
tura dell'intero sistema sanitario
transfrontaliero.

La Relazione, tuttavia, fornisce

un quadro molto lontano dagli
auspici iniziali: in tutta I'Unione
sono state registrate all'incirca
110.000 richieste di infor-
mazione ai Punti di Contatto
Nazionali. Ben cinque Paesi
hanno ricevuto meno di 100 ri-
chieste. Dieci Stati si attestano
oltre le 1000 richieste. Germa-
nia, Finlandia e Austria da sole
coprono il 75% delle richieste
totali. Diverse sono le modalita
per accedere al NCP: mail, tele-
fono, contatto diretto e loro
combinazioni.

Secondo il disposto di cui
all'art. 6, dir. 24/201 1/UE, gli
Stati membri garantiscono che i
PCN consultino le organizza-

In tutta I'Unione
sono state registrate
circa | | Omila
richieste
d’informazione

ai punti di contatto
nazionali

zioni dei pazienti, i prestatori di
assistenza sanitaria e le assicu-
razioni sanitarie. In Italia, tut-
tavia, nessuna audizione
delle Associazioni di pa-
zienti & stata disposta da
parte del Punto di Contat-
to Nazionale.

Come era stato peraltro evi-
denziato gia nel precedente
Rapporto, il contributo delle or-
ganizzazioni rappresentative dei
malati, € fondamentale non solo
per definire la domanda di pre-
stazioni sanitarie oltre confine,
fornendo al decisore politico
dati rilevanti come le determi-
nanti della mobilita o le barriere
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ai flussi, ma anche per costruire
il set di informazioni da fornire
ai malati per il tramite della rete
dei punti di contatto nazionali e
regionali.

Proprio i dati sulle richieste di
informazioni dimostrano come
non si possa prescindere dal
ruolo di coordinamento delle
organizzazione di pazienti che,
per alcune patologie, gia sono
organizzate in reti nazionali e
internazionali.

L'auspicio & che al pit presto
venga istituito un vero e pro-
prio tavolo tecnico per l'attua-
zione della mobilita sanitaria,
assegnando un ruolo rilevante,
perché strategico, proprio alle
Associazioni dei malati.

Il sondaggio
di Eurobarometro

| dati forniti nella Relazione della
Commissione devono essere
letti — come opportunamente
suggerito nella Relazione stessa -
in combinazione con i dati del
sondaggio pubblicato nel 2015
e curato da Eurobarometro
sull'effettivo esercizio dei diritti
dei pazienti nell'Unione europea.
Il 50% degli intervistati ha di-
chiarato di essere disposto a
recarsi in altro Stato membro
per ricevere assistenza sanitaria.
Ma i dati sulle richieste di infor-
mazioni e i dati sui flussi effettivi
dei pazienti rappresentano ben
altra realta.

| paesi che registrano un piu al-
to tasso di mobilita poten-
ziale sono quelli pit piccoli co-
me Malta, Cipro, Lussemburgo,
Paesi Bassi e Danimarca.

In Italia, il 40% degli intervista-
ti si dichiara disponibile a rice-
vere assistenza transfrontaliera.
Le determinanti della mobilita
sono essenzialmente due:

I. ricevere un trattamento
non disponibile nel paese di
affiliazione;

.
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2. ricevere un trattamento di
migliore qualita. Sarebbe in-
teressante, al riguardo, scom-
porre il dato per veri-ficare
quanti, tra coloro che hanno ri-
sposto positivamente, risiedo-
no nelle Regioni "meno vir-
tuose' quanto ad outcome
di assistenza sanitaria.
Sembra evidente che la possibi-
lita di curarsi all'estero sarebbe
sfruttata, in potenza, per lo piu
in funzione supplente dei si-
stemi sanitari nazionali di ap-
partenenza, perché inefficienti,
poco sicuri, o perché privi di
deter-minati  servizi. In
quest'ottica, la mobilita sanita-
ria sarebbe allora disincenti-
vante per i processi di miglio-
ramento interni; esito che il le-
gislatore europeo vuole scon-
giurare, dal momento che il
recepimento della Direttiva
nella legislazione nazionale e la
sua applicazione "non dovrebbe-
ro condurre a una situazione in
cui i pazienti siano incoraggiati a
ricevere le cure fuori dal loro Sta-
to membro di dffiliazione" (cfr.
Considerando n. 4).

Del resto, il 55% degli intervi-
stati hanno dichiarato di non
essere disposti a recarsi all'este-
ro per ricevere cure perché
soddisfatti dei servizi sanitari di-
sponibili nel proprio paese. La
buona percezione dei servizi sa-
nitari nel paese di residenza,
unita alla considerazione che e
comungque pit facile curarsi vici-
no al proprio domicilio - come
dichiara il 49% degli intervistati
- conferma che "e cure sono di
regola dispensate in prossimita del
luogo di residenza del paziente, in
un ambiente culturale che gli é fa-
miliare e che consente di stabilire
relazioni di fiducia con il medico
curante. Fatta eccezione per i casi
di urgenza, gli spostamenti tran-
sfrontalieri dei pazienti si verifica-
no soprattutto nelle regioni tran-

sfrontaliere o per il trattamento di
patologie specifiche".

Al momento della pubblicazio-
ne del sondaggio, la media eu-
ropea dei cittadini che avevano
ricevuto un trattamento in altro
paese era del 5%. Nel 2007, an-
no della prima edizione del son-
daggio, la media era il 4%. Il da-
to, pertanto, puo dirsi confer-
mato. L'ltalia, assieme ad altri 7
Paesi, supera questo dato me-
dio facendo registrare il 12%.

Reti di Riferimento
Europee (ERN) e JARC:
due chances per salvare
la Direttiva

| dati finora esposti dimostrano

Gli ERN sono reti di
ospedali specializzati
che, volontariamente,
decidono di mettere
a disposizione

dei pazienti europei
le migliori cure

come la Direttiva non abbia
avuto un impatto sostanziale
sulla grande maggioranza dei
malati di cancro italiani ed eu-
ropei. Tuttavia, per concludere
la nostra valutazione € necessa-
rio prendere in considerazione
il sistema delle Reti di Riferi-
mento Europee (European Re-
ference Networks, o ERN). Gli
ERN sono reti di ospedali/cen-
tri di trattamento altamente
specializzati che, su base volon-
taria, decidono di collaborare
per mettere a disposizione di
tutti i cittadini europei le mi-
gliori cure e conoscenze relati-
ve ad un determinata malattia
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rara o il cui trattamento € con-
siderato estremamente com-
plesso. Gli ERN sfruttano il
quadro legale della Direttiva
per facilitare lo scambio di in-
formazioni e lo spostamento
dei pazienti da un centro d'ec-
cellenza europeo ad un altro, al
fine di fornire le migliori cure
possibili. Il principio alla base
degli ERN é che le risorse esi-
stenti a livello nazionale sono
insufficienti per fornire cure
adeguate ai pazienti di malattie
rare (come i tumori rari). La
maggior parte degli stati mem-
bri dell'Unione, infatti, non ha la
capacita né il numero necessa-
rio di pazienti per giustificare la
creazione di centri altamente
specializzati al trattamento di
malattie rare. Pensiamo, ad
esempio, al Lussemburgo, un
paese certamente prospero, ma
povero di universita e centri
d'eccellenza nella ricerca e cura
dei tumori rari. La creazione
degli ERN garantirebbe ai malati
di tumori rari europei di acce-
dere ai migliori centri di ricerca
e cura in Europa, sfruttando il
quadro legale della Direttiva.
Gli ERN mirano quindi a colle-
gare centri di eccellenza, per
massimizzare la capacita di dia-
gnosi e cura per l'intera popola-
zione europea affetta da malat-
tie rare. In tal senso, si propon-
gono di concentrare le risorse
esistenti in ciascun paese mem-
bro per diagnosticare e curare
tali malattie, evitando quindi la
creazione di dispendiosi e po-
tenzialmente inefficienti pro-
grammi di ricerca e cura a livel-
lo nazionale.

Ad una prima analisi, il concetto
di ERN sembra rappresentare
un grande passo avanti per i pa-
zienti affetti da malattie rare, ed
& perfettamente in linea con lo
spirito di collaborazione tra sta-
ti promosso dalla Direttiva. Do-
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po tre anni, finalmente la Com-
missione Europea ha lanciato il
processo di creazione degli
ERN, attraverso un bando di
gara pubblicato lo scorso mar-
zo. Non possiamo certo tirare
le somme circa l'impatto di
queste reti sulla vita dei pazien-
ti, ma gli ultimi sviluppi a livello
europeo ci possono dare utili e
preziose indicazioni circa il futu-
ro di questa iniziative e, in ge-
nerale, della lotta ai tumori rari.
Per rendere conto degli sviluppi
riguardanti gli ERN, dobbiamo
prendere in considerazione al-
cuni aspetti tecnici della que-
stione che avranno un impatto
determinate sul successo (o
meno) dell'iniziativa.

Malattie rare, tumori rari
e numero di ERN

| tumori rari sono malattie ra-
re? Non esiste una risposta uni-
voca a questa domanda, ed il di-
battito a livello europeo & con-
centrato piu sulle conseguenze
relative a tale definizione che al
problema epidemiologico in sé.
La Direttiva specifica che sono
malattie rare (oggetto quindi
degli ERN) quelle patologie che
presentano una preva-lenza
(ovvero il numero totale di ma-
lati affetti) uguale o inferiore a 5
individui per 10.000 cittadini, in
linea con il regolamento
141/2000 sui farmaci orfani.
D'altra parte, il progetto RARE-
CARE, finanziato dalla Commis-
sione Europea e coordinato
dall'lstituto Tumori di Milano,
afferma che si puo parlare di tu-
more raro quando l'incidenza
(ovvero il numero di nuovi casi
di tumore all'anno) ¢ inferiore a
6 nuovi casi per 100.000 cittadi-
ni per anno. La differenza tra le
due definizioni & sostanziale: il
tasso medio di sopravvivenza
da tumori rari € piu basso ri-
spetto ai tumori pilt comuni. E

piut complesso diagnosticare i
tumori rari, e cid ha un impatto
negativo sulla prognosi, spesso
gia drammaticamente breve a
causa del fatto che mancano te-
rapie mirate a curare i diversi
tipi di tumori rari. Per questi
motivi, se si prendesse in consi-
derazione la prevalenza, il cari-
co dei tumori rari risulterebbe
sottovalutato rispetto al reale
impatto sociale di queste malat-
tie. In breve, la natura stessa dei
tumori rari impone di conside-
rarli come una categoria a sé
stante di malattie rare. In tal
senso RARECARERet, il secon-
do progetto sui tumori rari,
sempre coordinato dall'lstituto

| tumori rari
costituiscono una
categoria a sé di
malattie rare: sono
2 famiglie, divise
per organo e tipo
di trattamento

Tumori di Milano, ha prodotto
un'esauriente lista di tali neopla-
sie, categorizzandole in 12 fami-
glie, divise per organo e tipolo-
gia di trattamento. Ciascuna
delle 12 famiglie necessita di
competenze diverse per garan-
tire ai pazienti le migliori cure
possibili. Il glioblastoma, ad
esempio, € un raro tumore al
cervello la cui diagnosi e tratta-
mento sono diametralmente
differenti rispetto ad altri tumo-
ri rari, come i tumori del san-
gue. Sulla base di questo pre-
supposto, la Coalizione euro-
pea delle associazioni di malati
di cancro (ECPC) ha richiesto
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alla Commissione Europea di
prendere in considerazione la
creazione di un ERN per cia-
scuna delle famiglie di tumori
rari identificate da RARECARE-
net. In un primo momento &
sembrato che la Commissione
accettasse la proposta: infatti il
progetto pilota Expo-R-Net,
lanciato nel 2015, ha di fatto
creato il primo ERN dedicato
esclusivamente ai tumori pedia-
trici. Tuttavia nel gennaio 2016,
il consiglio dei paesi membri
che regola l'implementazione
degli ERN ha stabilito i criteri
generali per l'assegnazione dei
fondi ad essi dedicati: nel docu-
mento "ERN implementation
strategies", il consiglio stabilisce
che il numero di Reti di Riferi-
mento deve essere limitato ad
uno per ciascun gruppo temati-
co. ECPC interpreta questo
punto - confortato dalle dichia-
razioni di alcuni funzionari eu-
ropei - come una chiara volonta
da parte del consiglio di limitare
il numero di ERN, e quindi di
non promuovere la creazione
di un ERN per ciascuna delle fa-
miglie di tumori rari identificate
da RARECAREnNet. Questo sce-
nario € chiaramente in contra-
sto con la realta degli ospedali
europei, come esposto in pre-
cedenza.

Una tale strategia di implemen-
tazione, dunque, rappresenta
un primo ostacolo importante
alla creazione di ERN che ri-
spondano ai reali bisogno dei
malati di tumori rari.

Come funzionano gli ERN?

Il bando di gara per la creazio-
ne degli ERN specifica che cia-
scun consorzio interessato a
proporsi come Rete di Riferi-
mento deve essere composto
da almeno 10 istituti prove-
nienti da almeno 8 paesi facenti
parte dell'Unione Europea. Il

.
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bando prevede che ciascuno
degli istituti facenti parte del
consorzio debba essere valuta-
to circa l'effettiva capacita
dell'istituto di fornire tratta-
menti altamente specializzati e
d'eccellenza. In tal senso, la
Commissione ha pubblicato
dettagliate linee guida circa il
processo di accreditamento,
propedeutico alla vittoria del
bando da parte di un consorzio
di centri d'eccellenza. Resta
tuttavia poco chiaro il ruolo
dell'lndependent Assessing Body
(IAB), istituzione indipendente
menzionata nelle linee guide
della Commissione, che si fa-
rebbe carico di certificare il
grado di eccellenza degli istituti.
Analizzando il documento non
& chiaro se l'ente certifi - cato-
re (IAB) sara uno per tutti gli
ERN. A nostro giudizio, un uni-
co ente certificatore non sara
in grado di fornire certificazioni
attendibili in riferimento a tutte
le malattie rare. Crediamo che
sia quindi necessario identifica-
re un organo certificatore per
ciascuna Rete, in modo da ga-
rantire che i centri che vengo-
no valutati in maniera adeguata
ai differenti bisogni di ciascuna
malattia. Per quanto riguarda i
tumori rari, la Commissione
puo beneficiare dell'ottimo la-
voro portato avanti dall'Orga-
nizzazione Europea degli Istituti
Oncologici (OECI), che racco-
glie i 69 migliori centri di dia-
gnosi e terapia contro il cancro
in Europa. OECI ha basato il
proprio successo sulla creazio-
ne e implementazione di un ac-
curato sistema di accredita-
mento europeo per definire i
centri di eccellenza. | malati
stessi attraverso ECPC, per an-
ni partner di OECI, hanno par-
tecipato direttamente al pro-
cesso di valutazione di alcuni
centri: l'accreditamento OECI

rappresenta sicuramente la mi-
gliore opzione che I'Europa ha
a disposizione per valutare I'ec-
cellenza delle strutture oncolo-
giche. Tale accreditamento &
effettuato direttamente da
équipe composte da esperti
provenienti da istituti leader
nella cura del cancro, in stretta
collaborazione con i pazienti.
Speriamo pertanto che la Com-
missione vorra prendere in
considerazione il lavoro gia fat-
to da OECI| e da simili organiz-
zazioni in altri ambiti clinici, al
fine di garantire una veloce im-
plementazione degli ERN e di
evitare inutili duplicazioni nel
processo di certificazione.

Le nuove reti di
riferimento ERN
non saranno attivate
prima della seconda
meta del 2017:
scarse le risorse,
appena 2,5 min

A prescindere dalla certificazio-
ne dei centri d'eccellenza, il
bando ERN non chiarisce come
i finanziamenti stanziati per gli
ERN potranno essere utilizzati.
Stando a dichiarazioni di funzio-
nari della Commissione, i fondi
europei copriranno solo i costi
operativi della rete, vale a dire
le spese che i centri d'eccellen-
za dovranno sostenere per col-
legare i vari centri, e non i costi
relativi al trattamento dei pa-
zienti (incluso trasporto e al-
loggio dei pazienti/parenti), i
quali ricadranno invece nella
casistica di rimborso della Di-
rettiva. Ciascun istituto mem-
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bro degli ERN dovra quindi so-
stenere autonomamente i costi
relativi allo staff, alle strutture
mediche etc. Tale interpreta-
zione ¢ in linea con l'ultimo
programma di lavoro della Di-
rezione Generale per la Salute
e Sicurezza Alimentare (DG
SANTE), che ha predisposto
solo 2,5 milioni di euro per la
creazione e gestione degli ERN.
Tale budget, limitatissimo per
un'iniziativa di questa portata
imporra, con tutta probabilita,
di dare priorita ad un limitato
numero di ERN.

La scadenza per la presentazio-
ne delle proposte di Reti di Ri-
ferimento Europee é fissata a
giugno. Il processo di valutazio-
ne delle proposte non sara con-
cluso prima del 2107, tenendo
in considerazione anche i possi-
bili ritardi dovuti al processo di
accreditamento dei centri di ec-
cellenza. Per questi motivi cre-
diamo che gli ERN non saranno
attivati prima della seconda me-
ta del 2017.

Le Reti di Riferimento Europee
rappresentano  chiaramente
un'opportunita per tutti i malati
europei affetti da tumori rari.
Tuttavia, come abbiamo visto, la
loro implementazione solleva
seri quesiti che, se lasciati senza
risposta, possono minare quan-
to di positivo queste reti hanno
da offrire ai malati di tumori rari.

Il ruolo della Joint Action
sui Tumori Rari (JARC)

Nonostante l'incertezza che
aleggia sugli ERN, la comunita
scientifica cresciuta intorno ai
progetti RARECARE e RARE-
CAREnet non & rimasta inerte.
Guidati ancora dall'lstituto Tu-
mori di Milano, 20 partner
(centri d'eccellen-za e ricerca,
universita, amministrazioni na-
zionali e associazioni di pazienti)
si sono riuniti per lanciare la
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Joint Action on Rare Cancers
(JARC), un'iniziativa cofinanziata
dalla Commissione Europea e
dagli stati membri per portare
avanti il lavoro avviato con il
progetto RARECAREnNet e spia-
nare la strada all'implementa-
zione degli ERN in ambito di tu-
mori rari. Lo strumento della
Joint Action & di particolare rile-
vanza: ne fanno parte solo i pa-
esi membri UE (o loro rappre-
sentanti) ed un ristretto nume-
ro di organizzazioni non gover-
native. In tal senso, quindi, il
prodotto delle Joint Action & vo-
ce non solo della comunita
scientifica, ma anche della vo-
lonta politica dei paesi membri
di impegnarsi per migliorare la
collaborazione su un determi-
nato tema.

L'obiettivo principale di JARC &
di promuovere soluzioni per
migliorare diagnosi e cura dei
tumori rari. JARC pubblichera
linee guida, valide per tutti i pa-
esi europei, su fattori chiave,
quali: I'implementazione di regi-
stri tumori efficienti per i tumo-
ri rari; la produzione di stan-
dard condivisi per la qualita del
trattamento; le modalita di
coinvolgimento dei pazienti nel-
le decisioni cliniche etc.

Come appare evidente, la mis-
sione di JARC e la sua portata
europea si sovrappongono in
parte alla missione e portata
delle Reti di Riferimento Euro-
pee. Che relazione c'é tra le
Reti e JARC? Partendo dai ri-
sultati dei progetti RARECARE
e RARECAREnRet, JARC si pro-
pone di definire le priorita e gli
obiettivi dei futuri ERN sui tu-
mori rari. Questa si muove
dunque su solide fondamenta
scientifiche per fare si che i fu-
turi ERN sui tumori rari siano
una parte organica delle politi-
che nazionali in materia, perfet-
tamente integrate in un sistema

di diagnosi e cura pit ampio e
complesso. In tal senso, JARC
rappresenta la reale innovazio-
ne politica nella lotta ai tumori
rari, in quanto mira a garantire
che lo strumento ERN verra
utilizzato in maniera organica e
coerente con un piu vasto ed
ambizioso progetto di collabo-
razione europea sui tumori rari.
ECPC partecipera alla Joint
Action in rappresentanza dei
malati, per garantire che la
prospettiva dei pazienti sia al
centro delle raccomandazioni
che questa formulera. JARC
verra lanciata ufficialmente nel
corso del 2016 e lavorera per
un periodo di 3 anni.

‘ La “Joint Action on
Rare Cancers” (JARC)
portera avanti il
lavoro avviato con
RARECAREn et e
facilitera 'avvio degli
ERN sui tumori rari

In conclusione, le Reti di Riferi-
mento Europee saranno uno
strumento, un dispositivo legale
e finanziario per organizzare re-
ti di collaborazione tra istituti
europei per la cura dei tumori
rari. Il successo degli ERN ¢ le-
gato principalmente al modo in
cui verranno implementate.
D'altra parte, JARC rappresenta
uno sviluppo politico di piu
grande valore: ¢ l'iniziativa che
riempira gli ERN di significato
scientifico e cementera l'allean-
za tra i centri di eccellenza eu-
ropei nella ricerca e cura dei
tumori rari. Entrambe queste
iniziative sono ai nastri di par-

Ottobre 2016 |

8° Rapporto dell'Osservatorio
sulla condizione assistenziale dei malati oncologici

tenza, e se ne potra raccoglier-
ne i frutti solo nel corso dei
prossimi anni. Di questi frutti,
I'Osservatorio non manchera di
dare conto nei prossimi Rap-
porti.

Osservazioni conclusive.
Cronaca di un fallimento
annunciato?

| dati ricavabili dalle fonti a no-
stra disposizione mostrano un
sostanziale fallimento della di-
rettiva sull'assistenza sanitaria
transfrontaliera. Un fallimento
clamoroso soprattutto perché
si & creduto che la Direttiva po-
tesse costituire lo "Statuto del
paziente europeo”, come enfati-
camente e con clamore era sta-
ta definita.

Tutti i deficit di natura politica
dell'Unione europea trovano in
sanita un effetto moltiplicatore
per le caratteristiche della tute-
la della salute come sistema di
servizi alla persona, perché la
sanita & il settore del welfare
dove maggiormente si rifletto-
no le scelte politiche che sono
alla base dell'organizzazione am-
ministrativa.

Non vi & stato né a livello di
percezione, né a livello di ef-
fettivo esercizio, un amplia-
mento del nucleo dei diritti
fondamentali dei cittadini eu-
ropei. E bene comunque consi-
derare che la principale fonte
di dati e costituita dalla secon-
da Relazione sullo stato di at-
tuazione della direttiva che
sconta la circostanza che gli
Stati non hanno recepito la Di-
rettiva nello stesso momento.
Non vi & cosi un sufficiente
grado di esperienza applicativa
comune a tutti gli Stati. Tutta-
via la Relazione evidenzia alcu-
ni trend che, per lo piu, costi-
tuiscono conferme delle pro-
blematiche rilevate dai com-
mentatori all'indomani

.
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dell'entrata in vigore del testo,
anche nel Rapporto.

La propensione ad allontanarsi
dal proprio domicilio per curar-
si € scarsa. Si e disposti a farlo
soltanto per patologie gravi (il
cancro e le malattie cardiova-
scolari sono le prime due de-
terminanti di mobilita dichiarate
dai cittadini), e comunque se le
cure di cui si ha bisogno sono
indisponibili nel proprio paese o
non presentano un livello di
qualita e sicurezza, conferman-
dosi cosi che la prima scelta &
quella di curarsi nel luogo di re-
sidenza.

| flussi piu consistenti si regi-
strano (ma da sempre) nelle
regioni transfrontaliere perché
geograficamente confinanti,
laddove manca l'ostacolo per-
cepito come il piu insuperabi-
le: le barriere linguistiche.

La crisi economica, anche se in-
direttamente, determina un ral-
lentamento dell'attuazione della
Direttiva. Si registra un assetto
difensivo da parte degli ordina-
menti che, sebbene con grada-
zioni differenti, hanno usato la
burocrazia come anticorpo
contro la spesa sanitaria. Inseri-
re balzelli burocratici all'eserci-
zio del diritto alla mobilita tran-
sfrontaliera ha un duplice effet-
to: da un lato si disincentiva il
cittadino, dall'altro si controlla
la spesa. | diffusi dubbi interpre-
tativi sul coordinamento di due
diversi sistemi (quello della
Cross-border healthcare e della
Sicurezza sociale) indicano una
qualita quanto meno carente
della regolazione.

Viene poi da chiedersi, su un
piano piu politico, se la previ-
sione di criteri per l'autorizza-
zione dettati soltanto da ra-
gioni proconcorrenziali sia
una giusta istanza nel settore
del diritto fondamentale alla
salute. Non & questa la sede

per un approfondimento sul ti-
po di Europa che negli anni si
é definito e che &, al momen-
to, fortemente in discussione,
ma il cammino difficoltoso
dell'assistenza transfrontaliera
e la riprova che si avverte
quanto meno il bisogno di fare
chiarezza sui destini politici
dell'Unione.

Con riferimento all'ltalia, la
mancata adozione del decreto
che individui le prestazioni
soggette ad autorizzazione co-
stituisce forse la piu vistosa
delle insufficienze, insieme
all'omessa adozione delle linee
guida per l'attuazione omoge-
nea della Direttiva. Il caso ita-

Non tutti i contenuti
della Direttiva

vanno considerati
fallimentari anche se
si registrano a tre
anni dal recepimento
pit ombre che luci

liano rientra nel generale falli-
mento diffuso di un progetto
ambizioso, ma forse privo di
solide fondamenta.

Non tutti i contenuti della Di-
rettiva devono, pero, conside-
rarsi fallimentari. Innanzitutto,
il dibattito intorno alla Cross-
border Healthcare ne ha stimo-
lati altri fondamentali sulla
qualita delle cure, sulla
trasparenza dei diritti dei
pazienti, sul ruolo centrale
dell'informazione basata su da-
ti interoperabili e indicatori
condivisi. Grande importanza
per i diritti dei pazienti ha ri-
vestito, in particolare, l'avvio
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del sistema di Reti di Riferi-
mento Europee (ERN), pre-
viste dall'art. 12 della dir.
24/201 1/UE per realizzare la
cooperazione in materia di as-
sistenza sanitaria altamente
specializzata, contribuire a mi-
gliorare l'accesso alle cure, ga-
rantire una piu efficiente allo-
cazione delle risorse, costruire
un patrimonio di conoscenze
condivise. Come gia esposto,
dalle Reti potranno certamen-
te derivare molte opportunita
per la cura dei tumori rari che,
in ragione della loro distribu-
zione, dei costi per la ricerca,
la cura e l'assistenza, potranno
beneficiare di una dimensione
europea. Tuttavia, permango-
no molti dubbi sui criteri di
implementazione degli ERN.
Nonostante la pubblicazione
del bando di gara, infatti, non
siamo ancora in grado di defi-
nire se e come tali reti possa-
no davvero migliorare le pro-
spettive di diagnosi e cure dei
cittadini europei affetti da tu-
mori rari. D'altro canto, rima-
niamo fiduciosi grazie soprat-
tutto all'ormai prossimo lancio
della Joint Action on Rare Can-
cers (JARC), guidata dall'lstitu-
to Tumori di Milano, che mira
a guidare il processo di crea-
zione degli ERN, portando or-
dine in un panorama altrimenti
molto confuso per i pazienti.
La Direttiva dunque ci offre a
quasi tre anni dal termine per
il suo recepimento pit ombre
che luci. L'auspicio & che le so-
luzioni che gia hanno avuto
una ricaduta positiva sui pa-
zienti, possano diventare sem-
pre piu autonome dalla corni-
ce normativa incerta in cui so-
no inserite, senza condivider-
ne le sorti, ma sopratutto
sopravvivendo alle incertezze
e alle debolezza dell'Europa
politica. °
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Dopo lamalattia ’lemarginazione: la persistenza
dello stigma sociale nel paziente oncologico

a cura di Paolo Gritti e Anna Costantini *

o stigma € un attri-

buto negativo che

scredita una persona

riducendone la com-

plessita a quell'attri-
buto. Questa definizione include
due importanti aspetti della stig-
matizzazione: 'enfasi sulla carat-
teristica che rende una persona
"diversa" dagli altri e la svaluta-
zione della persona sulla base di
questa differenza. Lo stigma & un
costrutto multidimensionale di
derivazione sociologica (Goff-
man, 1963) storicamente riferito
ai processi di emarginazione so-
ciale che svantaggiano il paziente
affetto da malattia mentale, solo
di recente la psicologia della sa-
lute ha promosso studi inerenti
lo stigma di malattia che investe
numerose condizioni morbose,
incluso il cancro. Lo stigma, defi-
nito anche come una "identita
viziata", si manifesta quando una
persona possiede un attributo
che trasmette un'identita sociale
svalutata in un particolare conte-
sto. Tale stigma si esprime attra-
verso credenze negative e com-
portamenti discriminatori nei
confronti di una persona o grup-
pi sociali da parte della comunita
di riferimento; questa forma di
stigma & definita come "stigma-
tizzazione pubblica" (Larson Corri-
gan, 2008).

Lo stigma di salute

Lo "stigma di salute" si riferisce
alla stigmatizzazione di una ma-
lattia, che pud essere rivolto a

* Societa Italiana di Psico-Oncologia

‘ Lo stigma di salute
é caratterizzato da
esclusione, rifiuto, ma
anche dalla colpa e
dallautosvalutazione
e non esclude il
paziente oncologico

un individuo o un gruppo di pa-
zienti, cosi come alla malattia in
generale.

E caratterizzato da esclusione,
rifiuto, ma anche dalla colpa e
dall'autosvalutazione che ne de-
rivano, dalla percezione o dalla
ragionevole previsione di un av-
verso giudizio sociale rivolto
verso se stessi. Vi & un ampio
consenso sul fatto che lo stigma
di malattia & influenzato da at-
teggiamenti sociali che differisco-
no tra le culture ed &€ mutevole
nel corso del tempo (Jones et al.
1984). Essi identificano sei com-
ponenti concernenti lo stigma di
salute. Il primo componente,
"pericolo", si riferisce al rischio
di nocumento percepito verso il
paziente nel caso, per esempio,
di malattie considerate contagio-
se (come per I'HIV/AIDS) oppu-
re perché questi & considerato
incline a comportamenti aggres-
sivi (ad esempio nelle malattie
mentali). Nel caso specifico poi,
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la relazione con un paziente on-
cologico aumenta la consapevo-
lezza soggettiva della propria
mortalita con conseguente ansia
e la necessita di intendere il pa-
ziente come diverso. Vedere
ammalare di cancro una perso-
na, vederla peggiorare fino
all'esito infausto pud renderci
crudamente consapevoli del fat-
to che la stessa sorte possa capi-
tare a noi. |l secondo compo-
nente, definito "decorso", si rife-
risce alla progressione della ma-
lattia nel tempo. Se le condizioni
del paziente peggiorano, soprav-
viene una percezione paralizzan-
te di incurabilita che contribui-
sce all'emarginazione sociale del
paziente. Di converso, se le con-
vinzioni collettive circa le proba-
bilita di cura efficace sono po-
tenziate e le possibilita di so-
pravvivenza a lungo termine so-
no percepite come elevate,
allora lo stigma correlato al de-
corso di malattia tende a ridursi.
Il terzo componente & "origine".
Esso si riferisce alla rappresenta-
zione sociale delle cause di ma-
lattia. L'aspetto rilevante di que-
sto terzo componente consiste
nelle attribuzioni di responsabili-
ta personale al paziente, laddove
si ritiene che i suoi comporta-
menti e stili di vita possano aver
concorso all'insorgenza del can-
cro. In tali casi il paziente & og-
getto di un doppio stigma, l'uno
inerente allo stile di vita che si
somma al secondo, lo stigma di
malattia. Il cancro del polmone e

.
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il cancro della cervice uterina
sono gli esempi piu evidenti
(Marlow et al,, 2015).

Il legame fra il fumo e il ca. pol-
monare genera anche nel pazien-
te un'esperienza emotiva di col-
pevolizzazione che si integra con
la sanzione sociale dell'abitudine
al fumo. Tale colpa ¢ attribuita a
pazienti con cancro del polmone
in misura maggiore rispetto ai
pazienti affetti da leucemia, o da
cancro del seno, del colon, della
cervice uterina e della prostata
(Else-Quest et al, 2009). | tre
componenti rimanenti sono ‘oc-
cultabilitd', se una malattia pud
essere nascosto ad altri, ‘dirom-
penza', se la malattia interrompe
le relazioni quotidiane, e ‘esteti-
ca', o "visibilita"se la malattia si
evidenzia agli altri nell'aspetto so-
matico del paziente. Gli studi che
considerano gli aspetti compor-
tamentali della stigmatizzazione
hanno valutato I'evitamento in-
terpersonale e la distanza socia-
le, ma sono state anche conside-
rate le conseguenze dello stigma
come, ad esempio, il diritto del
lavoro, l'accesso ai servizi finan-
ziari. La HRSA statunitense, nel
riassumere la letteratura sulle
malattie piu stigmatizzate, li de-
scrive come accomunate dalle
seguenti caratteristiche:

e La persona con la malattia &
vista come responsabile della
propria malattia;

e La malattia & progressiva e in-
curabile;

e La malattia non & ben com-
preso tra il pubblico;

e | sintomi non possono essere
nascosti.

Nel corso degli ultimi anni, lo
stigma associato ai problemi di
salute ha ricevuto una crescente
attenzione. Lo stigma di salute
presenta caratteristiche del tut-
to peculiari e rappresenta una
sfida significativa per la pianifica-
zione e l'attuazione di politiche

sanitarie. Lo studio di tali pro-
cessi sociali ha evidenziato una
natura pit complessa del feno-
meno che include sia l'interioriz-
zazione dello stigma sia gli atteg-
giamenti stigmatizzanti e il po-
tenziale di emarginazione che
entrambe queste dimensioni
possono determinare. In primo
luogo, la sola parola "malattia"
puo indurre sentimenti di rifiuto.
Alcune malattie, piu di altre, su-
scitano tali sentimenti: le malat-
tie mentali, I'HIV/AIDS, le malat-
tie sessualmente trasmissibili, la
lebbra, e le malattie della pelle.
Oggi, convergenti dati in lettera-
tura indicano che il cancro va
considerato fra le malattie che

Le cure oncologiche
causano segni visibili
come l'alopecia, o
F'uso del sacchetto

di colostomia,

che contribuiscono
alla stigmatizzazione

sono oggetto di stigma consi-
stente ma questo aspetto della
malattia & meno riconosciuto ri-
spetto ad altri problemi di salu-
te. Alcuni tipi di cancro non de-
terminano segni somatici visibili,
vale a dire che sono occultabili
agli altri. Tuttavia le terapie on-
cologiche causano anche segni
visibili come alopecia (Rosman,
2004) o un sacchetto di colo-
stomia, e diversi studi hanno di-
mostrato che questi segni con-
tribuiscono a sentimenti di stig-
matizzazione. Lo studio di cia-
scuno di questi aspetti
contribuisce a evidenziare gli
aspetti specifici delle malattie
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neoplastiche che determinano
processi sociali di stigmatizzazio-
ne. Ciascuno di essi puo essere
considerato sia dalla prospettiva
del paziente sia da quella dei
soggetti sani che sono in rappor-
to con lui. Sappiamo anche che
alcune malattie neoplastiche su-
scitano una forma di stigma del
tutto specifico. Ad esempio, il
cancro del collo dell'utero e del
polmone sono spesso citati per-
ché correlati a comportamenti
che possono essere considerati
indesiderabili o marginali. Nel
caso del cancro del polmone, il
paziente puo sentirsi in colpa e
nutrire vergogna per la diagnosi,
a causa del legame ben cono-
sciuto tra fumo e cancro (Cham-
bers et al, 2012; Weiss et al,
2014). Il senso di colpa puo por-
tare alla negazione della diagnosi
e condizionare negativamente
I'adesione ai trattamenti oncolo-
gici. Nello specifico il "lung can-
cer stigma" & associato con de-
pressione severa (Brown Johnson
et al, 2014) e peggiore Qol.
Inoltre, il cancro della cervice
uterina e il cancro al seno pos-
sono anche suscitare una versio-
ne dello stigma che scaturisce
legati alla conoscenza del nesso
causale istituito fra malattia e
comportamenti sessuali indipen-
dentemente dall’eziopatogenesi
(Lebel Devins, 2008). Nonostante
questa emergente consapevolez-
za dello stigma legato al cancro,
si registra ancora oggi un impe-
gno carente verso la lotta allo
stigma di queste malattie. La
percezione soggettiva dello stig-
ma rende conto delle differenze
individuali inerenti alle sue con-
seguenze: la sensazione del rifiu-
to sociale, la vergogna, l'isola-
mento (Gonzalez Jacobsen,
2012). Lo stigma incrementa il
distress del paziente e dei care-
givers, contribuisce alla comor-
bidita psicosociale della malattia,
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influenza negativamente la quali-
ta di vita ed il benessere psicofi-
sico complessivo del paziente.
Le persone oggetto di stigma
perdono, almeno in parte, il loro
status sociale. La rappresenta-
zione sociale di malattia ha effetti
sul dislocamento di risorse finan-
ziarie e di supporto emotivo e
materiale verso i pazienti. E sta-
to dimostrato che lo stigma ha
conseguenze negative sulla rete
sociale del soggetto, sulla sua vi-
ta professionale ma, soprattutto,
sulla autostima del paziente. In
questa cornice le malattie soma-
tiche gravi, croniche o a progno-
si infausta sono oggetto di rap-
presentazioni sociali negative
che si nutrono ancora oggi di
credenze ancestrali. Il paziente &
ritenuto, in qualche modo, re-
sponsabile della propria malattia,
magari in conseguenza del suo
stile di vita. Le persone che lo
incontrano posso, inconsapevol-
mente temere una sorta di con-
tagio per il solo fatto che essere
a contatto con lui oppure essere
indotte a tenersi lontani quando
la malattia intacca il corpo e le
sue manifestazioni cliniche diven-
tano visibili. Le conseguenze de-
gli inter-venti chirurgici possono
contribuire all'isolamento sociale
del paziente. Lo stigma sembra
spesso conseguenza della aspet-
tativa di un inevitabile peggiora-
mento della malattia e del suo
esito fatale. La nosofobia sembra
alla radice degli atteggiamenti
stigmatizzanti verso il paziente
neoplastico. Nel paziente guarito
o lungosopravvivente lo stigma
si mantiene in ragione della scel-
ta personale di non rivelare ad
altri della pregressa malattia. Le
dinamiche che sovraintendono il
mercato del lavoro spesso so-
stengono tale scelta nella misura
in cui le perso-ne ammalate o a
rischio di malattia sono discrimi-
nate. Tuttavia anche le relazioni

affettive rischiano di essere con-
dizionate: il desiderio di una vita
di coppia nei pazienti giovani pud
essere negativamente condizio-
nato dai problemi inerenti la ses-
sualita e la fertilita e dissuaderli
dal ricercare un compagno o
una compagna. In tal senso lo
stigma di malattia investe spesso
anche i familiari e i caregivers
(Larson Corrigan, 2008).

Il disvelamento
della malattia agli altri

Diversamente dalle persone con
disabilita fisiche visibili, quelle con
condizioni stigmatizzanti invisibili,
come i pazienti con una storia di
cancro, hanno maggiore inclina-

Rivelare una malattia
puo mitigare effetti
negativi sul senso di
identita del paziente
e sulla sua autostima,
riducendo 'angoscia
sociale della malattia

zione a nascondere la loro espe-
rienza di malattia per evitare la
discriminazione e il rifiuto di oc-
casioni lavorative, cure mediche,
istruzione, e contesti sociali.
D'altra parte, rivelare una malat-
tia pud mitigare effetti negativi
sul senso di identita di un pazien-
te e sulla sua autostima, riducen-
do la preoccupazione e l'ango-
scia inerente la rappresentazione
sociale di malattia. | pazienti che
scelgono di non divulgare la pro-
pria malattia sono attenti nel
mantenere il segreto durante le
interazioni sociali ma anche
quando e come rivelare la loro
condizione ad altri. Diversi studi
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hanno segnalato che evitare di
parlare della propria malattia ha
conseguenze negative per l'asset-
to psicologico dei pazienti sia nel
corso della malattia sia dopo la
guarigione (Madllinger et al,, 2006).
Non a caso, la maggiore sensibi-
lita dei pazienti nei confronti del
rischio di marginalita sociale ali-
menta la scelta di raccontare la
propria esperienza nei social me-
dia e, nello specifico, con il ricor-
so ai cosiddetti "cancer blogs".

La percezione di poter contare
su relazioni significative che siano
fonte di supporto emotivo sem-
bra proteggere contro lo stress
psicologico conseguente allo
stigma. Al contrario i pazienti so-
pravvissuti al cancro possono es-
sere indotti dai caregivers a evi-
tare i rapporti sociali e dunque
perdere gli stretti rapporti con
amici, conoscenti e colleghi di la-
voro. L'effetto tampone del sup-
porto sociale riguardo alla stig-
matizzazione non ha ricevuto
adeguata attenzione della ricerca.

Lo stigma rivolto

ai pazienti guariti

o lungosopravviventi

Lo stigma verso il cancro puo
avere affetti particolarmente ne-
gativi nei confronti dei pazienti in
eta evolutiva dopo la guarigione.
L'incremento dei tumori infantili
e adolescenziali, i maggiori tassi
di sopravvivenza, la qualita della
vita tra i sopravvissuti & divenuta
una tematica rilevante in oncolo-
gia. Le figure professionali impe-
gnate in questo specifico ambito
sono in grado di verificare la di-
scriminazione potenziale e il ri-
fiuto di fronte ai sopravvissuti al
cancro, quando essi fanno ritor-
no alla comunita di appartenenza
dopo aver completato il tratta-
mento (Asami et al, 2012). Il can-
cro e le cure oncologiche posso-
no lasciare segni fisici visibili, co-
me la perdita di capelli o cicatrici,

.
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o generare segni invisibili, come
la stigmatizzazione (Bonanno
Esmaeli, 2012). Altri studi segna-
lano che sussiste un'associazione
positiva tra la stigmatizzazione
pubblica e sintomi depressivi
(Phelan et al, 2013). Questi studi
hanno indagato soprattutto
gruppi di pazienti in precedenza
affetti da cancro del seno, del
polmone e in altre sedi (Lebel et
al, 2013). Un numero esiguo di
studi ha esaminato la medesima
tematica verso i pazienti guariti
da un cancro infantile o adole-
scenziale. Ad oggi, dunque, non
disponiamo di complete cono-
scenze circa i processi di discri-
minazione verso sopravvissuti al
cancro infantile né come questi
processi determinano il loro di-
sagio psicologico a lungo termi-
ne. Raggiungere una migliore
comprensione di questi meccani-
smi potenziali pud aiutare a de-
terminare sia il rischio sia i fattori
protettivi, cosi come promuove-
re lo sviluppo di interventi psico-
logici rivolti alla cura del disagio
vissuto da adolescenti e giovani
adulti sopravvissuti al cancro.

Gli strumenti
di valutazione

A nostra conoscenza la lettera-
tura propone tre strumenti di
valutazione specifici per indagare
lo stigma nel cancro. Il "Lung
Cancer Stigma Model" (LCSM)
(Cataldo et al, 2012) é stato uti-
lizzato per guidare lo sviluppo
del "Cataldo Lung Cancer Stig-
ma Scale" (CLCSS) (Cataldo et al,
2011). I LCSM & un modello
centrato sul paziente che com-
prende tre fasi del processo di
stigmatizzazione inerenti ai pre-
cursori, la percezione e le rispo-
ste allo stigma. Il Cancer Stigma
Scale (CASS), proposto da Mar-
low e Wardle (2014) include 25
items a risposta graduata che
esplorano cinque dimensioni

dello stigma. Infine, il Cancer
Stigma Index (Edelen et al,
2014), in corso di validazione,
include 12 items multidimensio-
nali. Nessuno di questi & tradot-
to e validato in lingua italiana.

Gli obiettivi della ricerca
e degli interventi
in psico-oncologia

In accordo con Weiss (2006) gli
studi ulteriori sullo stigma di sa-
lute in oncologia dovrebbero fo-
calizzarsi sui seguenti temi:

— Documentare il burden della
stigmatizzazione nel diverse ma-
lattie oncologiche;

— Confrontare lo stigma delle
mlattie oncologiche nei diversi

Gli interventi
psicologici come

il counselling hanno
lo scopo di ridurre

la vulnerabilita del
paziente e migliorare
la resilienza

contesti di cura;

— ldentificare le determinanti
della stigmatizzazione e le loro
implicazioni pratiche per la ri-
cerca di idonee programmazioni
di politica sanitaria;

— Valutare le variazioni della dif-
fusione ampiezza e dei tratti del-
lo stigma nel tempo in risposta
ai mutamenti sociali;

— Migliorare le conoscenze sulla
disabilita funzionali inerenti i
problemi di salute che possono
generare stigma sociale, in modo
che le leggi e politica sanitaria
non rischino di concorrere al
sostegno di atteggiamenti discri-
minatori verso i pazienti,
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— Esaminare le ambiguita deri-
vanti dagli sforzi di formulare
campagne informative anti-stig-
ma troppo semplificate per pro-
blemi di salute complessi.

Alla luce delle nostre conoscen-
ze, dovrebbero essere messi in
cantiere studi italiani volti ad
esplorare le dinamiche socio-
culturali che sostengono lo stig-
ma nonché campagne informati-
ve sul tema.

Gli interventi dovrebbero con-
centrarsi sul supporto alle per-
sone colpite o modificare gli at-
teggiamenti sociali verso la ma-
lattia. Gli interventi psicologici
come il counselling hanno lo
scopo di ridurre la vulnerabilita
soggettiva del paziente e miglio-
rare la resilienza in risposta alle
relazioni stigmatizzanti o alle si-
tuazioni stressanti. Interventi fi-
nalizzati ad una corretta infor-
mazione del pubblico che inclu-
dano notizie e commenti sui ti-
mori infondati rivolti ai pazienti.
Infine interventi rivolti alla rete
sociale del paziente che orienti-
no le persone a rendersi consa-
pevoli che lo stato di salute non
¢ l'unica caratteristica rilevante
dell'identita di un persona.
Combattere lo stigma sociale
che investe il paziente oncologi-
co sembra divenire un obiettivo
essenziale dei programmi di ria-
bilitazione psicosociale in onco-
logia. Di certo I'umanizzazione
delle cure, che si nutrano di at-
mosfere e relazioni interperso-
nali idonee a scongiurare l'isola-
mento sociale del paziente e dei
caregivers. L'ospedale dovrebbe,
idealmente, aprirsi alla comunita
piuttosto che venire inteso co-
me luogo di sofferenza e dolore.
Il ruolo del volontariato sembra
particolarmente utile, in tal sen-
so, nei luoghi di cura. La SIPO &
fortemente impegnata in questa
direzione nel prossimo quadri-
ennio °
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La medicina narrativa generatrice
di valore nelle relazioni d'aiuto

a cura di Marilena Bongiovanni * e A. Chiarlone **

"E perfettamente esatto, e con-
fermato da tutta l'esperienza sto-
rica, che il possibile non verrebbe
raggiunto se nel mondo non si ri-
tentasse sempre l'impossibile".
Max Weber

e esigenze di conte-
nimento della spesa
sanitaria, il progres-
sivo invecchiamento
della popolazione, la
cronicizzazione di molte patolo-
gie oncologiche ottenuta grazie
alle nuove competenze mediche
e farmacologiche, la progressiva
gestione e domiciliazione di pa-
zienti con quadri clinici, psicolo-
gici e sociali che fanno emergere
fragilita severe e originali impon-
gono un radicale ripensamento
della medicina.
Negli ultimi anni si &€ quindi im-
posta la necessita della ricerca,
conoscenza e utilizzo di stru-
menti validati che possano aiuta-
re a cogliere le molteplici esigen-
ze e nel contempo fornire rispo-
ste terapeutiche adeguate che si
traducano in qualita della cura,
risparmio delle risorse, guada-
gno di tempo assistenziale.

Narrative Evidence Based
Medicine

Secondo David Sackett e colle-
ghi, fondatori dell'Evidence Ba-
sed Medicine (EBM), essa ¢&
"l'uso scrupoloso, esplicito e cri-
tico della miglior prova disponi-
bile nel prendere decisioni in re-

‘ Promuovere I'utilizzo
di metodologie
narrative in contesti
oncologici permette a
pazienti e curanti di
organizzare i pensieri
e le esperienze

lazione alla cura dei singoli pa-
zienti" e tende a standardizzare
e ottimizzare le procedure di
scelta medica (Evidence based
medicine is the conscientious, expli-
cit, and judicious use of current best
evidence in making decisions about
the care of individual patients).

Ma oltre alla gerarchia delle evi-
denze, I'Evidence Based Medici-
ne indica chiaramente un secon-
do principio fondante, stando al
quale, qualunque sia I'evidenza,
valori e preferenze del paziente
sono in realta impliciti in ogni
decisione clinica.

Nel tempo si & pero potenziato
il concetto di efficacia, ottenibile
solo dalla corretta interpretazio-
ne della letteratura e dall'utilizzo
della tecnologia, a spese dell'in-
tuito clinico e delle preferenze
dei pazienti.

E mancato l'intuito o la volonta,
come diceva Alessandro Libera-
ti, di tenere uniti i tre fattori
dell'EBM: le migliori evidenze di-

sponibili, la scienza e coscienza
del clinico e le preferenze dei
pazienti. Preferenze e interessi
dei pazienti che siano in cima alle
priorita che influenzano le scelte
della ricerca scientifica.

Lo vediamo ancora dall'uso
spesso improprio del consenso
informato, diventato mero atto
burocratico invece che strumen-
to di dialogo, di relazione e di
condivisione delle scelte, perché
"molto piti dei medici, i pazienti ca-
piscono la realta della loro condizio-
ne, l'impatto della malattia e delle
terapie nelle loro vite e come i ser-
vizi potrebbero essere migliorati per
meglio aiutarli".

L'utilita della narrazione delle
proprie esperienze vissute da
parte dei malati di cancro per
promuovere strategie di coping
con la malattia & ormai indiscus-
sa (solo per citare alcuni autori:
Carlick A. Biley F.C. Esterling B.A,
2004, e L'Abate L., Murray E|.,
Pennebaker | W, 1999).
Promuovere I'utilizzo di meto-
dologie narrative nell'elicitazione
e nell'analisi dei vissuti personali
in contesti oncologici permette
a pazienti e curanti di organizza-
re i pensieri e le esperienze,
identificare i problemi, trasmet-
tere informazioni, esplorare le
possibili scelte, distanziarsi dalle
situazioni, ristabilire la tempora-
lita degli eventi, considerare i
propri valori, in altri termini di
stabilire e rinsaldare l'alleanza te-
rapeutica ed individuare i per-
corsi di cura piu efficaci.

ANGOLO Onlus, SIMeN (Societa Italiana Medicina Narrativa); ** Consul. ANGOLO Onlus
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La raccolta e sistematizzazione
delle storie di cura, se inserite in
una griglia di analisi del testo che
ne consenta la corretta lettura,
fornisce indicazioni che si tradu-
cono in risparmio delle risorse e
guadagno di tempo assistenziale.
La narrazione del paziente e de-
gli operatori sanitari diviene
quindi elemento imprescindibile
della medicina contemporanea,
fondata sulla partecipazione atti-
va dei soggetti coinvolti nelle
scelte terapeutiche.

L'obiettivo, allora, & una Narrati-
ve Evidence Based Medicine in
grado di rendere ottimale I'ap-
proccio con il paziente, in una
visione olistica, dove dalla com-
passione si passa all'empatia e
dalla comprensione si passa alle
competenze relazionali.

La medicina narrativa:
costruire una storia
comune

La Medicina Narrativa (MN) ri-
porta il paziente al centro del
processo di cura e pud essere
utilizzata nei seguenti ambiti:
prevenzione, diagnosi, terapia;
riabilitazione e cure palliative;
motivazione e verifica di aderen-
za al trattamento; funzionamen-
to del team di cura.

Le associazioni di pazienti nella
definizione ed elaborazione della
Medicina Narrativa (NBM) han-
no avuto un ruolo primario per-
ché hanno fatto emergere il loro
punto di vista: il nucleo centrale
della medicina narrativa € infatti il
processo di ascolto del paziente.
Ma se ascoltare la storia del pa-
ziente rappresenta il principale
strumento per permettere di
costruire un ponte tra mondi di-
stanti, questo ascolto deve avere
delle caratteristiche precise: non
si tratta infatti soltanto di racco-
gliere storie di malattia, ma di
La storia del paziente va accolta

ma anche integrata con la narra-
zione del medico .

Il compito del curante, infatti, &
di cocostruire una narrazione
nuova, in cui le competenze
scientifiche si intreccino e so-
prattutto si adattino all'esistenza
della persona malata e dei suoi
familiari.

| due sistemi che si incontrano,
quello del curante e quello del
paziente e della sua famiglia, non
hanno lo stesso potere: per defi-
nizione uno dei due, il professio-
nista, ha una posizione di mag-
gior potere perché ha la facolta
di rispondere ad una richiesta o
ad un bisogno dell'altro. Questo
significa che tra curante e pa-

La Medicina
narrativa riporta il
paziente al centro del
processo di cura e
puo essere utilizzata
per prevenzione,
diagnosi e terapia

ziente esiste una dissimmetria
della quale € importante tenere
conto per proteggere la relazio-
ne, altrimenti si possono verifi-
care diversi rischi connessi a
qualsiasi intervento di aiuto: agi-
re cioé contro, sopra o senza la
persona che vorremmo aiutare.
Ma la capacita empatica, di ascol-
to deve considerarsi capacita in-
nata o pud essere appresa e
perfezionata? Cio che & innato &
certamente una capacita positi-
va, ma si corre il rischio di non
mettersi mai in discussione,
mentre la Medicina Narrativa si
mette in discussione ed & sem-
pre alla ricerca di senso.
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Rita Charon ci suggerisce quale
possa essere |'approccio corret-
to da parte del medico verso |l
paziente. Nella semplice doman-
da: cosa € importante che io
sappia di te adesso, si racchiu-
de e si comprende, il senso e la
specificitd dell'elemento narrati-
vo in medicina. Basta semplice-
mente fare le domande giuste,
nel modo giusto, questo per ri-
spondere alla critica che si fa ri-
spetto all'approccio narrativo
che richiede troppo tempo.

I laboratori di scrittura
e narrazione

«La narrazione del paziente non
da solo informazioni sulla sua vi-
ta e su come la malattia la modi-
fica: essa ci dice anche come il
malato vede il mondo, legge la
realta, si pone nei confronti degli
altri. Solo attraverso la narrazio-
ne possiamo scoprire il linguag-
gio che il paziente usa, il significa-
to che da alle parole e ai concet-
ti, le metafore di cui si serve, le
emozioni che provay.

Dietro la Medicina Narrativa
non c'é improvvisazione, ma una
metodologia scientifica seria che
va appresa, di cui beneficia non
solo il singolo caso, ma l'intera
organizzazione sanitaria di ap-
partenenza.

Il "semplice" narrarsi non basta.
Mai come ora, infatti, assistiamo
al moltiplicarsi degli spazi di nar-
razione: € un fatto di per sé posi-
tivo, ma che sembra non aver al-
leviato il senso di solitudine uma-
na e del malato in particolare.
Anche la malattia, da sempre to-
pos letterario per eccellenza, &
narrata in modo pervasivo: ben
lungi dal diventare occasione per
interrogarci sulla nostra fragilita,
canali televisivi, film, libri ci pro-
pongono continuamente storie
in cui la malattia, in particolare
quella oncologica, diventa lo
sfondo di storie d'amore, dram-
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mi familiari, eroiche battaglie di
medici solitari e doverosamente
incompresi.

Cosa manca dunque affinché il
narrarsi diventi parola vera in
grado di metterci in contatto
con noi stessi e con gli altri e
non sia occasione di scambio di
stereotipi?

Nel testo fondante Teoria e pra-
tica della Gestalt: vitalita ed ac-
crescimento della persona uma-
na, Perls e Goodman indicano la
rivitalizzazione del linguag-
gio come finalita della terapia, in
cui «le parole vuote del paziente,
dfflitte dal tarlo della verbalizzazio-
ne, riacquistano luce e calore all'in-
terno della relazione terapeutica.
Le "parole vuote" possono assu-
mere varie forme. Ad esempio,
spesso notiamo come i pazienti
siano abituati a raccontare la pro-
pria storia con il linguaggio ogget-
tivo della EBM che hanno impara-
to essere accettabile e funzionale
ai colloqui con i curanti.

Parlano con scioltezza e compe-
tenza di esami, referti, valori.
Trattano il proprio corpo come
il corpo della medici-na, mera fi-
sicita, oggettivato (das Korper), e
lasciano in ombra tutti i profondi
vissuti dell'esperienza di malattia,
il corpo vissuto (das Leib) (M.
Henry 2001) da cui si difendono
spesso con l'anestesia emoziona-
le, il distacco dalle sensazioni cor-
poree, l'irrigidimento posturale.

E certamente indubbio che
I'esperienza di malattia sia alta-
mente destrutturante, poiché
coinvolge tutte le sfere di
espressione della persona: il cor-
po, l'affettivita e le emozioni, la
struttura e le abitudini familiari,
la sfera lavorativa e sociale.

Per questo motivo, la malattia
puo essere a pieno titolo definita
trauma ovvero un taglio netto,
uno iato nella trama biografica,
un terremoto che ne pud ribal-
tare le strutture portanti.

Il passaggio riabilitativo essenzia-
le & quello di rispondere alla do-
manda fondamentale, ovvero la
ricerca del senso di quanto & av-
venuto. Se manca o se non si
riesce a reperire il significato di
cio che si sperimenta, la sogget-
tivita & frammentata e la vita del-
la mente, intesa come un siste-
ma di processi che danno si-
gnificato all'esperienza, viene
meno.

La perdita della pienezza della
soggettivita che viene descritta
da Siegel come perdita di integra-
zione, porta il sistema verso il ca-
Os O verso un'eccessiva rigidita.
Non possiamo quindi trascurare
che l'atto del narrare non & mai

La narrazione del
paziente e di chi se
ne prende cura € un
elemento
imprescindibile della
medicina
contemporanea

fine a se stesso, ma racchiude
sempre in sé una domanda e una
ricerca di senso: il narrarsi in
gruppo attraverso la scrittura, lo
consente attraverso un processo
intimo e relazionale al contempo
in cui i partecipanti incontrano gli
altri e con coraggio si espongono
sia a ricevere che a raccontare le
narrazioni personali con un sen-
so crescente di intimita e fiducia.
Nei laboratorio di scrittura tera-
peutica per pazienti oncologici il
processo del narrare in gruppo &
importante almeno quanto i con-
tenuti della narrazione stessa.
Scrivere significa mettersi in rela-
zione con se stessi e con gli altri
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e allenare la capacita di raccon-
tarsi, scoprendo l'unicita e la bel-
lezza di ogni romanzo esistenzia-
le, per cui la capacita di ascolto
risulta tanto importante quanto
quella di esporsi.

Questo significa "generare valo-
re", cioé valorizzare gli aspetti
trasformativi di una storia perso-
nale che chi scrive gia ovviamen-
te conosce, ma in cui spesso non
riesce a riconoscere i nodi tra-
sformativi presenti nella trama
narrativa da cui ognuno puo
trarre la forza del cambiamento.
L'errore fondamentale sarebbe
proprio il contrario: rimuovere
cioé come se "nulla fosse stato"
la malattia e archiviarla come
scampato pericolo, senza ricono-
scere che il tempo e la trama
della nostra esistenza sono pro-
fondamente cambiati. Infatti, un
terremoto profondo & avvenuto
nella nostra funzione Es (la salute
non € un bene scontato e va
preservata), nella nostra funzione
Personalita (integrando cid che
abbiamo scoperto di noi stessi e
delle nostre relazioni nel percor-
so di malattia) e nella nostra fun-
zione lo (la nostra capacita di fa-
re scelte nuove piti aderenti ad
un modo di essere che puo esse-
re stato rinnovato o mortificato
dall' esperienza di malattia).

Conclusione

La narrazione del paziente e di
chi se ne prende cura € un ele-
mento imprescindibile della me-
dicina contemporanea, fondata
sulla partecipazione attiva dei
soggetti coinvolti nelle scelte te-
rapeutiche. Le persone, attraver-
so le loro storie, diventano pro-
tagoniste del processo di cura.

Potrebbe rimanere ancora aper-
ta la questione se l'approccio
narrativo in medicina sia acces-
sorio o essenziale. | pazienti han-
no ben chiara la risposta: si vede
quando non c'é. °

.
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CarPiTOLO I8

Analisi delle disponibilita di presidi e servizi e delle attivita
di contrasto delle patologie oncologiche

a cura di Miriam Di Cesare *, Elisabetta Santori * e Sergio Paderni **

| Rapporto di
quest'anno si arricchi-
sce di dati relativi
all'assistenza erogata
negli Hospice, all'assi-
stenza domiciliare e all'assi-
stenza specialistica che deri-
vano da nuove fonti infor-
mative.
Il patrimonio informativo
del Nuovo Sistema Informa-
tivo Sanitario (NSIS) del Mi-
nistero della salute, basato
su dati individuali privi di
elementi identifi cativi
dell'assistito, rappresenta
una preziosa fonte di infor-
mazioni a supporto del per-
seguimento delle fi nalita
istituzionali del Ministero
della salute relative al moni-
toraggio dei livelli essenziali
di assistenza, al monitorag-
gio e alla valutazione della
qualita e dell'effi cacia dei
percorsi diagnhostico-tera-
peutici, nonché per le finali-
ta statistiche.

In particolare:

Sistema informativo
per l'assistenza
domiciliare (SIAD)

Nell'ambito del Nuovo Si-
stema Informativo Sanita-
rio (NSIS) e stato istituito
con decreto ministeriale
del |7 dicembre 2008 e s.
m. il sistema informativo
per il monitoraggio dell'as-
sistenza domiciliare

* Ministero della Salute; ** Osservatorio

‘ La Commissione
nazionale LEA ha
istituito al suo interno
un apposito
sottogruppo con il
mandato specifi co di
approfondire I'analisi
delle attivita
assistenziali svolte in
regime domiciliare

(SIAD). Tale sistema mira a
costruire una base dati in-
tegrata a livello nazionale,
incentrata sul paziente,
dalla quale rilevare infor-
mazioni in merito agli in-
terventi sanitari e socio sa-
nitari erogati in maniera
programmata da operatori
afferenti al Servizio Sanita-
rio Nazionale (SSN),
nell'ambito dell'assistenza
domiciliare. Il flusso infor-
mativo fa riferimento alle
seguenti informazioni:

a) caratteristiche anagrafi
che dell'assistito;

b) valutazione ovvero riva-
lutazione socio-sanitaria
dell'assistito e dei relativi
bisogni assistenziali;

c) dati relativi alla fase di
erogazione;
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d) dati relativi alla sospen-
sione della presa in carico;
e) dati relativi alla dimissio-
ne dell'assistito.

Le predette informazioni
devono essere trasmesse al
NSIS con cadenza mensile,
entro il mese successivo al
periodo di riferimento in cui
si sono verifi cati gli eventi
idonei alla generazione e
modifica delle informazioni
richieste per singolo assisti-
to. Tali eventi sono identifi
cabili con le seguenti fasi del
processo assistenziale: presa
in carico, erogazione, so-
spensione, rivalutazione e
conclusione.

La rilevazione, secondo
quanto previsto dal decreto
istitutivo & a regime dal |°
gennaio 2012 e il conferi-
mento dei dati al NSIS ¢ ri-
compreso fra gli adempi-
menti cui sono tenute le Re-
gioni per l'accesso al fi nan-
zZiamento integrativo a
carico dello Stato, ai sensi
dell'lIntesa sancita dalla Con-
ferenza Stato-Regioni il 23
marzo 2005.

Inoltre la Commissione na-
zionale LEA ha istituito al
suo interno un apposito sot-
togruppo con il mandato
specifi co di approfondire
I'analisi delle attivita assi-
stenziali svolte in regime
domiciliare, residenziale, se-
miresidenziale e di ospeda-
lizzazione domiciliare.
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All'interno del mandato del
sottogruppo era prevista "la
caratterizzazione dei profili
di cura domiciliari" (stan-
dard qualifi canti le attivita
di cure domiciliari) per livel-
li differenziati in funzione
della:

- complessita (Valore Gior-
nate Effettive di Assistenza)
in funzione del case mix e
dell'impegno delle figure
professionali coinvolte nel
Piano Assistenziale Indivi-
duale (PAI);

- durata media (Giornate di
Cura) in relazione alle fasi
temporali intensiva, estensi-
va e di lungo-assistenza e
delle fasce orarie di operati-
vita dei servizi erogatori di
cure domiciliari;

- natura del bisogno, dell'in-
tensita definita attraverso
I'individuazione di un coeffi-
ciente (Coefficiente Intensi-
ta Assistenziale)

dove il Coeffi ciente Inten-
sita Assistenziale & dato dal
rapporto tra le Giornate
Effettive di Assistenza (Nu-
mero di giorni nei quali &
stato effettuato almeno un
accesso da un operatore) e
le Giornate di Cura (Nu-
mero di giorni trascorsi
dalla Data primo accesso
alla Data di ultimo accesso,
al netto dei periodi di so-
spensione)

Flusso di specialistica
ambulatoriale

La rilevazione del flusso di
specialistica ambulatoriale,
disciplinato dall'articolo 50
del decreto legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, con-
vertito con modifi cazioni
dalla legge 24 novembre
2003 n. 326, consente, at-
traverso la raccolta dei dati
delle prestazioni di speciali-

stica ambulatoriale erogate
sulla base delle prescrizioni
mediche a carico del SSN, il
monitoraggio della spesa del
settore sanitario e di appro-
priatezza delle prescrizioni
sanitarie.

Le informazioni vengono ri-
levate, su base individuale,
con cadenza mensile e tra-
smesse dalle strutture sani-
tarie al Ministero dell'eco-
nomia e delle fi nanze. | pre-
detti contenuti informativi
relativi alle prestazioni ero-
gate di specialistica ambula-
toriale sono poi trasmessi al
NSIS del Ministero della sa-
lute.

Rilevare il flusso
della specialistica
ambulatoriale
consente il check
della spesa e della
appropriatezza
delle prestazioni

Sistema informativo
hospice

Nell'ambito del Nuovo Si-
stema Informativo Sanitario
(NSIS) é stato istituito con
decreto del Ministro della
salute 6 giugno 2012 il siste-
ma informativo per il moni-
toraggio dell'assistenza ero-
gata presso gli Hospice. Il
decreto, che tiene conto dei
principi contenuti nella leg-
ge |5 marzo 2010, n. 38 re-
cante "Disposizioni per ga-
rantire l'accesso alle cure
palliative e alla terapia del
dolore", disciplina la rileva-
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zione delle informazioni re-
lative agli interventi sanitari
e socio-sanitari erogati
presso gli Hospice. Inoltre,
il citato decreto individua
"esclusivamente le strutture
in possesso dei requisiti
strutturali, tecnologici e or-
ganizzativi defi niti dal de-
creto del Presidente del
Consiglio dei Ministri del 20
gennaio 2000" che devono
fornire i dati al sistema in-
formativo.

Le finalita del sistema infor-
mativo Hospice sono ricon-
ducibili al monitoraggio
dell'attivita dei servizi, della
quantita di prestazioni ero-
gate, nonché delle valutazio-
ni sulle caratteristiche
dell'utenza e sui pattern di
trattamento. Le informazio-
ni, raccolte su base indivi-
duale, riguardano i seguenti
ambiti:

a) caratteristiche dell'assi-
stito (dati privi di elementi
identifi cativi diretti);

b) informazioni precedenti
la fase di presa in carico;

c) informazioni legate alla
fase di presa in carico;

d) informazioni relative
all'inizio dell'assistenza;

e) principali segni/sintomi
oggetto di assistenza;

f) tipologia delle prestazioni
erogate;

g) informazioni relative alla
fase di conclusione dell'assi-
stenza.

La rilevazione & stata avviata
il 1° luglio 2012 e dal 1° lu-
glio 2013 il conferimento dei
dati al NSIS & ricompreso fra
gli adempimenti cui sono te-
nute le Regioni per l'accesso
al fi nanziamento integrativo
a carico dello Stato, ai sensi
dell'Intesa sancita dalla Con-
ferenza Stato-Regioni il 23
marzo 2005. °
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DATI RELATIVI ALLE STRUTTURE ED ATTREZZATURE PREDISPOSTE
a) Posti letto e servizi di aree oncologia e radioterapia

Distribuzione regionale dei posti letto in discipline oncologiche mediche (2014)

Oncologia Oncoe‘m a!:olog|a Oncoematologia ‘ Totale P.L.area

Regi pediatrica P.L.area | oncologia
eglone Regime Regime Regime Regime Regime Regime oncologia | medica per
ordnario diurno ordnario diurno ordnario diurno medica 10.000 Ab.
Piemonte 222 288 22 20 552 1,24
Valle d'Aosta 12 7 - 19 1,48
Lombardia 777 112 17 | 8 10 - 924 0,93
P.A. Bolzano - 8 - 8 0,16
P. A. Trento 16 10 - 26 0,48
Veneto 144 127 33 14 318 0,65
Friuli V.G. 78 50 4 3 135 1,10
Liguria 40 79 16 10 145 091
Emilia Rom. 219 247 32 19 - 8 525 1,18
Toscana 97 290 28 19 2 2 438 1,17
Umbria 32 49 7 2 8 25 123 1,37
Marche 34 145 12 2 193 1,24
Lazio 411 335 11 5 52 9 823 1,40
Abruzzo 41 90 - 131 0,98
Molise 38 10 - 16 7 71 2,26
Campania 322 246 25 8 38 27 666 1,13
Puglia 185 92 26 4 307 0,75
Basilicata 31 20 - 51 0,88
Calabria 97 97 6 8 208 1,05
Sicilia 404 142 21 17 20 11 615 1,21
Sardegna 78 105 5 3 191 1,15
Italia 3.278 2.549 265 \ 142 146 \ 89 6.469 1,06
Fonte: Ministero della Salute — D.G. del Sistema Informativo

Nr. Strutture con servizio di oncologia medica
2014 2013 2012 2011 2010
Regione per per per per per
v.a. 1.000.000 v.a. | 1.000.0 | v.a. | 1.000.000 v.a. | 1.000.000 v.a. 1.000.000
Ab. 00 Ab. Ab. Ab. Ab.
Piemonte 38 8,56 39 8,92 44 10,10 38 8,53 35 7,87
Valle d’Aosta | 7,78 | 7,82 | 7,90 I 7,80 | 7,82
Lombardia 85 8,52 84 8,58 80 8,25 80 8,07 79 8,04
P. A. Bolzano | 1,94 | 1,96 2 396 3 591 3 5,96
P. A. Trento 7 13,05 7 13,20 7 13,34 7 13,22 8 15,24
Veneto 33 6,70 32 6,56 33 6,80 32 6,48 31 6,31
Friuli V.G. 12 9,76 12 9,82 12 9,85 10 8,09 10 8,10
Liguria 12 7,54 9 5,75 9 5,74 11 6,80 1 68l
Emilia Rom. 29 6,52 30 6,85 30 6,91 33 745 33 7,54
Toscana 31 8,27 27 7,31 27 7,36 20 533 17 4,56
Umbria 13 14,50 13 14,67 12 13,59 14 15,44 14 15,54
Marche 15 9,66 15 9,71 16 10,38 15 9,58 14 8,87
Lazio 47 8,0l 46 8,28 46 8,36 44 7,68 44 7,74
Abruzzo 11 8,25 10 7,62 10 7,65 9 6,70 8 5,98
Molise 6 19,06 6 19,15 6 19,16 6 18,76 6 18,74
Campania 39 6,64 39 6,76 37 6,42 39 6,68 39 6,70
Puglia 24 587 24 592 27 6,67 27 6,60 23 5,63
Basilicata 3 519 3 521 3 519 3 511 3 5,09
Calabria 13 6,56 12 6,13 13 6,64 14 6,96 14 6,97
Sicilia 35 6,87 35 7,00 36 7,20 36 7,13 37 7,34
Sardegna 18 10,82 19 11,58 18 10,99 19 11,34 15 8,97
Italia | 473 7,78 | 464 1,77 469 7,90 461 7,60 445 7,37
Fonte: Ministero della Salute — D.G. del Sistema Informativo
9 QR
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Posti letto area oncologia medica per 10.000 Ab. (2013-2014)

Molise
Valle d'Aosta
Lazio
Umbria
Piemonte
Marche
Sicilia
Emilia Rom.
Toscana
Sardegna
Campania
Friuli V.G.
Italia
Calabria
Abruzzo
Lombardia
Liguria
Basilicata
Puglia
Veneto

P.A. Trento
P.A. Bolzano
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b) Posti letto e servizi di ricovero in radioterapia

Distribuzione regionale dei posti letto nelle discipline di radioterapia e radioterapia oncologica ( 2014)

Radioterapia Radioterapia Onc. Totale % sul Posti
fegone | Regime Regine | Regime | Regme | Regme | Regme (1O | ke levorer
ordinario | diurno | ordinario | diurno | ordinario diurno

letto Ab

Piemonte 16 5 - - 16 5 21 0,11 4,73
Valle d’Aosta - - - - - - - - -
Lombardia 6l 2 - - 6l 2 63 0,16 6,32
P.A. Bolzano - - - - - - - - -
P.A. Trento - - 14 - 14 - 14 0,66 26,11
Veneto 56 17 - - 56 17 73 0,39 14,82
Friuli V.G. - - 9 11 9 11 20 041 16,27
_Liguria - 2 - - - 2 2 0,03 1,26
Emilia Rom. - - 6 6 [ 6 12 0,06 2,70
Toscana 39 30 - - 39 30 69 0,55 18,40
Umbria 4 9 - | 4 10 14 0,44 15,61
Marche - - - - - - - - -
Lazio - - - - - - - -
Abruzzo - 2 - - - 2 2 0,04 1,50
Molise - - - - - - - - -
Campania 2 2 - - 2 2 4 0,02 0,68
Puglia 6 - - - 6 - 6 0,04 1,47
Basilicata - - - - - - - - -
Calabria - - - - - - - - -
Sicilia 16 | 14 6 30 7 37 0,22 7,26
Sardegna 16 - - - 16 - 16 0,27 9,62
Italia 216 | 70 43 24 259 94 353 0,16 5,81

Fonte: Ministero della Salute — D.G. del Sistema Informativo

Numero strutture con servizio di radioterapia

Regioni 2014 2013 2012 2011 2010
per per per per 1.000.000 per 1.000.000

V2 1 1.000.000 Ab | ¥® | 1.000.000 Ab ¥ | 1.000.000 Ab | V2 Ab va Ab
Piemonte 16 3,61 17 3,89 20 4,59 15 3,37 15 3,37
Valle d’Aosta | 7,78 [ 7,82 | 7,90 | 7,80 -
Lombardia 33 3,31 31 3,17 29 2,99 29 2,92 27 2,75
P. A. Bolzano | 1,94 | 1,96 | 1,98 | 1,97 | 1,99
P. A. Trento | 1,86 | 1,89 | 1,91 | 1,89 | 1,91
Veneto 12 2,44 12 2,46 12 2,47 12 2,43 12 2,44
Friuli V. G. 3 2,44 3 2,46 3 2,46 3 2,43 3 2,43
Liguria 5 3,14 5 3,19 6 3,83 7 433 8 4,95
Emilia Rom. 16 3,60 17 3,88 14 322 15 3,38 16 3,66
Toscana 15 4,00 I 2,98 11 3,00 10 2,67 8 2,14
Umbria 4 4,46 4 451 4 4,53 4 441 4 4,44
Marche 4 2,58 4 2,59 4 2,60 4 2,56 4 2,54
Lazio 21 3,58 22 3,96 23 4,18 25 4,36 25 4,40
Abruzzo 4 3,00 4 3,05 4 3,06 4 2,98 5 3,73
Molise | 3,18 | 3,19 | 3,19 | 3,13 | 3,12
Campania 10 1,70 10 1,73 10 1,73 10 1,71 10 | 1,72
Puglia 10 2,44 9 222 12 2,96 11 2,69 7 1,71
Basilicata | 1,73 | 1,74 | 1,73 | 1,70 | 1,70
Calabria 5 2,52 5 2,55 4 2,04 5 2,49 3 1,49
Sicilia 14 2,75 13 2,60 13 2,60 12 2,38 12 2,38
Sardegna 3 1,80 3 1,83 4 2,44 4 2,39 3 1,79
Italia 180 2,96 175 2,93 178 3,00 175 2,89 166 2,75
Fonte: Ministero della Salute — D.G. del Sistema Informativo
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Posti letto per 1.000.000 Ab. nell'area della radioterapia (2013 -2014)
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Strutture con servizio di radioterapia per 1.000.000 Ab. (2013-2014)
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=
[
w
c) Posti letto in Hospice g
o
Distribuzione regionale degli hospice territorali e di quelli situati in strutture ospedaliere . (2010-2014)
2010 2011 2012 2013 2014
Regioni Nr. Nr. Nr. Nr. Nr. Nr. Nr. Nr. Nr. Nr.
Strutture | posti | Strutture posti Strutture posti | Strutture posti Strutture | posti
Piemonte 12 122 11 109 12 122 I 134 12 125
Valle d’Aosta | 3 | 7 2 14 | 7 | 7
Lombardia 52 598 53 615 6l 685 64 738 66 771
P.A. Bolzano - - | 12 | 12 | 11 | 1]
P.A. Trento | 6 | 7 2 16 2 15 2 16
Veneto 15 105 15 106 21 157 22 192 19 179
Friuli V..G. 7 63 7 59 8 73 8 73 9 8l
Liguria 6 65 6 65 7 77 6 65 6 65
Emilia Rom. 20 24| 20 248 21 273 22 283 22 287
Toscana 13 78 14 55 17 104 20 143 19 125
Umbria 2 17 2 17 2 17 3 26 3 26
Marche 7 62 7 6l 6 58 6 58 6 58
Lazio 18 268 25 386 19 274 20 280 22 307
Abruzzo - - | 12 | 12 5 60 6 59
Molise | 10 | 10 | 16 | 16 | 16
Campania 2 20 4 25 4 36 7 73 9 93
Puglia 4 58 5 96 6 114 10 150 11 166
Basilicata 4 34 4 32 4 32 2 18 2 18
Calabria | 7 | 7 2 27 4 64 2 20
Sicilia 11 85 11 93 13 106 14 126 14 119
Sardegna 9 177 15 272 Il 171 ] 187 14 211
Italia 186 2.019 205 2.294 221 2.396 240 2.719 247 2.760
Fonte: Ministero della Salute — D.G. del Sistema Informativo

Distribuzione regionale degli hospice territoriali e di quelli situati

in strutture ospedaliere posti per 100.000 ab. (2010-2014)

Regione 2010 2011 2012 ‘ 2013 2014
Piemonte 2,74 2,45 2,80 3,06 2,82
Valle d’Aosta 2,35 5,46 11,06 5,48 5,44
Lombardia 6,09 6,20 7,06 7,53 7,73
P.A. Bolzano - 2,36 2,38 2,16 2,13
P.A. Trento 1,14 1,32 3,05 2,83 2,98
Veneto 2,14 2,15 3,23 3,93 3,63
Friuli V.G. 511 4,77 5,99 597 6,59
Liguria 4,02 4,02 491 4,15 4,08
Emilia Romagna 551 5,60 6,29 6,46 6,45
Toscana 2,09 1,47 2,84 3,87 3,33
Umbria 1,89 1,88 1,92 2,93 2,90
Marche 3,93 3,90 3,76 3,75 3,73
Lazio 4,72 6,74 4,98 5,04 5,23
Abruzzo - 0,89 0,92 4,57 442
Molise 3,12 3,13 511 511 5,08
Campania 0,34 0,43 0,62 | 1,27 1,58
Puglia 1,42 2,35 2,81 3,70 4,06
Basilicata 577 5,45 5,54 | 3,12 3,11
Calabria 0,35 0,35 1,38 3,27 1,01
Sicilia 1,69 1,84 2,12 2,52 2,34
Sardegna 10,58 16,23 10,44 11,40 12,68
Italia 3,35 3,78 4,03 \ 4,56 4,54
Fonte: Ministero della Salute — D.G. del Sistema Informativo

| Sanita |
Ottobre 2016 | _Janita | 157



| QUADERNI

8° Rapporto dell'Osservatorio
sulla condizione assistenziale dei malati oncologici

Posti inhospice per 100.000 Ab. (2014)
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8° Rapporto dell'Osservatorio
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Grandi apparecchiature presenti nelle strutture di ricovero

e nelle strutture territoriali (2014)

.

| QUADERNI

Ottobre 2016

Gamma Camera
Acc?leratore io:is':::\:;i?rzAa? PET e §istema :(I’!?:zrf;:?a Mammografo
Lineare Gamma Camera CT/PET integrato Vbt
Regione integrato
per per per per per
v.a. 1.000.000 | v.a. 1.000.000 v.a. 1.000.000 @ v.a. 1.000.000 | v.a. | 1.000.000
Ab. Ab. Ab. Ab. Ab.
Piemonte 30 6,76 33 7,44 8 1,80 86 19,38 129 163,56
Valle d’Aosta [ 7,78 | 7,78 | 7,78 7 54,44 5 222,64
Lombardia 82 822 84 842 39 391 249 24,97 278 161,54
P.A.Bolzano 3 582 3 5,82 2 3,88 9 17,45 10 121,46
P.A. Trento 5 9,32 3 5,59 | 1,86 I 20,51 13 143,62
Veneto 28 5,68 33 6,70 10 2,03 138 28,01 123 143,77
Friuli V.G. 14 11,39 10 813 3 2,44 35 28,47 41 185,18
Liguria 12 7,54 12 7,54 5 3,14 53 33,29 63 213,63
Emilia Rom. 29 6,52 31 6,97 I 2,47 90 20,24 118 152,78
Toscana 32 853 52 13,86 13 347 90 24,00 98 146,34
Umbria 7 781 7 781 2 2,23 18 20,07 28 178,58
Marche 10 6,44 13 8,37 5 322 37 23,82 48 180,24
Lazio 45 7,67 62 10,56 8 1,36 170 28,96 269 259,45
Abruzzo 8 6,00 13 9,75 2 1,50 27 20,24 42 181,62
Molise 3 9,53 6 19,06 3 9,53 15 47,66 14 257,87
Campania 30 511 99 16,87 26 443 161 27,43 253 260,66
Puglia 20 4,89 34 831 7 1,71 87 21,27 120 171,66
Basilicata 3 5,19 15 25,93 2 3,46 18 31,12 19 192,21
Calabria 9 4,54 26 13,13 5 2,52 35 17,67 77 232,64
Sicilia 33 6,48 84 16,49 17 3,34 178 34,94 211 246,08
Italia 414 6,81 636 10,46 173 2,85 1.562 25,70 2.023 192,23
Fonte: Ministero della Salute — D.G. del Sistema Informativo
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Gamma camera computerizzata - nr. per 1.000.000 di Ab. (2013-2014)
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ATTIVITA SVOLTE
a) Dimessi per tumore in regime di ricovero ordinario

| QUADERNI

Distribuzione regionale dei dimessi per tutti i tumori in regime ordinario (2014)

Ricoveri effettuati % Ricoveri per Ricoveri di cittadini . Indice
. . . . Indice .
Regione nella Regione tumore residenti di fuga di
per tumore sul totale dei ricoveri per 1.000 residenti 2 attrazione

Piemonte 45313 10,11 10,46 8,59 5,65
Valle d’Aosta 1.552 9,79 13,54 20,17 7,09
Lombardia 124.358 11,13 10,87 2,64 14,87
P.A. Bolzano 4.865 7,22 9,24 4,89 6,21
P.A. Trento 4.147 8,19 9,09 24,86 6,49
Veneto 50.832 10,85 9,75 6,34 11,37
Friuli V.G. 17.050 12,53 12,77 4,77 12,25
Liguria 18.369 10,96 12,37 16,57 8,14
Emilia Romagna 61.391 11,08 12,64 4,92 12,63
Toscana 46.362 11,06 11,71 6,04 10,57
Umbria 11.905 10,16 12,51 10,94 15,94
Marche 17912 10,72 12,10 14,30 9,07
Lazio 71.373 11,56 11,45 6,41 11,68
Abruzzo 13.407 9,40 11,35 23,59 10,33
Molise 3.456 | 8,64 11,45 36,02 31,48
Campania 53.765 8,96 10,37 16,31 2,69
Puglia 47.484 9,94 12,32 12,47 5,57
Basilicata 6.288 10,91 11,20 2851 25,21
Calabria 12.228 7,57 9,60 57,65 1,79
Sicilia 45.295 9,47 9,75 12,32 2,30
Sardegna 16.745 9,09 10,89 9,29 0,90
Italia 674.097 | 10,39 11,03 - =

Fonte: Ministero della Salute — D.G. del Sistema Informativo

Mobilita ospedaliera per tutti i Tumori - ricoveri in regime ordinario (2014
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b) Dimessi per chemioterapia in regime di ricovero e in day hospital
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Distribuzione regionale dei dimessi per chemioterapia in regime ordinario e in day hospital. (2014)

e Ricoveri effettuati Indice Indice
nella Regione per chemio di fuga di attrazione

Piemonte 11.384 8,35 430
Valle d’Aosta 492 14,02 3,86
Lombardia 20.302 4,45 18,47
P.A. Bolzano 737 991 20,22
P.A. Trento 2.147 13,60 461
Veneto 4.288 44,75 8,72
Friuli V.G. 4.573 3,21 378l
Liguria 8.046 11,12 7,52
Emilia Rom. 28.771 2,40 10,52
Toscana 18.127 4,24 9,58
Umbria 2.515 12,84 17,50
Marche 9.217 6,40 5,50
Lazio 29.906 4,50 10,21
Abruzzo 5.163 19,79 6,84
Molise 1.827 19,87 20,74
Campania 32871 8,57 1,79
Puglia 11.766 12,71 540
Basilicata 2.599 22,32 28,40
Calabria 6.557 29,08 1,30
Sicilia 7.112 21,06 2,46
Sardegna 8.943 3,99 0,87
Italia 217.343 - -

Fonte: Ministero della Salute — D.G. del Sistema Informativo

Mobilita ospedaliera per Chemioterapia - rcoveri in regime ordinario e day hospital (2014)
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c) Attivita Hospice =
=
o
Numero di ricoveri in hospice di malati con patologia oncologica per periodo di ricovero |l
Numero di Numero di q
q gy a | oq gy q Numero di .
ricoveri di malati | ricoveri di malati . R g Numero di
. . Numero di ricoveri di q a7 5
con patologia con patologia . gy . q ricoveri di malati
. q ricoveri di malati malati con o
q oncologica e con | oncologica e con 5 . con patologia
Regione 5 q - A con patologia patologia a .
periodo di periodo di 5 5 A oncologica di
A ; . ; oncologica oncologica di
ricovero in ricovero in durata > 30 gg
q 5 (valore assoluto) durata<7gg
Hospice <7 gg Hospice > 30 gg e —_c] (percentuale)
(valore assoluto) (valore assoluto) P
Piemonte 730 38l 1.932 37,78% 19,72%
Valle d’Aosta 42 17 153 27,45% 1,11%
Lombardia 1.501 1.028 4.392 34,18% 23,41%
P.A. Bolzano 198 101 548 36,13% 18,43%
P.A. Trento 36 26 142 25,35% 18,31%
Veneto 780 555 2421 32,22% 22,92%
Friuli V.G. 166 68 419 39,62% 16,23%
Liguria 407 194 1.055 38,58% 18,39%
Emilia Rom. 1.524 859 4957 30,74% 17,33%
Toscana 943 187 1.867 50,51% 10,02%
Umbria 133 42 403 33,00% 10,42%
Marche 189 48 450 42,00% 10,67%
Lazio 673 436 1.886 35,68% 23,12%
Abruzzo 207 103 548 37,77% 18,80%
Molise 48 29 157 30,57% 18,47%
Campania 25 19 83 30,12% 22,89%
Puglia 495 302 1.436 34,47% 21,03%
Basilicata 281 82 624 45,03% 13,14%
Calabria 88 49 250 35,20% 19,60%
Sicilia 592 222 1.355 43,69% 16,38%
Sardegna nd. nd. nd. nd. nd.
Italia 9.058 4.748 25.078 36,12% 18,93%
Note: Sono considerati i soli ricoveri oncologici, per i quali il campo Patologia Responsabile ¢ stato valorizzato con il codice ICD9CM
compreso tra 140-208. Percentuale di ricoveri di malati con patologia oncologica di durata * 7 gg: il valore soglia previsto dal decreto
ministeriale n. 43/2007 & minore o uguale al 20% Percentuale di ricoveri di malati con patologia oncologica di durata * 30 gg: il valore
soglia previsto dal decreto ministeriale n. 43/2007 & minore o uguale al 25%
Fonte: Ministero della Salute, Direzione generale del Sistema Informativo - NSIS - decreto del Ministro della salute del 6 giugno 2012 "Istituzione
del sistema informativo per il monitoraggio dell'assistenza erogata presso gli Hospice" - Anno 2014
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=
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w
n . 0 * o . . . . . . .
=3 % diricoveriin hospice di malati con patologia oncologica per motivo prevalente del ricovero
(=4
Regione Motivo clinico Mot!v? non Regione Motivo clinico Mot!v? non
clinico clinico
Piemonte 82% 18% Abruzzo 98% 2%
Valle d’Aosta 94% 6% Molise 100% 0%
Lombardia 97% 3% Campania 96% 4%
P.A. Bolzano 100% 0% Puglia 98% 2%
P.A. Trento 82% 18% Basilicata 99% 1%
Veneto 86 4% Calabria 68% 32%
Friuli V.G. 96% 4%
= Sicilia 96% 4%
Liguria 96% 4%
- Sardegna n.d. n.d.
Emilia Rom. 99% 1%
Itali 9 79
Toscana 87% 13% talia 93% 2
. Fonte: Ministero della Salute, Direzione generale del Sistema
Umb 89% 1% ’
mora . - Informativo - NSIS - decreto del Ministro della salute del 6 giugno
Marche 100% 0% 2012 "Istituzione del sistema informativo per il monitoraggio
Lazio 76% 24% dell'assistenza erogata presso gli Hospice" - Anno 2014

Prestazioni erogate presso gli hospice a malati con patologia oncologica (ICD9CM 140-208

Controllo g L
Controllo | . A A o Gestione
o . | sintomi | Medica- Sedazione .~ Ascolto/sup. A
Regione Controllo C?ntrollo sintomi psico zioni  |terminale/ qu'at.:lr.| al paziente/ ACCUd.Im' Altro
dolore | dispnea | gastro - clinici o del paziente
.. | compor- complesse| palliativa .| famiglia
enterici . complessi

Piemonte 56% 31% 24% 47% 3% 22% 8% 61% 55% 30%
Valle d'Aosta | 72% 45% 44% 41% 18% 12% 40% 100% 97% 48%
Lombardia | 47% 28% 29% 33% 9% 14% 13% 52% 56% 61%
P.A. Bolzano | 50% 1% 12% 7% 0% 0% 1% 1% 10% 8%
PATrento | 86% 69% 54% 61% 51% 77% 41% 94% 92% 63%
Veneto 83% 56% 50% 65% 25% 36% 28% 89% 96% 20%
Friuli V.G. 34% 15% 13% 26% 4% 12% 44% 2% 39% 0%
Liguria 82% 39% 64% 66% 6% 38% 17% 75% 78% 14%
Emilia Rom. | 68% 36% 36% 30% 3% 17% 9% 69% 64% 1%
Toscana 86% 36% 37% 56% 25% 21% 42% 86% 85% 21%
Umbria 84% 52% 38% 68% 15% 29% 27% 100% 85% 63%
Marche 18% 13% 24% 5% 2% 3% 4% 12% 1% 42%
Lazio 94% 81% 73% 78% 31% 19% 44% 86% 85% 8%
Abruzzo 92% 64% 43% 64% 21% 29% 24% 79% 83% 37%
Molise 82% 89% 82% 64% 20% 3% 6% 100% 100% 0%
Campania 49% 22% 33% 31% 1% 4% 23% 48% 45% 24%
Puglia 59% 40% 43% 40% 9% 16% 36% 62% 68% 21%
Basilicata 87% 57% 64% 79% | 48% 34% 14% 62% 61% 0%
Calabria 18% 12% 10% 4% 0% 1% 6% 12% 20% 18%
Sicilia 70% 26% 37% 26% 10% 14% 12% 55% 54% 20%
Sardegna n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. nd. n.d. n.d. n.d. n.d.
Italia 68% 40% 40% 45% ‘ 13% 20% 20% 66% 67% 24%

Note: Per ciascun ricovero possono essere inserite fino ad un massimo di 8 prestazioni. Pertanto per ciascuna regione il numero totale
delle macroprestazioni ¢ superiore al numero di ricoveri.

Fonte: Ministero della Salute, Direzione generale del Sistema Informativo - NSIS - decreto del Ministro della salute del 6 giugno 2012 "Istituzione
del sistema informativo per il monitoraggio dell'assistenza erogata presso gli Hospice" - Anno 2014
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d) Prestazioni specialistiche ambulatoriali erogate ad assistiti con codice esenzione 048 (visite, diagnostica, che- <
mioterapia, radioterapia e riabilitazione) g
Il volume complessivo di pre- soggetti conesenzione 048 prestazione uno specifico
stazioni di specialistica ambu- per l'anno 2014 & pari a raggruppamento individuando
latoriale erogate a livello na- 2.156.730. cosi cinque grandi tipologie
zionale nell'anno 2014 am- Al fine di individuare la com- di prestazioni:Visite, Dia-
monta a circa 785 milioni posizione delle prestazioni di gnostica, Laboratorio,
di prestazioni, corrispon- specialistica ambulatoriale, a Terapeutiche, Riabilita-
denti a una valorizzazione di  partire dal loro volume com- zione, superando pertanto la
circa 10,7 miliardi di euro. plessivo, si € proceduto uti- distinzione in branche.
L'8% delle predette presta- lizzando la classificazione Fa-  Si riporta di seguito la distri-
zioni di specialistica ambula- Re. Tale classificazione FaRe, buzione delle prestazioni di
toriale & erogato a soggetti dall'acronimo delle due Au- specialistica ambulatoriale
affetti da patologie neo-pla- trici (Fadda A. e Repetto F.), classificate per | Livello FaRe
stiche il cui codice di esen- proposta dalla Regione Emilia erogate ad assistiti con codi-
zione & 048. Il numero di Romagna, attribuisce ad ogni ce esenzione 048. °
Distribuzione delle prestazioni di specialistica ambulatoriale classificate
perilivello fare erogate ad assistiti con codice esenzione 048
(soggetti affetti da patologie neoplastiche) - (2014)
FaRe | livello * Quantita % del totale FaRe | livello * Quantita % del totale
Diagnostica 5.848.497 9,0 Totale 65.213.203 100,0
Laboratorio 47.846.416 734 * classificazione FaRe, dall'acronimo delle due Autrici (Fadda A. e
Riabilitazione 1.067.632 16 Repetto F)
. Fonte: Ministero della Salute, Direzione generale del Sistema
Terapeutica 5590834 86 Informativo - NSIS — Flusso di specialistica ambulatoriale art.50
Visita 4.859.824 7,5 (Legge 326/2003) — Anno 2014
Quantita prestazioni erogate per | livello FaRe (2014) - Codice esenzione 048
4.859.824 5.848.497
1,5% 9,0%
5.590.834
8,6%
1.067.632 - -
1,6% H Diagnostica
M Laboratorio
W Riabilitazione
B Terapeutica
M Visita
47.846.416
73,4%
| Canits |
Y
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a

< Distribuzione reg. delle prestazioni di diagnostica per codice esenzione 048

(=4 (soggetti affetti da patologie neoplastiche)

Radiolog. Altra Eco-  po :i‘:": Altre
Regioni | tradizion TC PET medicina Ecogr. | color- . 8. Biopsia | prestaz.
ografia magnet. | per q
ale RX nucleare doppler . diagnost.
immag.

Piemonte 59.48I 21.604 119.958| 10309  9.130 97.551 8.156| 26994| 21314 7884 85.373
Valle d'Aosta 997 468 4.502 244 74 1.691 279 337 281 40 1.512
Lombardia 152.349 75.132 258762| 35188 22024 | 316717 17327 69349 51.293| 20.935 195.147
P.A. Bolzano 4.051 2768 6.561 1.266 616 15.193 1.402 2172 1.500 792 9.377
P.A. Trento 5.355 4.095 3.509 672 295 18.254 817 1.500 1.672 739 10.188
Veneto 73.278 40.137 108.782| 24834 11.809 | 158271 7988 32122 | 22.82I 9.690 69.545
Friuli V.G. 14412 12.844 28018 4.932 3.840 41.197 634 5.555 5.103 3257 26234
Liguria 9513 8.969 23.516 23814 1913 24.017| 1.660 4.571 5.890 1.871 17.263
Emilia Rom. 44.253 28.827 80.841| 13.071 6.127 | 108778 7332 18916 | 14.580 6.706 54.986
Toscana 60.537 25.366 104418 8951 7987 | 131.157] 13575 24402 | 24299 7.007 93.987
Umbria 9.371 6.323 20.677 2378 1.505 28.853 1.228 5427 3434 1.886 9.969
Marche 17.283 8439 25.449 2.191 3.127 33978  2.029 7249 5.886 1912 20610
Lazio 87518 28.308 195.824| 13551 24.006 | 145491 15.191 33952 | 35312 8479 133.504
Abruzzo 11.987 4851 26.564 1.959 3.074 23.572 1.593 4.709 4333 1012 21.532
Molise 3213 1.080 19.405 4.264 537 6.774 947 4.305 781 89 8373
Campania 34.769 12.474 109.323| 16640 9988 | 105783  7.553 18545 | 10.690 1.075 33.330
Puglia 52.866 23.129 95350| 11969 11.759| 113.855  897I 20377 | 20012 3.707 78.165
Basilicata 5.591 2.660 11.606 2352 1.977 15.210 854 4.605 2.350 38l 7.340
Calabria 13.759 3.887 24.172 934 3519 19.499 1.861 4.995 3.089 409 14.093
Sicilia 21.425 10.709 63.271 9.281 8.101 51.515 2,050 10.555 5253 831 22978
Sardegna 17.351 7.899 26.395 2255 5.834 34.188 1.565 3493 5.881 891 17410
Italia 699.359 | 329.969 | 1.356.903 | 170.055 137.242 1.491.544 103.012| 304.130 245.774 79.593 | 930.916
Fonte: Ministero della Salute, Direzione generale del Sistema Informativo - NSIS — Flusso di specialistica ambulatoriale art.50 (Legge 326/2003) - Anno 2014

Prestazioni di diagnostica - codice esenzione 048 (2014)

100
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[l Biopsia [/ Altra diagnostica per immagini [ Risonanza magnetica [l Ecocolordoppler W Ecografia

M Altra medicina nucleare Ml PET Wl TC M Mammografia B Radiologia tradizionale RX
Fonte: Ministero della Salute, Direzione generale del Sistema Informativo - NSIS- Flusso di specialistica ambulatoriale art.50 (Legge 326/2003) - Anno 2014

% \C‘\\ éz%“
o

?\: \\e6

| Cantis |

om N
166 | _Sanita [~ Ottobre 2016




8° Rapporto dell'Osservatorio

sulla condizione assistenziale dei malati oncologici

=
[
a
Distribuzione regionale delle prestazioni di visita (prima visita e visita di controllo) <
per codice esenzione 048 (Soggetti affetti da patologie neoplastiche) ©
_— . .. Visita _— q .. Visita
Regioni Prima visita di controllo Regioni Prima visita di controllo
Piemonte 44,0 56,0 Lazio 37,7 62,3
Valle d’Aosta 48,2 51,8 Abruzzo 50,2 49,8
Lombardia 17,3 827 Molise 51,4 48,6
P.A Bolzano 38,0 62,0 Campania 48,7 51,3
P.A. bTrento 302 69.8 Puglia 439 56,1
Veneto 21.0 79.0 Basilicata 41,6 58,4
Friuli V.G. 295 70,5 Calabria 47.2 528
Liguria 36,1 639 Sicilia 62,5 375
Emilia Rom. 29,1 709 Sardegna 386 614
Toscana 366 634 Italia 342 65,8
Umbri 46.9 53 Fonte: Ministero della Salute, Direzione generale del Sistema
mbria ? ’ Informativo - NSIS — Flusso di specialistica ambulatoriale art.50
Marche 46,3 53,7 (Legge 326/2003) - Anno 2014

.

Distribuzione regionale delle prestazioni di radioterapia per tipo esenzione

Prestazioni di radioterapia per Numero di prestazioni Numero di prestazioni
Regioni esenzione 04'8 (Soggetti. affetti di radiot.el:ap!a per esepzione di radioterapi.a )
da patologie neoplastiche) Condizioni economiche per altre esenzioni
v.a per 1000 Ab. v.a per 1000 Ab. v.a per 1000 Ab.

Piemonte 306.403 69,06 58.509 13,19 25.097 5,66
Valle d’Aosta 4371 33,99 335 2,61 162 1,26
Lombardia 395.378 39,64 19.365 1,94 15811 1,59
P.A. Bolzano 22.056 42,77 727 1,41 2.691 522
P.A. Trento 25.538 47,62 208 0,39 1.322 2,47
Veneto 275.825 55,98 22.109 4,49 10.824 2,20
Friuli V.G. 103.310 84,04 1.392 1,13 1.092 0,89
Liguria 107.187 67,33 28.274 17,76 7.834 4,92
Emilia R. 229.950 51,72 51.558 11,60 18.475 4,16
Toscana 111.446 29,71 10.362 2,76 9.675 2,58
Umbria 59.752 66,63 10.945 12,21 7.925 8,84
Marche 74597 48,03 29.892 19,25 7.691 4,95
Lazio 696.510 118,65 9.297 1,58 10.439 1,78
Abruzzo 51.576 38,66 4.591 344 2207 1,65
Molise 90.021 286,03 23.599 74,98 7.654 24,32
Campania 247.623 42,18 192.570 32,81 62413 10,63
Puglia 160.533 39,25 15.970 3,90 6916 1,69
Basilicata 99.259 171,61 293 0,51 80 0,14
Calabria 43213 21,82 5.166 2,61 1.231 0,62
Sicilia 191.031 37,49 35.078 6,88 126.650 24,86
Sardegna 57.460 34,53 82 0,05 336 0,20
Italia 3.353.039 55,16 520.322 8,56 326.525 5,37

Fonte: Ministero della Salute, Direzione generale del Sistema Informativo - NSIS — Flusso di specialistica ambulatoriale art.50 (Legge 326/2003) -

Anno 2014
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=3 Distribuzione regionale delle prestazioni di Chemioterapia
(=4
B L. Numero di prestazioni di chemioterapia L. Numero di prestazioni di chemioterapia
Regioni Regioni
v.a per 1000 Ab. v.a per 1000 Ab.
Piemonte 140.616 31,69 Marche 5471 352
Valle d'Aosta 278 2,16 Lazio 107431 18,30
Abruzzo 2.251 1,69
Lombardia 246.577 24,72
Molise 1.393 443
P.A. Bolzano 8.871 |7,20 Campania 3.540 0,60
P.ATrento 1.090 2,03 Puglia 98.065 23,98
Veneto 137511 2791 Basilicata 8412 |4,54
o Calabria 2.886 1,46
Friuli V.G. 34.355 27,94
Sicilia 6.159 1,21
Liguria 6240 392 Sardegna 11.713 7,04
Emilia Rom. 22.122 4,98 Italia 901.703 14,30
Toscana 30.870 823 Fonte: Ministero della Salute, Direzione generale del Sistema Informativo
- NSIS - Flusso di specialistica ambulatoriale art. 50 (Legge 326/2003) -
Umbria 25.852 28,83 Anno 2014

Numero di prestazioni di chemioterapia x 1000 residenti

Piemonte
Umbria
Friuli V.G.
Veneto
Lombardia
Puglia
Lazio

P.A. Bolzano
Basilicata
Italia
Toscana
Sardegna
Emilia R.
Molise
Liguria
Marche
Valle d’Aosta
P.A. Trento
Abruzzo
Calabria
Sicilia
Campania

0 5 10 15 20 25 30 35

Fonte: Ministero della Salute, Direzione generale del Sistema Informativo NSIS - Flusso di specialistica ambulatoriale art.50 (Legge 326/2003) - Anno 2014
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e) Assistenza domiciliare a pazienti terminali g
(=4
Distribuzione regionale delle prese in carico e degli assistiti in assistenza domiciliare [
per patologia oncologica (2014)
N. prese in carico erogate N. di assistiti con prese in carico erogate
Regione va. per Totale Con stato di terminalita oncologica Con stato di terminalita oncologica deceduti
. 1000 Ab. deceduti a causa di tumore a causa di tumore e con accesso del medico palliativista
Piemonte 10.961 2,47 9.242 2.003 1.336
Valle d’Aosta 31 0,24 31 17 14
Lombardia 8.176 0,82 7.251 1.143 810
P.A. Bolzano nd. nd. nd. nd. nd.
P.A. Trento 1.374 2,56 912 271 212
Veneto 8.186 1,66 7.703 427 181
Friuli V.G. 1.672 1,36 1.661 47 -
_Liguria 2.987 1,88 2.804 58l 461
Emilia Rom. 11.594 261 9.104 1.618 289
Toscana 6.233 1,66 5.502 1916 745
Umbria 943 1,05 905 183 62
Marche 1.477 0,95 1451 273 16
Lazio 1.319 0,22 1.300 91 32
Abruzzo 1.301 0,98 1.240 138 5
Molise 390 1,24 336 23 -
Campania 2.116 0,36 2.059 495 149
Puglia 3.647 0,89 2810 899 196
Basilicata 585 1,01 583 41 -
Calabria 221 0,11 218 42 5
Sicilia 5.087 1,00 4.866 1.685 1.281
Sardegna n.d. nd. nd. n.d. nd.
Italia 68.300 1,12 59.978 11.893
Note: sono stati considerati gli assititi con prese in carico erogate con Motivo Conclusione valorizzato con 3 (decesso a domicilio), 4 (decesso in spedale)
oppure 7 (decesso in Hospice)
Fonte: Ministero della Salute, Direzione generale del Sistema Informativo - NSIS — decreto del Ministro della salute del |7 dicembre 2008 e s.m. "Istituzione del sistema
informativo per il monitoraggio dell'assistenza domiciliare" (SIAD) — Anno 2014
Distribuzione delle prese in carico (PIC) degli assistiti in assistenza domiciliare
per patologia oncologica per coefficiente di intensita assistenziale (CIA) (2014)
GdC=0* CIA Livello CIA Li . . .
Regione = base ivello | ClA Livello2 | CIA Livello 3 CIA Livello 4 PIC
g te
N. | % N. % N. % N. % N. % N. % | Sroga
Piemonte 644| 6 2.424 22 2180 20 1.913 17 607 6 3.193 29| 10961
Valle d’Aosta | 3 - 0 5 16 13 42 4 13 8 26 31
Lombardia 1171 ] 14 447 5 1.231 15 1.916 23 744 9 2.667 33 8.176
P.A. Bolzano nd. | nd. n.d. n.d. nd.| nd. n.d. n.d. nd. | nd. n.d. n.d. n.d.
P.A. Trento 83 6 323 24 361 26 305 22 83 6 219 16 1.374
Veneto 33 0 2.839 35 2293 | 28 1.496 18 367 4 1.158 14 8.186
Friuli V.G. 123 7 365 22 504, 30 321 19 95 6 264 16 1.672
Liguria 187 6 166 [} 798 | 27 854 29 211 7 771 26 2.987
Emilia Rom. 1.450| I3 2.466 21 3.075 27| 2116 18 569 5 1.918 17 ] 11.594
Toscana 1222 | 20 1.591 26 1.099 18 907 15 252 4 1.162 19 6.233
Umbria 54| 6 109 12 273 | 29 186 20 56 6 265 28 943
Marche 131 9 349 24 445 | 30 258 17 63 4 231 16 1.477
Lazio 191 14 531 40 254 19 227 17 32 2 84 6 1.319
Abruzzo 149 | 11 124 10 241 19 357 27 8l 6 349 27 1.301
Molise 31 8 85 22 78| 20 93 24 15 4 88 23 390
Campania 216 10 191 9 344 16 537 25 169 8 659 31 2.116
Puglia 399 Il 1.200 33 1.134 | 3l 596 16 116 3 202 6 3.647
Basilicata 20 3 131 22 125 21 101 17 27 5 181 31 585
Calabria 21 10 21 10 44| 20 56 25 15 7 64 29 221
Sicilia 261 5 93 2 398 8 1.360 27 644 13 2.331 46 5.087
Sardegna nd. | n.d. n.d. n.d. nd. | n.d. n.d. n.d. nd.| nd. n.d. n.d. n.d.
Italia 6.387| 9| 13.455 20| 14.882 22| 13.612 20%  4.150 6| 15.814 23 | 68.300
* la data dell'ultimo accesso coincide con la data del primo accesso.
Fonte: Ministero della Salute, Direzione generale del Sistema Informativo - NSIS — decreto del Ministro della salute del |7 dicembre 2008
e s.m. "Istituzione del sistema informativo per il monitoraggio dell'assistenza domiciliare" (SIAD) - Anno 2014
' Sanita |
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