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costy dell’assistenza e risorse economiche

LA SPESA FARMACEUTICA OSPEDALIERA:
DATI ATTUALI E STIME FUTURE

a colloquio con Mario Bruzzone
Area 4 - UO Prezzi e Rimborso, AIFA

spesa fjarmaceutica ospedaliera in termini assoluti e relativamen-
te al tetto di spesa pissato?
Il monitoraggio della spesa ospedaliera del primo semestre del 2009 ha indicato in
circa 2180 milioni di euro la spesa ospedaliera per l'utilizzo di farmaci all'interno
della strutture pubbliche. Rispetto al tetto prefissato, pari al 2,4% del finanziamen-

D ottor Bruzzone, ci descrive la situazione attuale e prospettica della

to dello Stato, lo sfondamento sfiora nel primo semestre i 9goo milioni di euro. A
fine anno é ipotizzabile una eccedenza di spesa di 1745 milioni di euro.

Esistono categorie terapeutiche e realta regionali per le quali si regi-
stra una magsgiore criticita?

In media l'incidenza della spesa sul finanziamento si colloca intorno al 4,1% contro
il 2,4% programmato. Ovviamente vi sono Regioni la cui spesa ospedaliera € di
molto superiore al limite prefissato. Sardegna, Toscana, Umbria, Puglia, Friuli e
Piemonte risultano in questa fascia. Sicilia, Emilia-Romagna, Veneto, Liguria, Lazio
e Marche si pongono in linea con la media nazionale. Le restanti Regioni registra-
no una incidenza di spesa inferiore alla media. Per quanto riguarda le categorie
terapeutiche si puo constatare una forte concentrazione della spesa; le prime cin-
que classi di farmaci incidono per oltre il 30% della spesa e le prime 13 in valore
assoluto sono responsabili del 50% della spesa complessiva.

Lo sforamento appare generalizzato per quanto di entita difjjerenziata
nelle diverse realta regionali. Quali le principali determinanti di que-
sto quadro (sottostima del tetto, ineppicienze gestionali, incremento
inatteso dei bisogni di salute)?

Nel definire il livello della spesa farmaceutica ospedaliera rispetto alle risorse
disponibili, la norma non tiene sufficientemente conto che le realta regionali si

segue a pag 2
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differenziano considerevolmente tra loro. Ad
esempio la presenza sul territorio di strutture
pubbliche rispetto al ricorso a strutture conven-
zionate, oppure l'organizzazione specifica di cia-
scuna struttura ospedaliera in divisioni e reparti
pitt 0 meno complessi e onerosi, il relativo baci-
no d'utenza rendono non rappresentativo un
rapporto medio nazionale. Affinché un criterio
di incidenza di spesa sia univocamente definito,
nel nostro caso il 2,4% di spesa del Fondo Sanita-
rio Nazionale (FSN), occorrerebbe che il "sistema
ospedale” fosse omogeneamente rappresentato
su tutto il territorio. Ma cosi non e. Cio detto,
appare comunque evidente che una sofferenza
generale per rispettare il tetto di spesa e indice
anche di inefficienze gestionali e forse, in alcuni
casi, di sottostime dei bisogni effettivi.

Quali sono gli strumenti di regolazione
centrale e regionale utilizzabili in un’otti-
ca di razionalizzazione della spesa fjarma-
ceutica ospedaliera?

E indubbio che gli strumenti piit efficaci nell'im-
mediato per contenere la spesa ospedaliera sono
quelli che si adottano tenendo conto delle speci-
ficita locali piuttosto che interventi centralizzati.
Ad esempio riduzioni di prezzo generalizzate o
inasprimento della scontistica ospedaliera in
sede negoziale trovano limiti oggettivi nelle gare
di appalto o nei Prontuari ospedalieri. L'AIFA
pero ha sempre ritenuto fondamentale avere una
centralita nei processi decisionali per evitare una
frammentazione dell'attivita regolatoria e rende-
re l'accesso ai farmaci innovativi omogeneo su
tutto il territorio, senza distinzioni. Si delineano
cosi due linee di intervento: una affidata all'auto-
nomia regionale intesa a reprimere le inefficien-
ze di sistema (acquisti centralizzati, maggior ri-
corso a farmaci equivalenti, farmaci biosimilari,
ecc.), l'altra tesa a condividere con le Regioni
informazioni su consumi e costi, sull'uso appro-
priato di farmaci a maggior costo, sull'analisi
HTA. In questo ultimo senso ad esempio pensia-
mo che possa essere un notevole valore aggiunto
la possibilita offerta dall'AIFA alle singole Regioni
di monitorare la spesa e l'accesso dei nuovi far-
maci oncologici negoziati, attraverso un sistema
di condivisione del rischio (risk share). Infatti in
tale situazione ciascun ospedale paga il farmaco
solo per i pazienti responder. Con un duplice
vantaggio: un vantaggio finanziario, perché non

paga inutilmente per i pazienti che non ne trag-
gono beneficio; un vantaggio terapeutico, perché
vi & una costante verifica di chi, come e per
quanto tempo possono definirsi i responder e i
relativi benefici acquisiti.

Con quali meccanismi le Regioni saranno
chiamate a ripianare gli sforamenti e qua-
li le implicazioni di un eventuale mancato
ripiano?

La legge 222/2007 al riguardo € assolutamente
chiara. Innanzi tutto dispone che non e tenuta al
ripiano dello sfondamento la Regione che regi-
stra un equilibrio economico complessivo. Si spe-
cifica poi che la Regione puo0 ripianare con misu-
re di contenimento di farmaceutica ospedaliera
ma anche su altre voci di spesa ospedaliera o al-
tre voci di spesa del Servizio Sanitario regionale
e infine anche con copertura di altre voci del bi-
lancio regionale non sanitarie.

Il “decreto Abruzzo” e il “decreto anticrisi”
hanno inciso negativamente sulle risorse
aggiuntive disponibili. Questo ha in qual-
che modo avuto e/o poira avere ripercus-
sioni sulla capacita delle Regioni di copri-
re pinanziariamente fjarmaci ospedalieri?
La riduzione delle risorse finanziarie per il Servi-
zio Sanitario disposta nel DL 38 ovviamente ridu-
ce complessivamente la spesa farmaceutica ospe-
daliera. Il decreto anticrisi non tocca comunque
il tetto del 2,4% della spesa ospedaliera; da ultimo
€ pero bene ricordare anche che nel patto Stato-
Regioni del 23 ottobre il FSN & stato notevolmen-
te incrementato.

Per concludere, dottore, in base ai dati a
oggi disponibili, quali sono le sue previsio-
ni/aspettative sugli andamenti di spesa
ospedaliera e sui relativi sjoramenti nel
20107?

La spesa farmaceutica ospedaliera registra incre-
menti annui del 10-15%. Di contro le risorse dispo-
nibili per questa voce di spesa rimangono sostan-
zialmente stabili o con incrementi di pochi punti
percentuali.

Se non si interviene drasticamente per contenere
la spesa o per innalzare il finanziamento, il rap-
porto tra queste due voci inevitabilmente ten-
dera a crescere con evidenti rischi di inadeguata
copertura assistenziale. ™ ML
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LEVE D’INTERVENTO
NAZIONALI E REGIONALI
a colloquio con Pietro Folino Gallo
Ufficio Coordinamento OsMED

e attivita di HTA-AIFA

Spesa pjarmaceutica ospedaliera juori con-
trollo. Sottostima del tetto e/o inefpicienze
assistenziali?

La spesa farmaceutica ospedaliera & cresciuta in
maniera importante negli ultimi anni, in Italia
come in tutti gli altri paesi europei.

Le ragioni sono complesse e legate a fenomeni
differenti: invecchiamento della popolazione con
conseguente maggior ospedalizzazione, ampie
differenze nell’efficienza di spesa regionale e in-
troduzione di nuovi farmaci a esclusivo o preva-
lente uso ospedaliero. A tale proposito va evi-
denziato che dei 2,7 miliardi di euro spesi per far-
maci antineoplastici nel corso del 2008 ben 1'80%
e stato utilizzato in ambito ospedaliero e che
molti dei nuovi farmaci anticancro coprono biso-
gni in precedenza non soddisfatti (unmeet medi-
cal needs) e quindi costituiscono farmaci di pri-
ma linea per patologie per le quali non esisteva-
no terapie o farmaci di seconda o addirittura ter-

SUPPLEMENTO

CARE 6,2009

za linea in caso di mancata risposta a terapie gia
esistenti. E evidente quindi che molti nuovi anti-
neoplastici costituiscono un’aggiunta e non una
sostituzione alle risorse terapeutiche gia disponi-
bili, con conseguente aggravio di spesa.

Vale anche la pena sottolineare che tra le prime
cinque categorie a maggior impatto di spesa e
che incidono per circa 1/3 sulla spesa farmaceuti-
ca ospedaliera, ben quattro appartengono alla
categoria degli agenti antineoplastici e immuno-
modulatori.

Infine € da ricordare che la strada tentata da al-
cuni paesi, ad esempio il Regno Unito, con la
scelta di non rimborsare alcuni farmaci antican-
cro sulla base di valutazioni di costo/efficacia, si
e dimostrata estremamente difficile da percorre-
re e carica di conseguenze negative, come sinte-
tizzato nel Rapporto Richards che, nel novembre
del 2008, ha elencato una serie di Raccomanda-
zioni al Ministro della salute proprio per miglio-
rare l'accesso ai farmaci antineoplastici.

Spesa parmaceutica ospedaliera e spesa
ospedaliera complessiva. Qual é 'attuale
proporzione ira le due componenti e quale
dovrebbe essere idealmente, eliminando
inappropriatezze e sprechi spesso denun-
ciati soprattutto nella componente “non
parmaceutica”?

La spesa ospedaliera € una delle principali com-
ponenti della spesa sanitaria pubblica e incide, a
seconda delle Regioni, tra il 40 e il 50% della spe-
sa sanitaria totale. In questo ambito, esistono si-
curamente possibilita di guadagni di efficienza
nella parte non sanitaria (servizi alberghieri, cu-
cine, pulizie generali, lavanderia, ecc.). Per quan-
to riguarda gli aspetti pilt propriamente sanitari, i
dati delle Schede di Dimissione Ospedaliera ci in-
dicano un evidente eccesso di ospedalizzazione
in alcune classi di eta (in particolare bambini nel
primo anno di vita e anziani sopra i 65 anni, con
differenze regionali nell'ordine del 100%). Inoltre
un pilt elevato ricorso a regimi alternativi van-
taggiosi per i pazienti (day hospital, day surgery,
chirurgia ambulatoriale) puo ulteriormente con-
tribuire a determinare guadagni di efficienza.

Va anche evidenziato che esiste una certa inter-
scambiabilita tra i vari settori del SSN, di conse-
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guenza le domande che non trovano risposte in
un settore (ad esempio nelle cure primarie) ten-
dono poi a scaricarsi su altri settori (ad esempio
I'ospedale) e quindi la spesa ospedaliera va sem-
pre letta e interpretata nel contesto degli altri
macroaggregati di spesa e della spesa sanitaria
totale.

L'Agency for Healthcare Research and Quality ha
identificato da oltre dieci anni una serie di motivi
di ricovero ospedaliero (diabete scompensato,
insufficienza cardiaca, ipertensione non control-
lata, ecc.) che possono essere considerati indici
di qualita delle cure primarie: i pazienti corretta-
mente trattati non dovrebbero generalmente ar-
rivare in ospedale per queste patologie.

Inoltre guardando alle statistiche sugli anziani
assistiti a domicilio (Assistenza Domiciliare In-
tegrata) possiamo notare che la percentuale in
[talia € 4-5 volte inferiore a quella dei paesi
scandinavi.

Va infine detto che non esiste, e non puo essere
definito, un valore "ideale" di percentuale di spe-
sa farmaceutica sul totale della spesa ospedalie-
ra, poiché questa puo dipendere da vari fattori:
dalla patologia in cura, dalla complessita del case
mix, dalla tipologia della struttura ospedaliera e
dalla sua complessita. Proprio 1'assenza di un va-
lore ideale suggerisce la necessita, come in altri
ambiti sanitari, di confronti tra strutture, Regio-
ni, anche a livello internazionale, per identificare
possibili benchmark contro cui confrontarsi. Va
evidenziato a questo proposito che I'ltalia, primo
tra gli Stati membri dell'Unione Europea, ha gia
implementato un sistema di tracciabilita del far-
maco che segue il movimento di ogni confezione
dal produttore fino all'utilizzatore e produce dati
che vengono routinariamente utilizzati gia da al-
cuni anni.

Quali sono, a suo avviso, le leve su cui si
puo agire centralmente in un’ottica di ra-
zionalizzazione della spesa fjarmaceutica
ospedaliera (ad es., nuovi sistemi di deter-
minazione dei prezzi dei parmaci innovati-
vi, registri per il monitoraggio dell’impiego
di selezionate categorie di jarmaci, altro)?
Probabilmente, sulla base delle considerazioni
precedenti, almeno per alcune categorie di far-
maci, anticancro in primis, una crescita della
spesa ospedaliera rientra tra i fenomeni ragione-
volmente prevedibili. Tuttavia tutti i paesi si con-

frontano con la necessita di contenere la spesa
continuando ad assicurare cure di elevata qualita
in maniera equa. La sostenibilita economica dei
sistemi di salute & un obiettivo importante e di
interesse generale in quanto la maggior parte dei
pazienti non potrebbe sostenere i costi di un’as-
sistenza farmaceutica e sanitaria; inoltre un si-
stema efficiente e sostenibile garantisce un "mer-
cato” ampio anche alle aziende.

Il nostro sistema farmaceutico presenta alcuni
elementi caratterizzanti che hanno suscitato in-
teresse anche in altri paesi europei che si con-
frontano con gli stessi nostri problemi.
Innanzitutto I'ltalia ha implementato un sistema
di registri e, tramite questi, ha messo in atto siste-
mi innovativi di rimborso mediante procedure di
risk sharing che rappresentano un sistema di va-
lutazione ex-post e di eventuale compensazione
in caso di mancata risposta che permettono di te-
ner conto delle inevitabili incertezze sulla tipolo-
gia di pazienti responders a specifiche opzioni te-
rapeutiche. | registri tuttavia non possono copri-
re, per evidenti ragioni, né la totalita dei farmaci,
né tutto il periodo di vita di un singolo farmaco.
Esiste quindi la necessita di ulteriori flussi infor-
mativi, sistematici e continuativi, per valutare ap-
propriatezza e razionalita della spesa. Di conse-
guenza assume particolare importanza I'attivita di
monitoraggio del consumo dei farmaci in ambito
ospedaliero, partita a febbraio 2009, che prevede,
per ciascuna struttura sanitaria utilizzatrice, la
raccolta delle seguenti informazioni principali:
identificazione della struttura; identificazione del
medicinale; quantita consegnata; regime di atti-
vita cui e destinato il medicinale; dettaglio del co-
sto del medicinale; mese di consegna.
Sicuramente la disponibilita di queste informa-
zioni permettera un monitoraggio accurato del-
l'utilizzo e della spesa e permettera di avere, in
maniera continuativa e sistematica, ulteriori ele-
menti valutativi fondamentali per la corretta ge-
stione della spesa ospedaliera.

Mi sembra infine importante ricordare che AIFA,
su indicazione del Ministro Fazio, partecipa alla
Joint Action della Commissione Europea su HTA
ed Efficacia Relativa dei Farmaci ed & direttamen-
te coinvolta assieme ad HAS e NICE nel gruppo di
lavoro sui farmaci: questo ulteriore scambio di
esperienze internazionali contribuira al processo
di miglioramento continuo e di razionalizzazione
della spesa farmaceutica ospedaliera.
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Quali considera essere le leve su cui agire
a livello regionale/locale con obiettivi di
razionalizzazione della componente ospe-
daliera della spesa jarmaceutica?

In Italia esistono ampie variazioni geografiche
nell'utilizzazione di tutti i servizi sanitari, inclusi
utilizzo di farmaci e spesa farmaceutica. Quindi
qualunque intervento sulla componente farma-
ceutica ospedaliera non puo prescindere da una
riflessione generale sulle altre aree del sistema.
Va anche precisato che, sulla base dei modelli CE,
i circa 6 miliardi di spesa farmaceutica ospedalie-
ra incidono per meno del 10% sul totale della spe-
sa ospedaliera. Esistono quindi altre aree della
spesa ospedaliera che, per la loro rilevanza
quantitativa e per la possibilita di ampi risparmi
senza intaccare la qualita dei servizi ma possibil-
mente migliorandoli, potrebbero essere oggetto
di attenta valutazione e di specifici interventi.
Nello specifico dell'utilizzo ospedaliero dei far-
maci, probabilmente uno dei fattori di raziona-
lizzazione piu importante derivera dal monitora-
re le differenze regionali d'uso in maniera che a
tutti i cittadini possano essere garantite non
solo uniformita di accesso, ma anche uniformita
di cure.

Per concludere, in che modo AIFA e Regioni
possono collaborare per promuovere mo-
delli razionali di assistenza ospedaliera?
Le Regioni sono ampiamente rappresentate al-
I'interno dell’AIFA, sia nei suoi organismi tecni-
co-scientifici, sia nel suo Consiglio di Ammini-
strazione, sia attraverso il Coordinamento AIFA-
Regioni.

Questa ampia rappresentanza puo essere la base
di una rinnovata attenzione alle differenze tra
Regioni nell'uso dei farmaci, sia a livello territo-
riale che ospedaliero, e al loro costo di acquisi-
zione anche attraverso l'uso di strumenti di mo-
nitoraggio specifici e di indicatori condivisi.
L'AIFA ha inoltre un ruolo centrale, da sviluppare
ulteriormente, nel facilitare la comunicazione e lo
scambio di esperienze, incluse le best practice,
nel settore farmaceutico. Infine un'altra impor-
tante occasione di collaborazione nell'armonizza-
zione e nel superamento delle differenze regionali
puo essere costituita dalle attivita di HTA, su cui
esistono programmi a livello internazionale, e
dove le istituzioni centrali e regionali possono
trovare un fertile terreno di collaborazione.

APPROPRIATEZZA

E LA PAROLA CHIAVE

A colloquio con Loredano Giorni
Responsabile Area Farmaco Regione Toscang;
Comitato prezzi e rimborso AIFA

In soli sei mesi la spesa parmaceutica
ospedaliera ha patto regisirare, in base ai
dati AIFA uppiciali, un extratetto di 899 mi-
lioni di euro. A fjine anno, quindi, si atten-
de un disavanzo che potrebbe arrivare
quasi a due miliardi. Anche se in misura
dipperenziata, tutte le realta regionali sono
in sopperenza. é ragionevole ipotizzare una
sottostima del tetto?

La domanda, mi permetta di dire, & alquanto
scontata. A mio avviso, infatti, qualsiasi tetto e
negativo. Se si mette un tetto implicitamente si
ammette di non essere in grado di governare il
sistema e, nel contempo, il tetto di per sé non e
sicuramente uno strumento di governo del siste-
ma. Il tetto, infatti, impone un limite massimo di
spesa ma potrei spendere molto meno, sprecan-
do risorse, e, al contrario, molto di pitt ma utiliz-
zandole in modo appropriato. Nello specifico e
ovvio che il tetto é sottostimato e non pud essere
certamente considerato come misura/indicatore
della capacita di gestire un sistema complesso,

come é quello dell’assistenza.
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Quali sono, a suo avviso, le criticita mag-
giori da approntare per cercare di raziona-
lizzare U'allocazione e l'impiego delle risor-
se destinate alla spesa jarmaceutica ospe-
daliera a livello regionale?

Ritengo che per riuscire a governare la spesa sia
essenziale partire dall'individuazione dei bisogni,
quindi passare all'identificazione degli strumenti
che consentono di soddisfare tali bisogni e, infi-
ne, reperire tali strumenti sul mercato nel rispet-
to di una logica di costo-efficienza. Quando una
spesa aumenta a due cifre (penso ai farmaci on-
cologici, ai biologici) istintivamente si & portati a
pensare che per governare la spesa sia necessa-
rio ridurre l'erogazione dei farmaci che la gene-
rano. Personalmente credo che sia un approccio
assolutamente sbagliato, oltre che non etico.
Non porta a risultati duraturi, solo a un rallenta-
mento temporaneo. Al contrario, come dicevo, €
essenziale individuare i bisogni e garantire I'ap-
propriatezza nella scelta e nell'uso del farmaco
che ¢ in grado di soddisfarli.

Un elemento critico da affrontare e gestire, nel-
'ottica di razionalizzare l'impiego delle risorse
destinate alla spesa farmaceutica, € capire la pe-
culiarita dell'assistenza farmaceutica. Non parlia-
mo di un mercato tradizionale, ma di un sistema
complesso in cui il medico sceglie ma non consu-
ma, il paziente consuma ma non paga e il terzo
pagatore finanzia scelte di altri. A cio si aggiunge
la presenza di "portatori diretti di interesse”, le
aziende farmaceutiche, che hanno, o almeno
hanno avuto, una posizione di forza in un sistema
come quello descritto, nell'influire sui consumi.
Per riuscire a governare il sistema, bisogna capi-
re fino in fondo queste peculiarita e promuovere
I'adozione di strategie condivise da parte di tutti
gli attori rilevanti (medico, paziente, pagatore)
per cercare di comprendere i reali bisogni, le
strade ottimali per soddisfarli, e percorrere con-
cretamente queste strade. Quali possono essere
queste strategie? Sicuramente il monitoraggio dei
consumi e l'individuazione della sezione di offer-
ta che risponde bene ai bisogni; ad esempio, per i
farmaci a pitt alto costo devo capire, sulla base
della letteratura scientifica, seria, affidabile e in-
ternazionalmente validata, che vale effettiva-
mente la pena utilizzarli; una volta fatto cio, pre-
diligere sul mercato quello piti economico a pa-
rita di risultati di salute. Stiamo parlando in altri
termini di appropriatezza, ovvero di una valuta-

zione delle strategie di intervento migliori che
non sia incentrata semplicemente sul costo della
scatoletta ma su una visione complessiva. Volen-
do usare uno slogan per semplificare, potremmo
dire che il governo si fa dando a chi serve, quan-
do serve, cio che realmente serve.

La spesa parmaceutica ospedaliera é solo
una quota parte di una ben piu ampia
spesa sanitaria ospedaliera. Ritiene possa
essere appropriato pensare a una gestione
piu integrata e globale dell’assistenza
ospedaliera e della relativa spesa in un’ot-
tica di eppiciente allocazione delle risorse?
Il sistema sanitario ha il compito e l'interesse a
mantenere il paziente in uno stato di salute: se
riesco a deospedalizzare prima e sono in grado di
ridurre il fabbisogno di posti letto da 3,5 a 3,3 per
mille abitanti posso investire queste risorse al-
trove. Non si pud pensare ai farmaci come a un
sistema avulso, ma come quella parte, peraltro
non trascurabile dal punto di vista economico, di
una spesa complessiva ben pitt composita. Eco-
nomicamente parliamo di un peso significativo:
in Italia in farmaci e dispositivi medici si spende
sui 30 miliardi di euro all’anno. Il FSN e 100 mi-
liardi di euro, quindi un terzo del totale delle ri-
sorse destinate alla salute € assorbito da farmaci
e dispositivi medici. Si tratta, quindi, di una quo-
ta rilevante e, allo stesso tempo, esiste la possi-
bilita di utilizzare in modo appropriato questa ri-
sorsa costosa per i motivi cui accennavo prima:
la peculiarita del mercato, con una offerta che si
rivolge a una domanda finale non pagante e, per
giunta, mediata da un soggetto decisore (il medi-
co). Altro aspetto molto importante & la perce-
zione che il paziente ha del farmaco, come un
presidio di pronto consumo e di effetto immedia-
to, sicuramente una soluzione piu diretta, facile
rispetto ad altri interventi pit impegnativi come
cambiamenti negli stili di vita. Bisogna agire su
questa percezione distorta. Il farmaco & uno stru-
mento sicuramente utile se utilizzato in modo ap-
propriato ma non & una panacea. E importante
mantenere la natura di strumento sanitario del
farmaco, non trasformarlo in bene di consumo,
nell'interesse del paziente, dell'industria e del
terzo pagatore.

Oncologici e biologici sono tra le categorie
a piu elevata spesa. £sistono percorsi assi-
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stenziali a suo avviso piu virtuosi, in grado
cioe di garantire la migliore assistenza al
paziente e al contempo razionalizzare la
relativa spesa complessiva, non solo ed
esclusivamente parmaceutica (ad esempio
modelli avanzati di integrazione ospedale
territorio)?

Assolutamente si. Credo, in particolare, che deb-
ba essere promossa una maggiore integrazione
ospedale-territorio. Solo per citarle un esempio
recente, in Toscana abbiamo attivato un numero
verde per malati oncologici, che abbiamo reso
noto con una campagna promozionale ad hoc ad
alto impatto emotivo. Tale iniziativa ha avuto un
riscontro al di sopra delle aspettative. Il numero
verde e stato preso d'assalto. Cio indirettamente
dimostra l'esistenza di un bisogno, il bisogno di
disegnare, per lI'appunto, un rapporto tra ospeda-
le e territorio, seguire il paziente sotto diversi
aspetti, incluso quello psicologico. Per il malato
oncologico, in Toscana, € prevista la presa in cari-
co del paziente e la definizione di percorsi di
cura. Indirettamente possono aversi ricadute sul-
la spesa farmaceutica: infatti, se un paziente & se-
guito meglio, la possibilita di riuscita del percorso
€ maggiore in termini di salute e migliore in ter-
mini di efficienza nell'allocazione delle risorse.

Il Patto della Salute, recentemente rag-
giunto tra Governo e Regioni, ha incremen-
tato le risorse destinate al FSN per gli anni
a venire. Questo concorrera a rendere i
tetti meno stringenti o persistera, comun-
que, un problema di inadeguatezza pinan-
ziaria rispetto alla domanda e alle esigen-
ze di salute?

In tutti i sistemi & possibile fare economie. Nello
scenario mondiale il nostro Paese e in grado di

dare livelli di assistenza altissimi con un investi-
mento di risorse limitato. Se la domanda e "ce la
possiamo fare”, la risposta & "ce la dobbiamo
fare”, puntando sull'appropriatezza nella scelta e

nell'impiego dei farmaci.

Quali sono gli interventi che si auspica nel
puturo — a livello cenirale e/o regionale —
nell’ottica di pervenire a un sistema assi-
stenziale sempre piu guidato da obiettivi di
salute pubblica, sempre nel rispetto di in-
vitabili e necessari vincoli di sostenibilita?

Ritengo sia essenziale invertire I'attuale "distor-
ta" tendenza a pagare il 50%-60% in piu i "farmaci
vecchi” e il 20%-30% in meno i "farmaci innovati-
vi”, intendendo, per questi ultimi, farmaci che
portano un reale valore aggiunto rispetto alle te-
rapie gia disponibili. E essenziale, a mio avviso,
porre in essere strategie sia a livello centrale che
regionale per riuscire a pagare il "giusto” i farma-
ci presenti sul mercato ormai da molti anni, che
hanno quindi recuperato le spese in ricerca e svi-
luppo che ne hanno consentito la scoperta, e
riallocare le risorse cosi risparmiate ai farmaci
innovativi che, al contrario, ai prezzi attuali non
hanno la possibilita di ammortizzare i costi di ri-
cerca e sviluppo. La prospettiva di una giusta re-
munerazione dello sforzo innovativo credo che
agirebbe positivamente sugli incentivi dell'indu-
stria a investire adeguate risorse nelle attivita di
ricerca e sviluppo con ovvi vantaggi nel medio-
lungo termine per i pazienti, che avrebbero ac-
cesso alle terapie migliori, per il terzo pagatore,
che riuscirebbe a governare meglio il sistema,
per l'industria, che diventerebbe volano della
crescita economica e dello sviluppo del paese. La
chiave di volta del sistema farmaceutico attuale
€, a mio avviso, questa. M ML
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a colloquio con Francesca Tosolini
Responsabile Servizio Farmaceutico Friuli-Venezia
Giulia; Comitato prezzi e rimborso AIFA

In soli sei mesi la spesa parmaceutica
ospedaliera ha patto registrare, in base ai
dati uppiciali AIFA, un extratetto di 899 mi-
lioni di euro. A pine anno, quindi, si atten-
de un disavanzo che potrebbe arrivare
quasi a due miliardi. Anche se in misura
dipfperenziata, tutte le realta regionali sono
in sopperenza. € ragionevole ipotizzare una
sottostima del tetto?

Considerato che le risorse non sono infinite, il ri-
spetto del tetto, come per qualsiasi altro settore,
rappresenta un elemento centrale per la sosteni-
bilita del sistema nel tempo e quindi per la capa-
cita di erogare e continuare a erogare prestazioni
di qualita. Tuttavia e chiaro che un tetto (o bud-
get o finanziamento) per rispondere a tale fina-
lita deve essere calcolato in base all'identifica-
zione del reale bisogno: nel caso della spesa far-
maceutica ospedaliera, con la Legge Finanziaria
per il 2008 il tetto e stato rideterminato in un im-
porto (o meglio in una percentuale del FSN) che
gia da subito risultava in ogni Regione di molto
inferiore rispetto alla spesa rilevata. In un setto-
re che di per sé ¢ in forte crescita e su cui gli in-
terventi di razionalizzazione riescono a incidere
marginalmente sul gap tra tetto e spesa sostenu-
ta, fissare un tetto cosi distante dalla spesa corri-
sponde, nella pratica, a non avere alcun tetto,
con il conseguente rischio di deresponsabilizza-
zione che potrebbe condizionare pesantemente
la sostenibilita del sistema in un prossimo futuro.
Tuttavia, al di la della congruita o meno del tetto,
la necessita di pianificare una governance su tut-
to questo settore € prioritaria, sia per l'entita di
risorse assorbite, sia per il forte impatto sociale
che lo caratterizza.

Quali sono, a suo avviso, le criticita mag-
giori da ajjrontare per cercare di raziona-
lizzare Uallocazione e l'impiego delle risor-
se destinate alla spesa jarmaceutica ospe-
daliera a livello regionale?

La spesa farmaceutica ospedaliera negli ultimi
anni ha fatto registrare incrementi importanti,

non raffrontabili con quanto osservato in periodi
precedenti. In modo schematico e forse un po’
semplicistico, i determinanti che sottendono a
tali dinamiche sono riconducibili principalmente
a due fattori: il primo, che rappresenta un tema
di forte attualita a livello internazionale, & quello
legato all'immissione sul mercato di farmaci in-
novativi ad alto costo con le conseguenti riper-
cussioni sulla sostenibilita; il secondo, che invece
& proprio del nostro Paese, deriva dal fatto che
negli ultimi anni molti farmaci destinati a essere
utilizzati a domicilio dal paziente possono essere
erogati solo dalle strutture pubbliche. Questo ul-
timo effetto, sommato alla riduzione dei prezzi
sui farmaci di classe A, alle misure di pay-back,
agli sconti, ai generici, nonché a tutti gli inter-
venti messi sul campo dalle Regioni per governa-
re la spesa farmaceutica territoriale, ha fatto si
che dal 2002 a oggi la spesa farmaceutica ospeda-
liera sia cresciuta costantemente a fronte di una
spesa farmaceutica territoriale in linea di massi-
ma stabile se non addirittura in riduzione. In pra-
tica negli anni i trend di spesa ospedale/territo-
rio si sono invertiti

Lasciando da parte tutti i processi di razionalizza-
zione della spesa derivanti da interventi gestio-
nali-amministrativi (ad es. centralizzazione degli
acquisti), il tema forte & quello di come "governa-
re” l'ingresso sul mercato dell'innovativita, che
nel settore farmaceutico interessa soprattutto il
versante specialistico/ospedaliero, quello in cui
e stato introdotto il maggior numero di molecole
cosiddette innovative: alcune hanno contribuito
a raggiungere importanti miglioramenti nel de-
corso della patologia e anche nell'aspettativa di
vita dei pazienti, altre invece hanno determinato
un vantaggio incerto rispetto allo "standard of
care”, pur determinando un peso economico
estremamente rilevante.

I processi che portano all’autorizzazione e alla
rimborsabilita sono certamente dei filtri impor-
tanti che possono guidare e regolamentare 1'ac-
cesso al mercato dei principi attivi il cui profilo
di sicurezza ed efficacia risulta ancora non chia-
ramente definito. Il sistema del cosiddetto rim-
borso condizionato avviato dall'AIFA, come ad es.
il risk sharing, il cost sharing e il payment by re-
sults, rappresentano strumenti fondamentali per
garantire da un lato |'appropriatezza (e il monito-
raggio) delle terapie e dall’altro la sostenibilita
economica dell'intervento. Sin tanto che la ricer-
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ca non permettera di allestire cure personalizza-
te in funzione delle caratteristiche della patolo-
gia e del paziente, e quindi della probabilita di ri-
sposta a una determinata terapia, i registri che
sottendono a questo sistema di rimborso condi-
zionato rappresentano uno strumento importan-
te per migliorare le conoscenze sui profili d'uso
ancora incerti, valutando le ricadute sui soggetti
eleggibili, e allo stesso tempo per dare un segno
di responsabilita sul piano della sostenibilita at-
traverso la condivisione del rischio tra pubblico
(SSN) e privato (aziende). Tuttavia il sistema di
governance non puo esaurirsi a livello centrale:
necessario, secondo obiettivi comuni e in siner-
gia, che anche a livello locale, e in particolare re-
gionale, ci sia la capacita di agire efficacemente.
Innanzitutto molte regioni stanno sviluppando, o
hanno sviluppato, sistemi epidemiologici in gra-
do di migliorare e completare ulteriormente le
conoscenze derivanti dai registri nazionali per
meglio valutare i benefici di nuove terapie nella
pratica clinica. Inoltre, anche sul versante del go-
verno dell'accesso all'innovativita, le Regioni si
stanno adeguando: le commissioni per i prontua-
ri aziendali o regionali si stanno attrezzando con
nuove competenze in un'ottica che, seppur a fati-
ca e in modo piuttosto disomogeneo tra Regione
e Regione, si ispira all'HTA. Tuttavia fare HTA e
farla bene richiede multidisciplinarita, compe-
tenze, risorse: dovrebbe essere migliorata la ca-
pacita di fare rete e di mettere in comune il
know-how proprio di ogni realta per arrivare a

risultati condivisi, forti, autorevoli.

La spesa parmaceutica ospedaliera é solo
una quota parte di una ben piu ampia
spesa sanitaria ospedaliera. Ritiene possa
essere appropriato pensare a una gestione
piu integrata e globale dell’assistenza
ospedaliera e della relativa spesa in un’ot-
tica di eppiciente allocazione delle risorse?
Il farmaco va considerato come una parte inte-
grante del percorso assistenziale: € impensabile
isolare il farmaco da un contesto integrato di in-
terventi terapeutici (e costi), poiché gli effetti di
un trattamento o di un mancato trattamento far-
macologico ricadono direttamente su altre pre-
stazioni (ricoveri, prestazioni ambulatoriali, ecc.).
Tuttavia & necessario stabilire regole chiare e
condivise su come impostare analisi che valutino
i costi e i benefici e su come applicarle evitando
che diventino esercitazioni astratte.

Purtroppo, al di la della letteratura scientifica, in
molti casi e difficile cogliere il collegamento tra
terapia farmacologica ed evento evitato, e questo
rende difficile anche per gli operatori ragionare
in termini di gestione integrata plurilivello. Rima-
ne la considerazione che, attraverso la contestua-
lizzazione delle evidenze alla realta del proprio
territorio, monitorando variabili quali ad esempio
aderenza e persistenza ai trattamenti, si puo per
esempio migliorare e prevenire quegli esiti a cui
conducono le patologie. Misurare e valorizzare,
anche se non sara mai possibile considerare tutte
le variabili in gioco, gli esiti di un intervento sani-
tario, valutandone le ricadute anche economiche,
rimane a mio avviso una strada da perseguire per
migliorare la consapevolezza dell'impatto di un
determinato trattamento sul percorso di cura.
Tuttavia se oggi queste informazioni possono tro-
vare il giusto riconoscimento, ad es. nella defini-
zione di linee guida o nell'introduzione di ele-
menti correttivi, non riescono ancora a incidere
sul versante del finanziamento legato pitt 0 meno
rigidamente a specifiche voci di costi e modalita
di remunerazione. Basti pensare a come il costo
di un farmaco possa influenzare le scelte in tema
di DRG, di compensazione economica, di file F, di
modalita di remunerazione e di budgetizzazione
delle prestazioni ambulatoriali o di day hospital,
indipendentemente da valutazioni costo-efficacia
complessive e integrate.

Il Patto della Salute, recentemente rag-
giunto tra Governo e Regioni, ha incremen-
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tato le risorse destinate al FSN per gli anni
a venire. Questo concorrera a rendere i
tetti meno stringenti o persistera, comun-
que, un problema di inadeguatezza pinan-
ziaria rispetto alla domanda e alle esigen-
ze di salute?

Premesso che la nostra Regione essendo a statu-
to speciale non partecipa al FSN, va evidenziato
che al di la di ogni "ragionevole” finanziamento,
le risorse disponibili in un settore a forte impat-
to sociale, come lo € la sanita, sono sempre al di
sotto del fabbisogno percepito. A cio si aggiunga
che anche recenti studi comparativi tra Regioni
hanno dimostrato che a costi elevati nella mag-
gior parte dei casi non si accompagna una mi-
gliore qualita. Quindi parlare solo di "inadegua-
tezza finanziaria rispetto alla domanda” e ridutti-
vo: indipendentemente dall’'entita del finanzia-
mento contingente, senza l'adozione di opportu-
ne strategie di governo, il trend di crescita po-
trebbe essere difficilmente sostenibile negli anni
futuri per effetto di un aumento della domanda
di salute (ad es. evoluzione epidemiologica e de-
mografica, innovazione, nuove tecniche e proce-
dure sanitarie destinate a fasce di popolazione
sempre crescenti).

Quali sono gli interventi che si auspica nel
puturo — a livello centrale e/o regionale —
nell’ottica di pervenire a un sistema assi-
stenziale sempre piu guidato da obiettivi di
salute pubblica, sempre nel rispetto di ine-
vitabili e necessari vincoli di sostenibilita?
Ritengo che sia necessario introdurre meccani-
smi e strategie che valorizzino cio che realmente
crea un beneficio sanitario. Vanno implementate
strategie che migliorino I'efficienza del sistema
anche in ambito farmaceutico, dove per garantire
la sostenibilita vanno pensate regole applicabili
che premino la vera innovazione e che scoraggi-
no il mercato di molecole "me too". Valorizzare la
misurazione delle performance in campo sanita-
rio € una delle strade che puo consentire di iden-
tificare i processi produttivi della salute non effi-
cienti e promuovere invece quelli che rappresen-
tano un percorso virtuoso nell'erogazione della
salute ai cittadini. Infatti in ambito sanitario, pur
in presenza di moltissime informazioni quali-
quantitative, solo in poche occasioni le valuta-
zioni prodotte sono state usate per prendere de-
cisioni conseguenti e premiare la qualita. @ ML

LA SALUTE
E UN DIRITTO
DITUTTI

Un blog sulla salute
internazionale con
Gavino Maciocco
Maurizio Marceca
Enrico Materia

Sabina Nuti

Walter Ricciardi

Limportanza di approfondire
Il piacere di condividere

www.saluteinternazionale.info
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LIMPORTANZA

DI UNA CORRETTA
VALUTAZIONE DEI COSTI
di Simone Marcotullio

Vice-presidente Associazione Nadir Onlus, Roma
http://www.nadironlus.org/

Il consumo dei farmaci in una determinata popo-
lazione & valutato attraverso la realizzazione di
studi di farmacoutilizzazione e farmacoepidemio-
logia. In generale tali studi consentono:

e di effettuare statistiche sull'uso dei farmaci in
una popolazione definita e in un determinato
periodo, come graduatorie dei farmaci piu
prescritti e venduti, variabilita prescrittiva tra
due popolazioni messe a confronto, ecc.

e di delineare il profilo farmacoepidemiologico
valutando, per esempio, la distribuzione per
eta e sesso dei soggetti trattati con un deter-
minato gruppo di farmaci o la quantita di far-
maco (dose media) ricevuta da una popolazio-
ne campione nell'arco di un determinato pe-
riodo.

Una preziosa fonte di dati utilizzata negli studi di
farmacoutilizzazione e farmacoepidemiologia e
rappresentata dalla 'banca dati amministrativa’,
in cui vengono registrate tutte le ricette per far-
maci erogati a carico del Sistema Sanitario Nazio-
nale (SSN): il codice di identificazione del farma-
co (codice AIC), il numero di confezioni prescrit-
te, il codice di identificazione del medico pre-
scrittore e del paziente, la data di prescrizione.

Tuttavia, € evidente che l'analisi di questi soli
dati porterebbe a conclusioni scarsamente infor-
mative, in quanto consentirebbe al massimo di
compilare graduatorie del numero di pezzi o di
ricette per tipo di confezione farmaceutica, con il
problema di non poter confrontare confezioni di-
verse dello stesso farmaco contenenti un diverso
numero di unita posologiche o, ancor meno, far-
maci aventi diversa potenza o diversa durata del
ciclo terapeutico. Pertanto viene adottata a livel-
lo internazionale una metodologia denominata
ATC/ddd, dalle sigle che individuano i due stru-
menti di cui essa si serve: I'’Anatomical Therapeu-
tic Chemical Classification System (classificazione
Anatomica Terapeutica Chimica, ATC) e la Defi-

ned Daily Dose (Dose Definita Giornaliera, ddd).
Tale metodologia consente di produrre stime af-
fidabili dell'esposizione della popolazione ai far-
maci, di porre a confronto i consumi di farmaci o
classi di farmaci diversi e, infine, di confrontare
I'uso di farmaci in aree diverse (Province, Regio-
ni, confronti internazionali).

La classificazione ATC

In questo sistema i farmaci sono suddivisi in
gruppi sulla base degli organi o apparati su cui
agiscono e delle loro proprieta chimiche, farma-
cologiche e terapeutiche. La classificazione e ar-
ticolata in cinque livelli gerarchici. I prodotti far-
maceutici sono classificati sulla base dell'uso te-
rapeutico (indicazione) principale, seguendo il
principio che tutti i prodotti con formulazione
analoga, cioé paragonabili per ingredienti, dose
unitaria e via di somministrazione, possono ave-
re un solo codice ATC. Tuttavia, uno stesso prin-
cipio attivo puo ricevere piu di un codice ATC nel
caso siano presenti prodotti chiaramente diversi
per indicazione terapeutica, dosaggio e via di
somministrazione.

La dose definita giornaliera (ddd)
Rappresenta l'unita di misura standard interna-
zionale della prescrizione farmaceutica utilizzata
per misurare i consumi di farmaci. Essa & defini-
ta come la 'dose media di un farmaco assunta
giornalmente’ da un paziente adulto, con riferi-
mento all'indicazione terapeutica principale del
farmaco stesso. La ddd quindi rappresenta la
dose di mantenimento della terapia e non la
dose iniziale ed & solo uno strumento tecnico
per misurare le prescrizioni dei farmaci e non la
dose raccomandata o quella prescritta. Tramite
la ddd, i dati si esprimono come numero di gior-
nate "convenzionali” di terapia prescritte e,
quindi, sono direttamente confrontabili farmaci
che vengono utilizzati a dosi diverse (diversa po-
tenza farmacologica) o anche farmaci con diffe-
renti indicazioni.

Uso del sistema ATC/ddd

Nelle statistiche sull'uso dei farmaci, la classifica-
zione ATC e la ddd vengono utilizzate in modo
combinato per ottenere prospetti sintetici degli
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andamenti della prescrizione. Normalmente i
dati vengono espressi in numero di ddd per 1000
abitanti (ddd/1000 ab), indicatore che esprime i
consumi dei farmaci e consente di confrontare i
volumi di prescrizioni (consumi) relativi a popo-
lazioni diverse (Regioni, paesi) o ddd/1000 abi-
tanti al giorno (ddd/1000abitanti/die) indicatore
che, per i farmaci utilizzati nel trattamento di pa-
tologie croniche, consente di ottenere una stima
approssimativa dell'esposizione ad un determi-
nato farmaco o gruppi di farmaci in una popola-
zione. Un approccio molto simile si utilizza anche
per i farmaci erogati direttamente dalle farmacie
ospedaliere.

La classificazione ATC e le ddd vengono assegna-
te e mantenute, a livello internazionale, dal Cen-
tro Collaborativo OMS per le Statistiche sui Far-
maci di Oslo, che pubblica annualmente la lista
ufficiale dei farmaci classificati secondo I'ATC
con le ddd (http://www.whocc.no/).

Costo medio/die
E un parametro definibile in molti modi, e che
necessita di approfondite riflessioni. Utilizzando
impropriamente il sistema ATC/ddd prima enun-
ciato, a volte questo parametro € definito come
‘'spesa farmaceutica/die DIVISO il numero di ddd
erogate/die’. Cosi definito & spesso erroneamen-
te utilizzato nelle valutazioni che gli amministra-
tori della sanita compiono per monitorare la spe-
sa farmaceutica e per confrontare I'andamento
della spesa in diversi centri, aree, ecc. A prima
vista la definizione sembrerebbe innocua, in
realta, il costo medio/die cosi definito nasconde
qualche inganno.
Ad esempio, dati due centri clinici per la cura di
una patologia, che hanno lo stesso numero di pa-
zienti in condizioni cliniche simili e che utilizzano
farmaci dal costo simile, ci si aspetterebbe un
'Costo medio/die’ simile. Purtroppo, se si utilizza
la definizione prima proposta e spesso utilizzata
da varie regioni, subentrano le seguenti variabili,
che potrebbero fare apparire i due centri clinici
molto differenti, pur essendo la reale spesa mol-
to simile:

e Je differenti ddd di alcuni farmaci. Pud acca-
dere che — a parita di indicazione, utilizzo e
costo — due farmaci abbiano una differente
ddd: calcolando il costo medio die con il siste-
ma delle ddd sono implicitamente favoriti i
farmaci che hanno ddd maggiore (essendo, in-

fatti, il numero di ddd al denominatore, si ri-

duce automaticamente il costo medio/die);

e in patologie che richiedono per il trattamento
'associazione di pit principi attivi puo accade-
re che tali medicinali siano talvolta co-formu-
lati (magari anche a parita di costo della co-
formulazione): calcolando il costo medio/die
con il sistema delle ddd & implicitamente favo-
rita la prescrizione che contempla ddd mag-
giori, ossia la prescrizione dei singoli principi
attivi non combinati, essendo che la ddd dei
farmaci co-formulati & minore.

® puo inoltre accadere che uno stesso farmaco
esista in piu formulazioni, con ugual costo ma
ddd difterente.

Ecco allora che non & possibile pensare di utiliz-
zare il sistema ATC/ddd per la valutazione del co-
sto medio/die.

Conclusioni

L'adozione della metodologia di calcolo descritta
puo portare ad una situazione di discrimina-
zione terapeutica all'interno della regione e tra
regioni, determinando ingiustificate differenzia-
zioni nell'accesso ai farmaci da parte di pazienti
appartenenti a contesti geografici diversi. Per
evitare cio, sarebbe opportuno considerare le
potenzialita che il coinvolgimento di tutte le parti
in causa, anche per la valutazione dei costi in
ambito sanitario (le istituzioni sanitarie, i medici
specialisti della patologia, le associazioni di pa-
zienti, validi farmacisti), potrebbe avere rispetto
ad obiettivi di appropriatezza terapeutica.
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FOCUS REGIONALI

LAVOCE DEI CLINICI

EMILIA-ROMAGNA

A colloquio con Giorgio Cruciani
Direttore Oncologia Medica Lugo (RA)

Propessore, la gestione del paziente oncologico é sicura-
mente molto complessa da un punto di vista clinico e ha
un elevato impatto in termini di costi sulla spesa sani-
taria pubblica. Con rifjerimento specifpico al trattamento
parmacologico, il costo del jarmaco, in presenza di bud-
get di spesa regionali, locali, ospedalieri, puo costituire
e ha costituito nella specipica realta in cui lei opera un
problema nell’accesso alle cure?

lo credo che il medico oncologo, e in particolare chi ha funzioni
organizzativo-gestionali, debba avere come primo obiettivo la
cura o il miglioramento della qualita di vita dei pazienti neopla-
stici, nel rispetto delle risorse disponibili. In altri termini, quan-
do si utilizzano dei farmaci ad alto costo € sempre necessario va-
lutare se i benefici attesi abbiano un impatto rilevante sulla cli-
nica, senza affidarsi ciecamente al risultato "statisticamente si-
gnificativo” degli studi clinici.

Nella nostra realta il trattamento dei pazienti &€ garantito dall'al-
to livello della struttura, dalla qualita dell’armamentario diagno-
stico-terapeutico e dall'accesso a cure innovative e sperimentali.
I costo del farmaco non rappresenta di per sé un ostacolo all'ac-
cesso alle cure, e tutti i farmaci sono accessibili, quando ci sia
appropriatezza. Quando é difficile raggiungere uno standard te-
rapeutico adeguato, preferiamo offrire al paziente la possibilita
di entrare in una sperimentazione clinica.

Il costo della terapia oncologica é progressivamente cre-
sciuto negli anni. £sistono cure migliori e piu sopisticate
ma anche piu costose. Quanto e importante l'appropria-
tezza prescrittiva e la valutazione del rischio-benepicio
nella scelta dei jarmaci da somministrare nell’ambito di
una gestione costo-eppicace della patologia?

Noi viviamo in un mondo in cui esistono dei bambini che ancora
muoiono per problemi igienici o perché, pur avendo malattie cu-
rabili, non c'é disponibilita economica per i farmaci necessari, a
volte anche a basso costo. In una dimensione etica dell'uomo
trovo profondamente ingiusto che le risorse disponibili vengano
sprecate in una assurda corsa verso traguardi irraggiungibili. C'e
anche la scarsa consapevolezza degli effetti collaterali di molti
farmaci biologici ad alto costo, che spesso aggiungono poco alle
chemioterapie tradizionali, con tossicita diverse, ma spesso con-
dizionanti la qualita di vita dei pazienti. Credo che sia doveroso
il massimo impegno nel tentativo di raggiungere la guarigione o
la cura prolungata della malattia, ma trovo irrazionale I'utilizzo
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indiscriminato di molteplici trattamenti nelle fasi avanzate di
malattia a scapito della palliazione. E molto frequente vedere
pazienti trattati nelle ultime settimane di vita con farmaci speci-
fici antitumorali, spesso molto costosi, quando le probabilita di
riscontro di una risposta o di un miglioramento soggettivo & or-
mai aleatoria. Si dovrebbe almeno limitare I'utilizzo dei tratta-
menti specifici nelle fasi avanzate di malattia, ricorrendo mag-
giormente al dialogo medico-paziente al fine di aumentare quel-
la alleanza terapeutica fondamentale nella terapia dei tumori.

L’esistenza di prontuari puo rappresentare o ha rappre-
sentato nell’area geograpica in cui opera un ostacolo
(un’opportunita) per la disponibilita di alcuni parmaci
oncologici?

Nella nostra area i prontuari sono molto esaustivi e permettono
di effettuare i migliori trattamenti in una logica di appropriatez-
za. | prontuari non sono un ostacolo, ma rappresentano una op-
portunita in un sistema sanitario universalistico per razionalizza-
re l'uso dei farmaci. La possibilita infatti di fare scelte di acquisto
su vasta scala (area vasta) tra farmaci equivalenti permette dei
risparmi che oscillano fra il 10 e il 9o% su base annua, in partico-
lare quando, dopo la scadenza del brevetto, vengono immessi
sul mercato farmaci generici accanto ai farmaci brand.

Lei é a capo di un centro molto avanzato nel trattamen-
to dei pazienti oncologici. Ci descrive sinteticamente i
principi ispiratori e gli strumenti jondamentali di lavo-
ro attraverso cui il Centro opera?

Il Centro che ho I'onore di dirigere ha una lunga tradizione di ec-
cellenza per aver introdotto in Italia in modo pionieristico trat-
tamenti innovativi, come quelli che utilizzano le cellule staminali
periferiche e I'ipertermia regionale, ma anche per aver applicato
modalita organizzative come la continuita terapeutica dalla de-
genza ordinaria al domicilio, all’hospice. Il principio ispiratore
del nostro lavoro € fondamentalmente il benessere del paziente
che é al centro della nostra organizzazione. La professionalita
degli operatori, la continuita dell'intervento in un ambito in cui
le necessita assistenziali risultano complesse, 'attivita in équipe
con sviluppo di multiprofessionalita e multidisciplinarita per of-
frire risposte globali, e il costante mantenimento di entusiasmo,
motivazione ed empatia, risultano elementi fondamentali del-
l'assistenza al malato oncologico.

Attualmente la diffusione della scienza medica ha raggiunto li-
velli impensabili solo pochi anni fa. Il paziente e i suoi familiari
sono sempre piu aggiornati sulla diagnosi e sulle possibili tera-
pie, per cui il compito fondamentale del medico € oggi quello di
spiegare, di rassicurare, di dare fiducia, rinunciando in parte a
essere l'unico depositario della scienza e associando alle compe-
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tenze tecnico-professionali le sue doti di capacita relazionale e
umanita. Il nostro gruppo quindi € formato non solo sulle tecni-
che e sulle terapie piu aggiornate, ma riceve anche una forma-
zione continua sulle migliori modalita di relazione medico-pa-
ziente. Abbiamo anche allo studio una modalita di consenso
informato che richiede diversi momenti di colloquio e tempi de-
dicati. Fondamentale per i medici del mio gruppo €& anche la pos-
sibilita di affrontare le diverse situazioni patologiche attraverso
strategie multidisciplinari, che permettono un'ampia discussione
dei casi clinici, non solo fra oncologi ma anche con altri speciali-
sti. Molto tempo e dedicato all'attivita di ricerca, favorita dalla
fusione con I'Istituto Oncologico della Romagna, che dispone di
laboratori per la ricerca di base, data manager molto esperte e
una grande tradizione di ricerca traslazionale.

In base alla sua diretta esperienza, ritiene che la speri-
mentazione di modelli organizzativi e assistenziali nuovi
(che ad esempio potenzino l’integrazione ospedale-terri-
torio) e l'individuazione di percorsi diagnostico-terapeu-
tici ottimali possa essere una risposta migliore della
semplice compressione di alcune voci di spesa (ad esem-
pio il parmaco) rispetto a obiettivi di efpicienza e soste-
nibilita del sistema assistenziale?

L'integrazione ospedale-territorio € alla base della continuita
terapeutica e della presa in carico del paziente nelle varie fasi
della malattia. In tale modello organizzativo, che noi sostenia-
mo, il reparto di oncologia medica rappresenta il nodo centrale
in cui trattare i pazienti con farmaci chemioterapici, biologici o
sulla base di protocolli sperimentali, ma il momento della di-
missione dal reparto non puo essere pitt un momento traumati-
co, vissuto alle volte come un abbandono, ma un passaggio a
cure domiciliari, attraverso una modalita "protetta”, che con-
sente al paziente di mantenere punti di riferimento precisi me-
diante una stretta collaborazione fra medici specialisti, medico
di medicina generale, infermieri dedicati. Da pochi giorni e ini-
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ziato nel nostro territorio provinciale un servizio di reperibilita
infermieristica h24, che va ad aggiungersi ai servizi esistenti e
che, insieme con il no profit, assicura un buon livello di cura
anche al domicilio. Per gli ammalati dimessi dal reparto o segui-
ti in day hospital stiamo studiando la possibilita di realizzare un
call center, mentre per i pazienti con malattia avanzata o termi-
nale abbiamo la possibilita di offrire diversi set assistenziali che
vanno dall'assistenza domiciliare integrata alla ospedalizzazione
domiciliare fino all’hospice. Questa continuita terapeutica per-
mette di fornire quasi sempre delle risposte concrete ai bisogni
dell'ammalato, evitando inutili viaggi della speranza o l'innesco
di una spirale perversa che porta il medico a prescrivere co-
munque qualche farmaco, per evitare un dialogo difficile e psi-
cologicamente impegnativo.

Per quanto riguarda la definizione di percorsi diagnostico-tera-
peutici, questa rappresenta la modalita migliore per dare rispo-
ste terapeutiche che non si esauriscono in qualche ciclo di che-
mioterapia, ma che cercano di delineare le diverse tappe della
malattia, aiutando anche il paziente ad avere orizzonti piu defi-
niti, a collaborare con i suoi curanti sia quando la malattia puo
essere curata, sia quando le possibilita di guarigione si restringo-
no sempre pil, ma rimane comunque la possibilita di trattare i
sintomi e di migliorare la qualita di vita.

Nel nostro Centro, al momento della presa in carico del paziente
non ci si limita a prescrivere una terapia, ma viene delineato in-
sieme con il paziente e i suoi cari un programma diagnostico-te-
rapeutico, condiviso in équipe attraverso la discussione dei casi
clinici e nei gruppi di lavoro con gli altri specialisti come chirur-
ghi, radioterapisti, specialisti d'organo, ecc.

Questo grande lavoro di condivisione, in sintonia con le princi-
pali linee guida nazionali e internazionali, permette di governare
meglio l'utilizzo delle risorse in una logica di appropriatezza or-
mai ineludibile non solo per l'efficienza del sistema, ma soprat-
tutto per un rispetto verso principi di etica che sono alla base
del nostro Sistema Sanitario. M ML
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EMILIA-ROMAGNA

A colloquio con Cristina Mussini
Struttura Complessa di Malattie Infettive dell’Azienda
Ospedaliero-Universitaria di Modena

Dottoressa, da anni il Policlinico di Modena é in prima
linea contro I’AIDS sia per quanto riguarda la cura sia
per quanto concerne la prevenzione. Quali ritiene siano
stati i risultati piu significativi raggiunti e quali gli ele-
menti critici per il perseguimento degli stessi?

Un ingrediente fondamentale € sicuramente la personalizzazione
della cura. Ogni malato segue il "suo” medico. Il nostro centro ne
segue in totale circa 1300. Personalmente circa 400. Secondo in-
grediente essenziale, 'accesso ai farmaci. Inoltre, credo che un
elemento critico sia l'offerta, presso il nostro centro, di una cli-
nica metabolica in cui sono studiati tutti gli effetti collaterali dei
farmaci, I'impatto che l'impiego dei farmaci specifici per la pato-
logia ha sugli effetti di altri farmaci che il paziente con AIDS as-
sume, essendo normalmente in cura per altre patologie come di-
strofia, osteoporosi, ecc. Infine credo che un nostro punto di
forza sia sicuramente l'esperienza maturata con anni di pratica
clinica e di ricerca nel campo a livello nazionale e internaziona-
le, avendo a disposizione dati computerizzati per paziente a par-
tire dal 198s5.

Come certamente sapra, per la spesa jarmaceutica
ospedaliera é in vigore un tetto che tutte le Regioni han-
no gia ampiamente spforato. In base alla sua diretta
esperienza clinica, ritiene che vi sia un problema di sot-
tostima dei tetti rispetto alle reali esigenze di cura?
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Credo sia necessario fare una premessa: io sono un medico
ospedaliero; considerato quanto guadagna un medico ospedalie-
ro rispetto a qualsiasi altro medico, cio significa che ho una vo-
cazione. Tuttavia, sono anche un contribuente. Poiché quando si
parla di spesa pubblica si parla sostanzialmente di spesa effet-
tuata grazie alle risorse dei contribuenti, credo che, in linea teo-
rica, sia importante parlare di strumenti di governo della spesa.
Ritengo, quindi, sia fondamentale che i medici prendano consa-
pevolezza dell'impatto che le loro scelte hanno sulla spesa pub-
blica e che si focalizzi la giusta attenzione sui criteri e le concre-
te modalita con cui le risorse pubbliche sono spese. In altri ter-
mini, non credo che la medicina sia un'arte ma che ci siano si-
tuazioni evidence-based e linee guida da tener presente nell'as-
sunzione di scelte di cura.

Detto ci0, nella pratica, almeno con riferimento alla realta in cui
opero, credo che la spesa stimata e quindi fissata, attraverso
budget annuali, sia assolutamente inadeguata (almeno di un mi-
lione di euro) a quelle che sono le reali esigenze cliniche.

Crede che la pressione crescente sui “conti” della salute
regionali si sia tradotta o si stia traducendo in un pro-
blema di accesso alle terapie piu innovative nell’area
un cui opera?

Nella realta in cui opero questo non € avvenuto, nonostante la
sottostima dei budget cui si faceva riferimento in precedenza,
perché noi medici abbiamo sempre fatto scelte etiche e non eco-
nomiche, non abbiamo scelto la terapia guardando al costo e
alla sostenibilita rispetto al budget quanto all'efficacia del far-
maco e alla sua tollerabilita nello specifico paziente. La pressio-
ne sulla spesa non si & tradotta, quindi, in una limitazione all'ac-
cesso ai farmaci con conseguenti sistematici sforamenti dei bud-
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get che, in base alle evidenze epidemiologiche raccolte dal no-
stro osservatorio di eccellenza sulla patologia, sappiamo essere
senza dubbio sottostimati perché, essenzialmente, non contem-
plano la possibilita di utilizzare, tutte le volte in cui & opportuno,
farmaci ad alto costo. Non e un caso che il nostro centro ha mol-
tissimi pazienti pluritrattati, cui sono riservate le cure con far-
maci ad alto costo di ultima generazione.

Nella realta in cui opera, l’esistenza di Prontuari Tera-
peutici ha pacilitato/reso piu dippicile o localmente diso-
mogeneo l’accesso ad alcune categorie di jarmaci?
Sinceramente no, perché anche se il farmaco non é in Prontuario,
molto difficilmente una richiesta motivata di un farmaco non in
prontuario non viene soddisfatta, per quanto questo pesi poi nega-
tivamente sugli incentivi e i premi stabiliti a livello di singolo medi-
co in funzione del raggiungimento o meno di budget prestabiliti.

In un’ottica di razionalizzazione delle risorse disponibi-
li, e ovviamente di massimizzazione dei risultati di salu-
te ottenibili, quali sono gli ingredienti essenziali per la
dejpinizione di percorsi diagnostico-terapeutici ottimali
per il paziente con AIDS?

Attualmente nessuno sa con certezza quale possa essere un
ideale percorso diagnostico-terapeutico per un malato con AIDS,
essendo molte e altamente differenziate le tipologie di pazienti
(in termini ad esempio di comorbidita). Cid che posso dire & che
tanti pazienti si rivolgono a noi perché siamo efficienti, in grado
di effettuare diagnosi in tempi rapidi e di iniziare tempestiva-
mente il trattamento necessario. Un punto su cui sicuramente e
necessario lavorare molto & potenziare il ruolo del medico di
base in modo che la normalizzazione della patologia passi anche
per una normalizzazione dell'accesso alle cure che di fatto non
esiste. Il medico di base & normalmente spaventato dal paziente
con AIDS, la cui gestione richiede la conoscenza di un numero
molto elevato di variabili (ad esempio l'interazione tra farmaci
differenziati).

Per concludere, dottoressa, é stato recentemente istitui-
to presso I’AIFA il Gruppo di lavoro per il “Monitoraggio
dell’accesso ai jarmaci”. Cosa si aspetia dall’attivita di
questo gruppo di lavoro?

Sappiamo, e ci rendiamo conto ogni giorno di piu, che I'ltalia
non solo & molto lunga ma anche molto larga: ad esempio nella
nostra Regione esistono problemi di accesso differenziato, a se-
conda delle zone, a combinazioni di farmaci. Ho molta fiducia
nell'evidence-based medicine, e nell'utilizzo dei farmaci in base
alle evidenze. Ritengo, quindi, sia essenziale monitorare |'acces-
so ai farmaci tenendo anche conto delle implicazioni per la qua-
lita di cura. Per semplificare, dal tavolo mi aspetto di capire cosa
effettivamente succede nei diversi centri per poter costruire sul-
le evidenze percorsi di cura sempre piu appropriati. M ML
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LOMBARDIA

A colloquio con Giuliano Rizzardini
Azienda Ospedaliera Luigi Sacco di Milano

Dottore, ritiene che l’esigenza di controllo dei budget di
spesa parmaceutica ospedaliera possa rappresentare
e/o0 gia rappresenta un ostacolo all’accesso a terapie
piu innovative in ospedale?

Attualmente, per quanto riguarda la Lombardia, no. Sono in cor-
so, invece, un monitoraggio sull'appropriatezza delle prescrizioni
e alcuni studi sull'attuazione di percorsi diagnostico-terapeutici
che hanno come obiettivo quello di verificare la possibilita di ot-
timizzare i costi.

Con rifjerimento specipico alla categoria degli antiretrovi-
rali, qual é la situazione oggi, in termini di possibilita/pa-
cilita di accesso alle terapie di piu recente introduzione?
Non ci sono restrizioni. Nell'ambito dell’ASL milanese & attivo un
tavolo tecnico che sta valutando l'appropriatezza delle prescri-
zioni delle terapie antiretrovirali.

Quanto e opportuno, per una patologia complessa come
U’AIDS, adottare un approccio olistico alle diverse com-
ponenti di spesa (non solo fjarmaceutica) che gravitano
intorno al paziente, rispetto a obiettivi di appropriatez-
za e sostenibilita economica del sistema?

E sicuramente importante e lo sara sempre di piit in futuro, tenu-
to conto che la spesa globale annua della regione Lombardia
sfiora ormai i 300 milioni di euro e aumenta di anno in anno.

Quali sono gli strumenti di governo clinico che hanno
reso il Sacco uno degli ospedali all’avanguardia nel
trattamento dell’AIDS?

Soprattutto la possibilita di offrire una terapia individualizzata
integrata, la possibilita di offrire innovazione sia in termini di
diagnosi che di terapia attraverso protocolli di studio sia sponso-
rizzati che spontanei.

Quali sono gli elementi chiave di una assistenza ospeda-
liera del malato con AIDS che sia in grado di coniugare
eccellenza delle cure e sostenibilita della spesa?

Penso che I'elemento chiave consista soprattutto nel fatto che la
maggior parte dei nostri operatori sanitari in 25 anni di storia del-
I'HIV/AIDS ha sempre cercato di affrontare questa malattia "pren-
dendosi cura” del paziente interpretando la parola "cura” nel sen-
so piu ampio (per la maggior parte dei nostri pazienti, per esem-
pio, lo specialista infettivologo sostituisce in tutto il medico di
medicina generale): questa modalita di rapporto permette di va-
lutare con il paziente anche problematiche come quelle dei costi
della patologia e di condividere strategie di ottimizzazione. M ML
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FOCUS REGIONALI

LAVOCE DEGLI AMMINISTRATORI

VENETO

A colloquio con Giovanna Scroccaro
Responsabile Unita di Valutazione dell’efficacia del
Farmaco, Centro di Rijerimento Regionale - Servizio di
Farmacia Azienda Ospedaliera di Verona

Quali sono le magsgiori criticita (ad esempio le classi di
parmaci che pesano di piu) di spesa parmaceutica ospe-
daliera nell’Azienda Ospedaliera da lei diretta?
Coerentemente con i dati di consumo nazionale, i farmaci che
pilu incidono sulla spesa farmaceutica in ambito ospedaliero
sono gli antineoplastici e gli antinfettivi. Per quanto riguarda in-
vece i farmaci erogati in distribuzione diretta, oltre ai farmaci
oncologici prescritti come prosecuzione domiciliare della tera-
pia, la spesa é principalmente caratterizzata dalle sostanze ad
azione immunosoppressiva e dai farmaci per il trattamento del-
I'HIV. Si evidenzia come il condizionamento sulla spesa di poche
aree terapeutiche generi una criticita indiretta, ovvero un non
pari investimento di risorse per monitorare altre aree terapeuti-
che che, sebbene non critiche per la spesa, potrebbero rappre-
sentare criticita dal punto di vista clinico.

Quali sono gli strumenti di razionalizzazione impiesati a
livello locale per questa componente di spesa (ad es.,
Prontuari, monitoraggio d’uso, ecc.)?

Oltre agli strumenti pit consolidati e istituzionali, quali il Pron-
tuario Terapeutico Ospedaliero e l'adesione alle gare regionali
per l'acquisto dei farmaci, la Farmacia ha potenziato negli ultimi
anni la definizione e il monitoraggio del budget assegnato alle
singole Unita operative e il controllo sull'appropriatezza pre-
scrittiva.

Nel primo caso si tratta di pianificare, insieme ai responsabili
delle Unita operative e al Controllo di Gestione, i fabbisogni di
ogni anno in termini di risorse farmaceutiche e di tenere co-
stantemente monitorati i consumi per intervenire prontamente
in caso di superamento dei tetti prefissati. Nel secondo caso, la
Farmacia esercita un'attivita di monitoraggio costante, come ac-
cade per alcuni antibiotici (distribuiti previa verifica dell'anti-
biogramma o consulenza infettivologica) o alcuni farmaci sotto-
posti a monitoraggio intensivo (ad es., verifica della compilazio-
ne dei registri AIFA o regionali ad hoc) o analisi di tipo farma-
coepidemiologico per monitorare alcune popolazioni di pazien-
ti. Tutte le iniziative di controllo non sarebbero cosi efficaci se a
esse non si associassero percorsi educativi rivolti a tutto il per-
sonale sanitario coinvolto nella gestione della risorsa farmaco:
dalla prescrizione, all'approvvigionamento, alla corretta moda-
lita di conservazione.
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Quali, in termini piu generali, gli strumenti di interven-
to esistenti e/o auspicabili nell’ottica di promuovere
una razionalizzazione della spesa ospedaliera comples-
siva e non solo quella strettamente farmaceutica?

L'esperienza e il know-how acquisiti e sviluppati nell'area del
farmaco da parte del personale sanitario devono essere necessa-
riamente trasferiti ad altri ambiti sanitari. Oltre al monitoraggio
dei farmaci, quindi, si rende sempre pili necessario un rafforza-
mento del technology assessment come metodologia di approc-
cio multidisciplinare per la valutazione dei dispositivi medici,
dove si concentra una sempre piti importante quota di spesa a li-
vello ospedaliero, o per far luce su un ambito ancor meno esplo-
rato quale € quello diagnostico.

La spesa parmaceutica ospedaliera rappresenta una
componente sempre piu consistente della spesa parma-
ceutica complessiva. Questo riflette a suo avviso la di-
sponibilita di farmaci piu innovativi e, quindi, necessa-
riamente piu costosi?

Va detto innanzitutto che la spesa farmaceutica ospedaliera e
aumentata perché quasi tutti i farmaci molto costosi approvati

Di recente Giovanna Scroccaro ha curato con Virgilio Castellani
Governo del farmaco. Elementi organizzativi e tecnologie.
Esperienze a confronto.

1l Pensiero Scientifico Editore, 2009.

www.pensiero.it

Numero verde 800-259620
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da AIFA sono stati classificati come farmaci che possono essere
distribuiti solo dalle Farmacie ospedaliere anche se il trattamen-
to avviene a domicilio. E il caso dei nuovi farmaci antitumorali,
dei trattamenti per I'HIV, per le epatiti, per l'artrite reumatoide.
La spesa farmaceutica ospedaliera & sicuramente causata da po-
chi farmaci, nuovi, ma non per questo sempre tanto innovativi
da cambiare il decorso di una patologia.

Se misurassimo l'innovativita in termini di risposta clinica su pa-
rametri importanti quali I'aumento della sopravvivenza, o la ri-
duzione della tossicita o il miglioramento della qualita della vita,
non tutti i nuovi farmaci verrebbero classificati come innovativi.
Il costo inoltre & in molti casi troppo elevato rispetto ai vantaggi
in relazione alle terapie esistenti.

In alcune aree terapeutiche, laddove sino a qualche anno fa non
vi erano importanti opportunita terapeutiche, si € assistito inol-
tre a una cronicizzazione dei nuovi trattamenti con importanti ri-
cadute sull’'aumento della spesa; per questi approcci terapeutici
un arruolamento corretto dei pazienti garantisce un'importante
razionalizzazione delle risorse soprattutto in fase prospettica.

Per concludere, dottoressa, € possibile, e se si, come,
combinare l’accesso alle terapie piu innovative con la
sostenibilita del sistema?

La sostenibilita del sistema rappresenta il punto strategico fon-
damentale per garantire a tutti I'accesso alle cure necessarie, ma
non si puo pensare alla sostenibilita del sistema senza sviluppa-
re politiche di autosostenibilita, che permetterebbero di svinco-
lare risorse importanti, laddove possibile, per destinarle a quelle
aree terapeutiche che essendo a piu alto grado di innovativita
sono necessariamente piu costose.

Per fare questo e pero necessario valutare il grado di innovati-
vita e stabilire delle priorita in termini di assegnazione delle ri-
sorse, perché non tutti i nuovi farmaci sono ugualmente innova-
tivi. Alcune Agenzie correlano fortemente il grado di innovativita
alla rimborsabilita: la HAS francese ad esempio attribuisce a ogni
nuovo farmaco il livello di innovativita e questo giudizio influen-
za la rimborsabilita; il NICE inglese non raccomanda e quindi
non rimborsa i farmaci non sufficientemente innovativi o con un
rapporto costo-utilita sfavorevole. Ritengo che queste strade do-
vrebbero essere seguite anche nel nostro paese.

Parallelamente a questa indispensabile operazione di valutazio-
ne del grado di innnovativita, & necessario intervenire nelle aree
di inappropriatezza per recuperare risorse: pensiamo ad esempio
al mancato uso dei farmaci equivalenti, al ricorso non sempre
corretto ad alcuni trattamenti profilattici (antibiotici, anti-TVP,
gastroprotezione), per non parlare di intervenire in aree impor-
tanti diverse dal farmaco, quali ad esempio i dispositivi medici o
i diagnostici.

Un'ulteriore possibilita di risparmio € inoltre rappresentata dal-
I'adesione alle gare regionali per I'acquisto di farmaci e dalla for-
mulazione di Prontuari Terapeutici Ospedalieri vincolanti. M ML
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LAZIO

A colloquio con Lorella Lombardozzi
Dirigente Area Politiche del Farmaco, Direzione
Programmazione Sanitaria, Regione Lazio

La componente ospedaliera della spesa jarmaceutica
rappresenta ad oggi una criticita per tutte le Regioni.
Con riperimento specipico alla realta del Lazio, quali
sono a suo avviso le problematiche principali nella ge-
stione della stessa?

La Regione Lazio & sottoposta da alcuni anni a un Piano di Rien-
tro che prevede alcuni punti relativi alla politica del farmaco.
L'analisi della spesa farmaceutica ospedaliera nel primo seme-
stre del 2009, rispetto allo stesso periodo del 2008, ha eviden-
ziato un incremento (+9,3%) sia per farmaci di uso intraospedalie-
ro che per i farmaci in erogazione diretta (farmaci in dimissione,
farmaci per trattamenti cronici, HOSP 2). E importante ricordare
che la spesa per i farmaci chemioterapici (nel 2008 di circa 105
milioni di euro) ha segnato un aumento del 7% nei primi cinque
mesi del 2009 rispetto allo stesso periodo dell’anno precedente;
anche l'antibioticoterapia in profilassi e cura intraospedaliera e
la terapia sistemica antivirale rappresentano due ambiti da os-
servare con attenzione.

Quali sono gli strumenti di governo della spesa parma-
ceutica ospedaliera gia adottati dalla Regione e quali
quelli che verranno implementati nel juturo (ad es.,
Prontuari, sistemi di monitoraggio e controllo della spe-
sa, altro)?

La Regione si € dotata, da diversi anni, di un Prontuario Terapeu-
tico Ospedaliero Territoriale Regionale (PTOTR) la cui redazione
e aggiornamento sono affidate a una Commissione Terapeutica
Regionale che regolarmente esamina i dossier dei farmaci, ap-
profondisce gli effetti di classe dei farmaci ed elabora linee di in-
dirizzo in ottica di appropriatezza prescrittiva.

In aggiunta, un recente Decreto del Commissario ad acta, "Indi-
rizzi per la razionalizzazione della spesa farmaceutica ospedalie-
ra”, ha previsto una serie di misure sui seguenti punti: Centraliz-
zazione delle preparazioni antiblastiche e nutrizione parentera-
le, Gestione razionale dei farmaci in ospedale, Emoderivati, Far-
maci sottoposti a monitoraggio AIFA, Antibiotico-terapia, Farma-
ci Antivirali, e Progetti Regionali di Appropriatezza Prescrittiva.
L'applicazione del Decreto consentirebbe, attraverso un uso pit
razionale delle risorse, un risparmio per il SSR di circa 12 milioni
di euro nel 2010.

E altresi in atto, da parte della Centrale Acquisti della Regione,
in sinergia con la CONSIP, una Gara regionale di tipo elettronico
per l'acquisto dei farmaci che, secondo le stime dell’Assessorato
al Bilancio, consentira un risparmio di circa 67 milioni di euro ri-
spetto alla gara precedente.
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Da poco é stata prevista l'istituzione di una Commissione Regio-
nale per |'Appropriatezza Prescrittiva che, coerentemente con gli
obiettivi individuati nella programmazione sanitaria regionale,
propone le classi di farmaci da sottoporre a monitoraggio, i pro-
tocolli prescrittivi e gli indicatori di risultato con i rispettivi valo-
ri di riferimento, inoltre verifica che essi vengano perseguiti, che
le prestazioni effettuate siano appropriate e che vengano rispet-
tate le norme nazionali e regionali vigenti.

Anche in relazione ai farmaci cosiddetti "biologici”, con I'obietti-
vo dell'appropriatezza, & stato emanato un Decreto regionale.
Tutte queste iniziative rappresentano fondamentali strumenti di
governo della spesa che vanno nella direzione di garantire ai
cittadini del Lazio le prestazioni essenziali a costi sostenibili per
il SSR.

Con rifjerimento specipico alla classe dei parmaci antire-
trovirali, ritiene esista un problema di accesso ai par-
maci piu innovativi, in quanto piu costosi, in presenza
di una porte pressione sul controllo della spesa?
L'esigenza di risparmiare risorse, in prima istanza, confligge con
la sostenibilita di terapie innovative costose. L'equilibrio dei
due ambiti pud essere raggiunto tramite un monitoraggio che
fornisca alla Regione una serie di dati di tipo clinico, epidemio-
logico e di costi.

In questa direzione il decreto del Commissario ad acta sum-
menzionato ha previsto una scheda di monitoraggio per gli an-
tiretrovirali al fine di uniformare le procedure delle Aziende
sanitarie e ospedaliere dando un input alle direzioni sanitarie,
in collaborazione con i servizi farmaceutici e le farmacie ospe-
daliere, a collaborare con la Direzione Programmazione Sanita-
ria della Regione. Si tratta, quindi, di qualificare la spesa ga-
rantendo le terapie innovative in modo appropriato e conte-
stualmente evitare sprechi e/o comportamenti difformi che ge-
nerano diseconomie.

Quali sono le strade che la Regione vuole percorrere per
perseguire obiettivi di appropriatezza nel rispetto di cri-
teri di sostenibilita economica (con rijerimento specipico
all’assistenza jarmaceutica ospedaliera?)

Le misure che ho menzionato poc'anzi costituiscono atti pratici e
concreti per rispondere a obiettivi di appropriatezza. L'assisten-
za farmaceutica ospedaliera rappresenta, pero, una criticita di
tutte le Regioni, quindi, sicuramente un ruolo importante sara
svolto dal Ministero della Salute e dall’Agenzia Italiana del Far-
maco che, in collaborazione con le Regioni, dovranno valutare
anche soluzioni di tipo sovraregionale.

Nel Lazio si proseguira il percorso intrapreso per stimolare un
uso virtuoso delle risorse in ospedale garantendo l'assistenza
farmaceutica, in base ai livelli essenziali di assistenza, nel rispet-
to dei vincoli di bilancio. W ML

SUPPLEMENTO

CARE 6,2009

EMILIA-ROMAGNA

A colloquio con Mauro De Rosa
Dipartimento Farmaceutico Azienda USL Modena,
Componente Commissione jarmaco Area vasta Emilia nord

Dottor De Rosa, la spesa parmaceutica ospedaliera e, in
base alle proiezioni attuali, decisamente oltre i tetti
prepissati. Una situazione generalizzata per tutte le Re-
gioni. Che cosa sta succedendo?

Ritengo che il problema risieda principalmente nel fatto che la
maggior parte dei nuovi prodotti immessi in commercio sia pre-
valentemente destinata all'uso intraospedaliero e alla continuita
terapeutica. Questi farmaci, classificati sinora come H osp 1, H
osp 2 o H osp L, hanno costi generalmente piti elevati rispetto ai
farmaci gia disponibili e questo determina di per sé una parte
dell'incremento che si osserva. Va sottolineato in diversi casi che
per alcune patologie o per alcune popolazioni di pazienti la pro-
pensione prescrittiva dei medici verso questi farmaci e giustifica-
ta e deriva effettivamente dalla loro superiorita, confermata da
studi in termini di sopravvivenza del paziente trattato, ma anche
da una percezione di superiorita che non & pero sempre effettiva
o documentata. Proprio per questo, perché non sempre le scelte
dell'ultimo farmaco immesso in commercio sono giustificate da
prove di superiorita, occorre definire bene le modalita di sele-
zione e di prescrizione in grado di tener conto del rapporto be-
neficio/rischio e delle compatibilita economiche di sistema. I tet-
ti hanno senso se vengono intesi come modalita di programma-
zione economica e sono rapportati ai reali bisogni di salute e di

intervento terapeutico corretto sulle malattie.
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Modalita di intervento nei processi di selezione, prescrizione, distribuzione, informazione, acquisto e controllo

Processo Livello centrale Livello regionale/locale
Selezione Rimborsabilita Inserimento in PTR

Acquisto Prezzo Gare regionali/locali

Utilizzo Note AIFA e Registri centralizzati RMP, Audit, Registri regionali

Distribuzione/compartecipazione Osp 1, Osp 2, Osp L;

PH-T

Distribuzione diretta/per conto; Ticket
compartecipativi su ricette e/o farmaci

Controllo tetti di spesa Pay back strutturale

Pay back regionale

Equivalenti-generici “Lista di trasparenza”

Prezzo massimo di rimborso regionale

prezzo di riferimento centrale

Informazione sui farmaci

PFN, Bollettino di informazione; Osservatorio
nazionale OsMED; altre pubblicazioni

Controllo degli accessi agli ambulatori
medici; iniziative di informazione
indipendente

Ai fini della verifica dell’appropriatezza lo strumento pitl potente & sicuramente rappresentato dal sistema integrato delle Note e dei Registri. L'attenzione da

parte delle Regioni allo sviluppo e al potenziamento di quest’ultimo sistema é rappresentato dalle proposte emendative al punto 1 della Proposta di program-
ma annuale di attivita dell’Agenzia italiana del farmaco per l'anno 2009 che cosi recita: “al potenziamento e ampliamento dei ‘Registri AIFA" e ad una migliore
fruibilita degli stessi da parte dei sanitari e delle Regioni interessate” (Fonte: Conferenza delle Regioni e delle Province autonome nella seduta del 29 ottobre
2009). E sostanzialmente a questo livello, regionale e locale, che si possono attivare le verifiche d’uso sulla base di richieste motivate personalizzate, report,

audit.

Quali sono le strade principali da percorrere per perse-
guire obiettivi di appropriatezza assistenziale nel rispet-
to degli inevitabili vineoli di bilancio?

Le principali modalita per razionalizzare 1'uso dei farmaci, in par-
ticolare quelli a costo piul elevato, sono relative a una valutazio-
ne pill equilibrata possibile tra il loro valore in termini di effica-
cia, sicurezza e qualita rispetto ai costi che il loro utilizzo produ-
ce. I metodi sono definiti a livello centrale e regionale/locale
come appare nella tabella di sintesi che illustra le diverse moda-
lita di intervento nei processi di selezione, prescrizione, distribu-
zione, informazione, acquisto e controllo. E importante che tutti
questi processi vengano coordinati e attivati contemporanea-
mente, e possibilmente col consenso di tutti gli attori in gioco,
dalle direzioni strategiche ai decisori istituzionali fino ai clinici
prescrittori e distributori terminali dei farmaci.

Lei e autore di un bellissimo testo su “Il sistema dei
Prontuari in Italia” (Aboutpharma ed., 2009). Rispetto a
obiettivi di razionalizzazione della spesa fjarmaceutica
ospedaliera ritiene che i Prontuari possano avere un
ruolo e se si in che modo?

L'obiettivo che mi proponevo, con questo testo, era di definire il
contesto, nazionale e regionale, all'interno dei quale si ponevano
i prontuari, intesi come strumenti parte di una pitt complessa
strategia volta all'uso corretto del farmaco e conseguentemente
delle risorse pubbliche. Vi & una questione che va subito posta: il
prontuario nazionale del SSN si caratterizza come elemento di
unitarieta del sistema per i farmaci rimborsabili a livello territo-
riale e va mantenuto e difeso come elemento di equita sostanzia-
le nell'accesso ai farmaci. Tutta la discussione viene portata sulla
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variabilita che si riscontra a livello regionale per i farmaci a uso
ospedaliero. Vi e certamente la necessita di regole condivise e
applicate su tutto il territorio nazionale, che evitino questa ecces-
siva variabilita nelle modalita applicative ma, se non ci fossero i
prontuari regionali pensati per una selezione critica e intelligen-
te, la spesa farmaceutica sarebbe ancora pil elevata e tendenzial-
mente senza controllo. Penso che un ruolo per i PTOR e il PTL ci
sia ancora nonostante non si sia pitt negli anni 70-'80o, anni in cui
questi supplivano alle carenze selettive effettuate nel PT SSN.
Oggi i farmaci presenti nei prontuari sono, in gran parte, efficaci,
sicuri e dotati di solida documentazione scientifica. Il punto e che
i farmaci possono essere usati male e produrre sprechi di risorse.
Per indurre una migliore consapevolezza su questi temi, i pron-
tuari vanno inquadrati all'interno di un vero e proprio sistema di
razionalizzazione dell'uso e di governo della spesa.

Qual é il suo punto di vista in merito alle profonde dip-
perenziazioni regionali che esistono nei contenuti, nei
tempi e nei modi di aggiornamento dei Prontuari Tera-
peutici, e quali le strade da perseguire per evitare in-
giustijicate disomogeneita nell’accesso ai parmaci?

E questo uno dei punti di massima criticita per lo straordinario
strumento di potenziale condivisone delle scelte che il prontua-
rio rappresenta. La disomogeneita si puo attenuare se si adotta-
no il pit uniformemente possibile regole chiare, modalita traspa-
renti, criteri univoci e basati sulle prove di efficacia che si rin-
tracciano nella letteratura scientifica e nella lettura critica che
se ne puo fare.

Se vengono stabilite modalita precise per la presentazione delle
richieste di introduzione dei farmaci nei prontuari e tempi certi e
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criteri trasparenti per la loro valutazione comparativa, non cre-
do che vi sia nessuno che possa obiettare su modalita e funzioni
delle commissioni tecniche a cio deputate. Differenze di vedute
rimarranno, ma le detrazioni diverranno residuali.

Chi non rispetta queste regole di fatto contribuisce ad avvalora-
re le tesi di chi mette in discussione le funzioni dei prontuari e
giustifica inevitabilmente le accuse di disequita nell'accesso ai
farmaci, che non sempre sono strumentali a interessi meramente
mercantili ma possono costituire un vero e proprio impedimento
alla cura.

Alcuni studi volti a monitorare l'accesso dei farmaci nei prontua-
ri nelle diverse Regioni italiane (Pammolli e coll., 2009) hanno si
dimostrato un eccesso di variabilita temporale ma anche che,
quando diventa prassi consolidata, l'utilizzo di regole chiare e
trasparenti con tempi definiti e frequenze rispettate, l'ingresso
dei farmaci nei prontuari regionali ospedalieri avviene in tempi
anche rapidissimi.

Tutt'altra cosa e pretendere che tutti i farmaci entrino nei PTOR,
in maniera indifferenziata, anche quando il loro differenziale
non e cosi elevato e difficilmente se ne ravvisa il bisogno.

La discussione dovrebbe piuttosto orientarsi sulle modalita da
condividere per un accesso critico di farmaci essenzialmente si-
mili, sovrapponibili terapeuticamente, comparabili produttiva-
mente (biosimili) nei prontuari. AIFA ha sicuramente introdotto
una prima valutazione distintiva tra innovazione tecnologica di
prodotto e innovazione clinico-terapeutica con una graduazione
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algoritmica (Motola, Montanaro, 2005) di assoluto pregio. Le pa-
role chiave che posso indicare per il futuro sono: studi di non in-
feriorita e valutazioni farmacoeconomiche, HTA, metodo GRADE
per le raccomandazioni d'uso, studi di superiorita. Da come si ar-
ticoleranno questi criteri nel panorama variegato delle commis-
sioni terapeutiche dipendera l'allargamento o la riduzione delle
maglie che caratterizzeranno l'accesso ai farmaci in ospedale nel
prossimo futuro.

Passando a un aliro potenziale strumento di razionaliz-
zazione della spesa, non crede che la dijjerente canaliz-
zazione distributiva dei fjarmaci (attraverso il PHT), per
essere appropriata ed eppicace, debba opportunamente
essere accompagnata da un potenziamento della conti-
nuita ospedale-territorio, piu spesso sottolineata dal
Ministro Fazio?

Questo tema e particolarmente delicato in un momento in cui
organi di controllo superiori indagano sulle forme distributive
alternative a quelle previste dal Parlamento con la legge 405/01
per determinati pazienti che necessitano i farmaci inseriti in
questo elenco. In effetti la legge ha determinato una svolta nel
sistema di distribuzione precedentemente monopolistico delle
farmacie al pubblico, consentendo alle aziende sanitarie, per
categorie di pazienti a controllo ricorrente o residenti nelle
strutture o in dimissione da ambulatorio specialistico e di rico-
vero, di ricevere il farmaco direttamente dalle strutture ospeda-
liere senza passare dal proprio medico di famiglia e dalla farma-
cia al pubblico.

La 405 era stata voluta dal Parlamento, tra l'altro, per il controllo
della spesa farmaceutica. Fu AIFA ad inventare il PHT, erede del
PdD, della nota CUF 37, del DM 22.12.2000, una sorta di elenco di
riferimento per l'individuazione dei farmaci da distribuire con la
modalita diretta o mediante le farmacie convenzionate in moda-
lita per conto.

Sicuramente l'acquisto diretto da parte delle ASL costituisce un
risparmio sui costi (mediamente il 50% sul prezzo al pubblico)
sia per effetto delle gare ospedaliere, mediante le quali questi
farmaci vengono acquistati, sia perché non sono gravati dei co-
sti distributivi convenzionali. L'indagine in corso da parte della
magistratura contabile e in diretta relazione con il differenziale
di costo tra queste forme distributive alternative e con il siste-
ma di compensazione (percentuale regressivo sul costo dei me-
dicinali ovvero prestazionale, ad es. in base al numero dei pezzi
distribuiti).

Cosa significa potenziare I'area della continuita, secondo il Mini-
stro, ancora non sappiamo: & certo che una buona parte di que-
sti farmaci potrebbe essere riconsiderata nell'area della croni-
cita piuttosto che in quella della continuita, ma alla possibile ri-
classificazione (di responsabilita centrale e di possibile prossima
attuazione) dovrebbero concorrere anche le Regioni che hanno
la responsabilita finale in ordine alla gestione della spesa.
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Uno dei principali problemi di gestione manageriale, a
livello sia di ASL sia di AO, é la possibilita di disporre di
database ad hoc per lo svolgimento di attivita di monito-
raggio, controllo e quindi di appropriata programmazio-
ne. Con rifjerimento specipico alla spesa jarmaceutica
ospedaliera, qual e, a suo avviso, il sistema informativo
di cui sarebbe importante disporre?

Va ricordato che viene considerata spesa ospedaliera quella che
si origina nei reparti ospedalieri e nei day hospital (farmaci di fa-
scia A, H, C) ma anche nella continuita (farmaci classificati come
H Osp 2). Questo ¢ il problema della difficolta del governo della
spesa ospedaliera. Mi spiego meglio: una terapia che si origina in
ospedale USL o in una azienda ospedaliera, per quest'ultima ti-
pologia di farmaci, viene erogata come prima fornitura da queste
strutture, ma la prosecuzione al domicilio per la continuita tera-
peutica viene effettuata dai servizi farmaceutici delle ASL. Per la
prima fornitura, la spesa grava sui bilanci delle aziende ospeda-
liere e viene limitata per questo solo al primo ciclo di cura, ma
viene attivato il sistema della mobilita farmaceutica (il famoso
File F) e le AO recuperano risorse; ma poi la spesa farmaceutica
viene spostata sulle ASL, senza nessuna possibilita di governo
preventivo, perché sostanzialmente prive di relazioni coi primi
prescrittori o estensori dei piani terapeutici.

La situazione si diversifica tra le aziende che hanno dei solidi
contratti di committenza e chi, invece, subisce la prescrizione
senza poter intervenire su questa mobilita: il primo caso é quello
delle aziende la cui capacita di attrazione & alta e riesce a conte-
nere gli ambiti prescrittivi nei propri ospedali o in quelli della
sua rete provinciale, il secondo caso € quello in cui le prescrizio-
ni si originano prevalentemente in sede extra-regionale o extra-
provinciale (tipicamente le Regioni del Sud).

[ data base aiutano a effettuare controlli ma sono utilizzabili a
posteriori e spesso risultano inservibili perché non integrati con
indicazioni essenziali ai fini della verifica dell'appropriatezza
prescrittiva, come ad esempio l'inserimento della indicazione te-
rapeutica o dei dosaggi o di altre condizioni prescrittive o som-
ministrative.

Due parole sulla realta nella quale giornalmente vive.
Quali le principali criticita dell’ASL di Modena rispetto
alla spesa parmaceutica ospedaliera e quali i piu im-
portanti strumenti di razionalizzazione impiegati?

Non voglio dire che la realta modenese, ma quella emiliana in
generale, costituisca un'isola felice ma, dopo aver lavorato per
anni a Roma e in Lombardia, posso affermare che molte diffi-
colta che si riscontrano da altre parti qui sono decisamente mi-
nori, anche se non tutto quello che luccica € oro. Sullo specifico
tema dei controlli di appropriatezza del file F abbiamo un siste-
ma strutturato sull'universo delle prescrizioni prevalenti che si
originano dalla azienda ospedaliera universitaria Policlinico e,
grazie alla documentazione aggiuntiva richiesta da anni, median-
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te una ferrea regolamentazione della committenza, riusciamo a
fare i controlli che determinano la riduzione della casistica ano-
mala addebitata all'azienda sanitaria. Va anche detto che il con-
trollo preventivo dei farmacisti del Policlinico di Modena costi-
tuisce un ulteriore elemento di garanzia di correttezza che po-
trebbe diventare strutturale in un'ottica di visione interdiparti-
mentale che in altre realta provinciali (come ad esempio a Ferra-
ra) e gia divenuto realta.

Per concludere, dottore, crede che l’adozione di un ap-
proccio olistico, che guardi alla spesa fjarmaceutica nel
suo complesso (non pocalizzandosi solo sulla componen-
te piu pacilmente comprimibile, per 'appunto quella
parmaceutica territoriale coi meccanismi di pay-back)
potrebbe giovare al sistema, sia in termini di qualita as-
sistenziale che di spesa?

E la conseguenza di una visione interdipartimentale della spesa
farmaceutica sia che derivi dagli ospedali, per i pazienti in regi-
me di ricovero e per quelli in continuita, sia che derivi dalle
spese per i pazienti cronici a livello territoriale e in struttura.
Devono pero essere rafforzate queste visioni che in alcune
realta regionali hanno costituito al contrario un elemento por-
tante della barriera tra ospedale e territorio o tra ASL e aziende
ospedaliere.

[ farmacisti hanno la fortuna di essere un elemento di continuita
per i pazienti per un bene farmaco che viene distribuito in ma-
niera diversa. Un ruolo centrale lo giocano sicuramente i farma-
cisti del SSN. Se anche i farmacisti delle farmacie convenzionate
saranno in grado di proporsi non piu come meri distributori ir-
responsabili rispetto alla prescrizione pretendendo per sé una
validazione professionale che si dovrebbe guadagnare sul campo
della informazione critica e disinteressata dai profitti e della di-
stribuzione differenziata e connessa con le strutture farmaceuti-
che pubbliche, il sistema sanitario non ha che da guadagnarci.
Un forte segnale dai colleghi delle farmacie di comunita sarebbe
la loro articolazione organizzata in una societa scientifico-cultu-
rale che avrebbe forme espressive diverse da quelle sindacali
tradizionali come Federfarma.

Occorre pero intervenire con riforme nel settore distributivo che
siano in grado di determinare questo cambiamento di concezio-
ne (adozione del fee for service, farmacia fiduciaria, ridefinizio-
ne della pianta organica solo per citarne alcuni) che sono di dif-
ficile adozione ma non cosi impossibili da prevedere. Segnali in
questo senso cominciano ad arrivare da alcuni settori di punta
della farmacia di comunita e degli enti di governo della deonto-
logia professionale. Inoltre vanno assolutamente riprese le felici
intuizioni, come il premium price e gli accordi di programma con
le aziende farmaceutiche che, se rifinanziati e rilanciati, possono
costituire la base per una visione complessiva di sistema paese
che sembra spesso mancare a questo settore strategico della no-
stra economia e del nostro sistema sanitario. M ML
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TOSCANA

A colloquio con Rossella Fornanini
Responsabile Area Acquisti Centralizzati Area Vasta Centro

La Toscana é una Regione particolarmente attiva nel-
'implementazione di politiche di razionalizzazione della
spesa. Quali sono stati, a suo avviso, gli interventi piu
importanti negli ultimi anni rispetto all’obiettivo di ra-
zionalizzare la componente ospedaliera della spesa far-
maceutica?

Gli interventi messi a punto dalle politiche regionali della Tosca-
na per razionalizzare la spesa farmaceutica ospedaliera sono sta-
ti attivati a piu livelli, ne cito alcuni tra i pitt importanti: quello
della appropriatezza nella prescrizione terapeutica, che ha visto
il coinvolgimento dei sanitari, la costituzione di commissioni ad
hoc e la stesura di linee guida e di scelte per garantire livelli ele-
vati di assistenza a fronte di valutazioni condivise (ad es. 'uso
degli antiblastici fuori delle indicazioni di registrazione, |'analisi
sui costi degli stent medicati); I'implementazione nelle gare di
Area Vasta par l'aggiudicazione di molecole nell'ambito di cate-
gorie terapeutiche omogenee; la particolare attenzione ai gene-
rici anche nella prescrizione e nello spazio dell'utilizzo ospeda-
liero; la centralizzazione degli acquisti e quella della logistica dei
beni di consumo farmaceutici e un aumento del potere contrat-
tuale di acquisto se in forma centralizzata.
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La particolare organizzazione della Regione in Aree Va-
ste ha avuto e ha un impatto sulla capacita di gestire la
spesa ospedaliera nel rispetto di criteri di economicita e
sostenibilita?

Il livello di Area Vasta sta riconducendo piu realta precedente-
mente gestite singolarmente a una armonizzazione con un respi-
ro pitt ampio e un piu alto potere contrattuale sugli acquisti; dal
momento che il beneficio ottenuto per il miglioramento dei prez-
zi da gara non puo essere un fenomeno che permette gli stessi
vantaggi nel corso del tempo, pit importante appare l'analisi e la
valutazione tecnologica alla base delle scelte, nel rispetto di cri-
teri di economicita, o ancor piu valutando come il Servizio Sani-
tario puo garantire il costo della innovazione terapeutica.

Quali sono, ogsgi, le maggiori criticita (ad esempio le
classi di parmaci che pesano di piu) nella gestione della
spesa parmaceutica ospedaliera nell’Area di sua re-
sponsabilita?

Sicuramente i farmaci antiblastici e immunosoppressori, gli anti-
virali, i farmaci biologici (in particolare per il trattamento di pa-
tologie di rilevanza sociale), i fattori di crescita, nonché alcuni
farmaci per patologie della sfera neurologica e alcune malattie
rare, compresi i deficit della coagulazione. Tutti questi presidi te-
rapeutici rappresentano una fonte di spesa rilevante e in conti-
nuo aumento perché proprio in queste categorie di pazienti le
aspettative sono importanti e la ricerca, anche laddove non pre-




senta delle vere e proprie innovazioni, propone delle novita che,
appena registrate, diventano inevitabilmente di interesse per i
trattamenti ospedalieri.

Quanto e importante, in base alla sua esperienza, adot-
tare un approccio olistico che consideri la spesa sanita-
ria nel suo complesso rispetto a obiettivi di razionalizza-
zione?

Il concetto di non fermarsi a valutare il costo solo di una singola
terapia farmacologica o l'impianto di un dispositivo medico, ma
il valore di salute che questi hanno per il soggetto e per il conte-
sto sociale in cui il soggetto si trova, € consolidato, ma non sem-
pre applicabile e soprattutto non frequentemente applicato. La
razionalizzazione non puo essere intesa in sanita come mero ta-
glio della spesa, bensi come visione piu ampia di tutela (e quindi
prevenzione) o recupero (e quindi terapia) dello stato di salute
adottando il miglior trattamento al minor costo nella garanzia di
una qualita della vita, del costo sociale e di una sostenibilita
economica di tutto il sistema sanitario. Approccio questo inevi-
tabilmente olistico.

La disponibilita dei parmaci negli ospedali di aree difpe-

renti della Regione é a oggi omogenea o esistono difje-
renziazioni in ragione di difjerenti prontuari, dipperenti

scelte amministrative-gestionali?
[ Prontuari Terapeutici Ospedalieri/Aziendali non necessaria-
mente sono del tutto sovrapponibili fra di loro, sia nel contenu-
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to che nei tempi di recepimento di nuovi farmaci. A mio avviso &
importante che ogni azienda faccia delle scelte ragionate in base
alla tipologia delle sue esigenze terapeutiche; nell'ambito della
stessa Regione non si dovrebbe assistere a differenze sostanziali
nell’'accesso alle terapie (non dovrebbero esistere neppure fra
Regioni diverse); non mi risulta ci siano scelte amministrativo-
gestionali cosi diverse da creare differenti possibilita di usufruire
di trattamenti terapeutici da parte dei cittadini nell'ambito della
stessa Regione.

La spesa parmaceutica ospedaliera rappresenta una
componente sempre piu consistente della spesa jarma-
ceutica complessiva. Questo rifjlette a suo avviso la di-
sponibilita di parmaci piu innovativi e, quindi, necessa-
riamente piu costosi?

La spesa ospedaliera risente indubbiamente della disponibilita
di farmaci piu costosi perché innovativi o presentati comunque
come nuovi; l'interesse € quello di avere a disposizione stru-
menti per soddisfare le aspettative importanti di salute, di qua-
lita della vita e complessivamente tesi alla riduzione dei costi
sociali delle malattie, economicamente compatibili con le risor-
se disponibili.

Quali sono le strade da percorrere per contemperare la
legittima domanda di accesso a parmaci importanti o
molto innovativi (ad esempio antiretrovirali, oncologici)
e l’esigenza di sostenibilita del sistema?

Le patologie rilevanti e per le quali le innovazioni tecnologiche
incidono sostanzialmente nella spesa farmaceutica sono anche
quelle che premono per 'accesso alle terapie con farmaci impor-
tanti. Le innovazioni e le terapie che rappresentano (a fronte di
evidenze cliniche) delle conquiste terapeutiche sono comunque
da garantire, pur nell'ambito del vincolo della disponibilita delle
risorse. La sostenibilita di questo sistema va ricercata, almeno in
parte, nello switch (riguardo ai prodotti consolidati e a brevetto
scaduto) dai branded ai generici, dagli originator agli analoghi
terapeuticamente equivalenti, quindi a quei prodotti dimostrati
di pari efficacia ma acquisibili a costi minori; nonché sulla parte-
cipazione del produttore alla spesa dei trattamenti risultati inef-
ficaci e alla condivisione dei costi al di sopra di valori oggettiva-
mente riconosciuti come appropriati. Altre strade per identifica-
re i target di terapie che devono essere mirate possono andare
dalla farmacogenetica all'implementazione della valutazione tec-
nologica, dall'analisi dell'efficacia e della economicita a quella
sulla sua rilevanza terapeutica (vale per i farmaci e non dimenti-
chiamoci dei dispositivi medici e anche delle procedure sanita-
rie); per ultimo cito, ma non deve essere l'ultimo, il contributo
dell'intervento di una informazione indipendente sulla prescri-
zione che aiuti, tra l'altro, a calibrare la miglior allocazione delle
risorse terapeutiche disponibili. B ML
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FOCUS REGIONALI

LAVOCE DEL FARMACISTA OSPEDALIERO

PIEMONTE

A colloquio con Francesco Cattel
Azienda Ospedaliero-Universitaria Molinette San Giovanni
Battista di Torino

Dottore, nel biennio 2005/2006 é stato avviato presso
I’ASOU San Giovanni Battista di Torino un progetto speri-
mentale di jarmacia clinica attraverso la collaborazione
tra l’Area di Farmacia Clinica e due strutture, scelte
come reparti pilota, i cui risultati preliminari sono stati
ben descritti in un precedente numero della rivista'. Ci
puo riassumere brevemente quali sono stati i principi
ispiratori del progetto e quali le principali pinalita?

Il principio ispiratore & stato senza dubbio cercare di emulare un
modello gia ben consolidato all'estero nel quale la figura del far-
macista € complementare a quella di altre figure chiave nell’assi-
stenza ospedaliera (il medico e l'infermiere); cercare, quindi, di
replicare modelli che hanno dimostrato un effettivo migliora-
mento della qualita delle cure per il paziente. La finalita princi-
pale era sicuramente cercare di migliorare la capacita di comuni-
cazione tra diverse professionalita sanitarie, potenziando il ruo-
lo del farmacista ospedaliero come nodo informativo critico, in
quanto depositario di conoscenze e competenze complementari
a quelle di altre figure sanitarie tradizionalmente impegnate nel-
|'assistenza ospedaliera.

Come si é evoluto negli anni il progetto?

Il progetto esiste dalla fine del 2004 grazie alla strategia illumi-
nata della nostra direttrice, la dottoressa Silvana Stecca, che e
stata lungimirante nell’accogliere la proposta avanzata in origine
da me e dalla dottoressa Annalisa Gasco, intuendo che la strate-
gia della comunicazione e dell'avvicinamento al reparto poteva
portare feedback positivi anche sulle altre attivita consolidate e
tradizionali della farmacia ospedaliera. Per capire meglio, quan-
do un reparto richiede un farmaco, questa richiesta puo essere
evasa in ritardo a causa di difficolta di comunicazione mediata
normalmente dal telefono. La presenza in loco di un farmacista
consente al contrario la tempestivita e I'appropriatezza dell'in-
tervento richiesto.

Nel 2007 il progetto si & evoluto, passando dal farmacista di re-
parto al farmacista di dipartimento. Passaggio obbligato, visto
che il sistema americano, cui il progetto senza dubbio si ispira,
prevede un farmacista per reparto ma ha anche un mercato del

1. cfr. CARE 3, 2008, pp. 26-30.

2. Le borse di studio sono state assegnate alle dottoresse: Eleonora Cerutti,
Sara Boffa, Matilde Scaldaferri, Evelyn Pennone, Elisa Sciorsci, Giovanna
Fazzina.
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lavoro molto pit flessibile. In un ospedale come il nostro, che ha
ben 103 reparti, € impensabile avere un farmacista strutturato
per reparto. Abbiamo, quindi, pensato potesse essere fattibile
promuovere almeno la figura del farmacista di dipartimento, ma-
gari utilizzando il dipartimento come modello formativo cultura-
le con le nuove scuole di specializzazione in farmacia ospedalie-
ra. Nel 2009 c’é stato un ulteriore potenziamento che ha visto da
parte della nostra azienda il finanziamento di 6 borse di studio
dedicate al farmacista di reparto.

A distanza di qualche anno dall’inizio del progetto, qua-
li sono, a suo avviso, i principali risultati raggiunti sia
in termini strettamente economici che, in senso piu am-
pio, culturali e organizzativi?

Sicuramente € notevolmente aumentata la visibilita del farmaci-
sta ospedaliero che e sempre stato considerato un "professioni-
sta silente”. Si percepisce la sua presenza quando arriva il farma-
co o la preparazione galenica in reparto, ma non lo si vede mai,
anzi non lo si vedeva mai. Cid ha consentito di apprezzare questa
figura diversa e gli apporti culturali, legati alla sua presenza, in
termini di appropriatezza nell'impiego dei farmaci. Si parla molto
di appropriatezza in termini clinici, ma ci si dimentica, ad esem-
pio, che quando si prescrive un medicinale c'é un iter legislativo
che deve essere rispettato, esistono delle conoscenze specialisti-
che che consentono la prevenzione dell’'errore, competenze di
farmacovigilanza e di monitoraggio che il farmacista ospedaliero
ha e che possono facilitare l'identificazione e la corretta rileva-
zione delle segnalazioni avverse e cosi via. Il farmacista puo aiu-
tare a valorizzare il rapporto costo-efficacia avendo conoscenze
ad hoc per valutare la letteratura e gli studi clinici disponibili. La
presenza nel reparto del farmacista ha consentito, quindi, la va-
lorizzazione di questa figura e ha potenziato le sinergie ottenibili
da una continuativa e corretta comunicazione, facilitata proprio
dal contatto, diretto e quotidiano, con gli altri operatori sanitari
impegnati nell'assistenza.

In una sua precedente intervista sottolineava l'impor-
tanza di disporre non solo di indicatori economici ma
anche, in senso piu generale, di indicatori di appropria-
tezza per valutare correttamente l'impatto di strumenti
di governo clinico. A oggi, questa seconda tipologia di
indicatori é stata sviluppata con rijerimento al progetto
di cui parliamo?

Direi di si. Per menzionarne solo alcuni, la migliorata capacita
nella valutazione dell’'errore, nelle segnalazioni delle reazioni av-
verse e delle prescrizioni off label, grazie alla sistematica attivita
di monitoraggio svolta dal farmacista ospedaliero. Altro indicato-
re importante ¢ la crescita del numero di protocolli e studi osser-



vazionali fatti in questi anni. Infine, I'elevato e crescente coinvol-
gimento diretto del farmacista nelle sperimentazioni no profit.

In futuro mi piacerebbe venisse potenziato il ruolo del farmaci-
sta nel monitoraggio farmacocinetico con conseguenti aggiusta-
menti della posologia per tipologia di paziente e, piu in generale,
che venisse potenziato il contatto diretto con il paziente, soprat-
tutto nelle terapie orali, per elevare ulteriormente gli standard
di appropriatezza prescrittiva e di concreto utilizzo dei farmaci:
far si che il paziente possa prendere i farmaci nei giorni e nei do-
saggi pilt appropriati, secondo una filosofia di aderenza alle tera-
pie prescritte.

Quali sono gli sviluppi puturi del progetto?

Auspico e credo che nel futuro non si parlera pit di progetto ma
di modello integrato e strutturato nell’'organizzazione assisten-
ziale. Cio accadra se e quando si assumeranno farmacisti di re-
parto. La nostra direzione, nella persona del nostro Direttore
Generale e dei dottori Davini e Arione della Direzione Sanitaria,
sembra incline a questa evoluzione, come dimostra la recente
assegnazione di 6 borse di studio per farmacisti di reparto, borse
di studio che ci auguriamo diventino altrettante assunzioni a
tempo indeterminato.

Per concludere, dottore, ritiene che il potenziamento
della cosiddetta “clinical pharmacy” in Italia sia una
strada che le diverse realta regionali/locali dovrebbero
opportunamente intraprendere per gestire meglio i sem-
pre piu evidenti e pressanti problemi di controllo della
spesa fjarmaceutica ospedaliera?

Ci auguriamo la diffusione di questo modello, nella misura in cui
crediamo che la sua implementazione possa portare non solo a
considerevoli risultati economici (in questi ultimi due anni ab-
biamo realizzato un risparmio medio di circa il 40% nei costi della
spesa farmaceutica, a parita di attivita svolte abbiamo risparmia-
to risorse rispetto agli anni in cui questo modello non era opera-
tivo), ma anche a importantissimi cambiamenti culturali e orga-
nizzativi con effetti positivi sulla qualita dell’assistenza erogata a
parita di risorse impiegate.
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I PUGLIA

A colloquio con Michele Lattarulo
Azienda Ospedaliera Policlinico di Bari

Dottore, quali sono le problematiche maggiori che ri-
scontra nella gestione della spesa jarmaceutica ospeda-
liera nel Policlinico di Bari?

Il problema maggiore che viviamo in questo policlinico e lo
spostamento sulla spesa ospedaliera, promosso dalla regola-
mentazione attuale, della spesa per farmaci che di fatto sono
prevalentemente utilizzati sul territorio, in assistenza domici-
liare e/o ambulatoriale. Dal punto di vista strettamente ospe-
daliero non abbiamo grossi problemi, la spesa nel nostro poli-
clinico & ferma da anni, la crescita segue sostanzialmente la
svalutazione, mentre la copertura economica per garantire le
innovazioni viene "recuperata” da politiche ad hoc sui prezzi,
strutturazione di specifiche gare, protocolli aziendali, ecc. At-
tualmente abbiamo complessivamente una spesa per farmaci
ospedalieri di circa settanta milioni di euro di cui cinquanta
sono destinati all'assistenza farmaceutica domiciliare o ambu-
latoriale. Si tratta, a mio avviso, di una distorsione, perché que-
sto ospedale non nasce per soddisfare bisogni farmaceutici del
territorio bensi quelli di un ospedale di eccellenza, caratterizza-
to da prestazioni di alta specializzazione. Al contrario, per
quanto detto, vede impegnate le proprie risorse umane, strut-
turali ed economiche soprattutto e prevalentemente verso il
territorio. Non avendo come azienda ospedaliera, diversamente
dagli ospedali del territorio, un finanziamento adeguatamente
programmato per questo tipo di prestazioni, la totale copertura
dei costi avviene, con tempi molto lunghi, con un ripiano ex
post. E sistematica, quindi, I'insorgenza di problematiche speci-
fiche di spesa, e di allungamento dei pagamenti verso i fornito-
ri. Si deduce che la maggior parte della spesa che sosteniamo
andrebbe invece correttamente imputata subito al titolare ef-
fettivo della stessa, cioe I'ASL di appartenenza del paziente. |
costi aziendali sostenuti per produrre questa attivita, esercitata
in nome e per conto delle ASL, non vengono assolutamente ri-
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conosciuti, fatto salvo il rimborso dei soli farmaci. Faccio un
esempio: abbiamo una pianta organica che e di venti anni fa.
All'epoca era adeguata, ma avendo promosso una serie di atti-
vita innovative, a partire dalla oncologia, alla nutrizione artifi-
ciale, alla ricerca clinica e alla gestione del comitato etico — at-
tivita molto impegnative e di grande responsabilita che hanno
bisogno di risorse molto qualificate e ad hoc — ed essendo cre-
sciute enormemente anche le attivita connesse con i dispositivi
medici conseguenti alla crescita numerica e alla complessita
delle tecnologie disponibili, la pianta organica risulta oggi for-
temente sottodimensionata. Stiamo portando avanti, inoltre,
un progetto di "farmacista di reparto”. Abbiamo formato una
stagista per tre mesi in Inghilterra e per due settimane in un
qualificato centro nazionale e abbiamo attivato, al suo rientro,
un servizio pilota di farmacista di reparto in due unita operati-
ve. E chiara, quindi, l'esigenza di investire nella crescita e nel-
I'aggiornamento del Farmacista Ospedaliero. Al contrario osser-
viamo una pesante sottrazione di risorse da parte del territorio
per le sue "sacrosante” esigenze. E immaginabile che questa
sottrazione di risorse (almeno due farmacisti sono impegnati a
tempo pieno nell'assistenza domiciliare) comporti anche un'i-
nadeguata attenzione alle problematiche di appropriatezza e
contenimento della spesa ospedaliera. A tale riguardo, inoltre,
ritengo che i tetti di spesa farmaceutica vadano modificati
creando tre livelli di monitoraggio: spesa ospedaliera pura, spe-
sa ospedaliera per il territorio e spesa territoriale pura.

Ritiene che la pressione sui costi incida negativamente
sull’accesso a parmaci innovativi?

In termini generali credo di no. Noi non condividiamo le criti-
che che emergono da alcune osservazioni dell’AIFA sull'esisten-
za di ingiustificate differenze di accesso ai farmaci innovativi a
livello di singole Regioni e, a livello delle stesse, tra le diverse
realta ospedaliere. La critica sarebbe condivisibile solo se que-
sti fossero sempre realmente innovativi. Tuttavia cid non sem-
pre accade. Mi spiego. Nel momento in cui viene consentito a
carico del SSN I'accesso a un farmaco antitumorale ad alto co-
sto che aumenta la sopravvivenza di 0,3 mesi senza tener conto
della sopravvivenza totale, in base alle evidenze emerse su un
sottogruppo specifico, nell'ambito di un trial clinico che non
contemplava come end point primario questo risultato, ritengo
che sia legittima una selezione successiva da parte della Regio-
ne che, in presenza di un budget di spesa limitato, operi corret-
tamente delle scelte, selezionando solo quei farmaci che ritie-
ne possano concretamente apportare un beneficio aggiuntivo
ai suoi pazienti. Se la ricca Lombardia si vuol far carico dei co-
sti di un farmaco che ha dimostrato nelle condizioni ottimali di
un solo trial clinico di allungare di due o tre settimane la so-
pravvivenza libera da malattia di un sottogruppo specifico di
pazienti, non € automatico che lo stesso faccia I'Emilia-Roma-
gna o la Puglia.
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Quali sono le classi a maggior spesa nella jarmacia
ospedaliera da lei diretta?
Le classi tradizionali hanno visto generalmente un fermo, fatta

salva qualche eccezione dovuta prevalentemente ad alcuni far-
maci ad alto costo approvati, peraltro, sulla base di studi di equi-
valenza o di non inferiorita. Ben vengano nuove molecole per-
ché abbiamo bisogno di nuove opzioni terapeutiche in particola-
re in aree prive di adeguate soluzioni, purché apportino vantag-
gi, anche se non sempre economici, rispetto a quanto gia dispo-
nibile. Ma allo stesso tempo, ben vengano anche gli studi no pro-
fit che ne dimostrino I'effettivo valore o che esplorino aree orfa-
ne; a tal proposito, credo che le societa scientifiche dovrebbero
impegnarsi di piu in questa direzione.

Quali sono gli strumenti di governo della spesa che ritie-
ne siano piu eppicaci rispetto a obiettivi di appropriatez-
za e sostenibilita (penso ai Prontuari, a sistemi di moni-
toraggio, alla Commissione sull’appropriatezza, ece.?)

Tutti gli strumenti che ha menzionato sono importanti. Nella
nostra realta operano tutti con livelli di attenzione chiaramente
diversi. Con riferimento al monitoraggio, essendo inserite nel
prontuario 600-700 molecole, sarebbe difficile monitorarle tut-
te, per cui operiamo normalmente una selezione utilizzando
"'analisi di Pareto”, monitoriamo costantemente, cioe, quel 10-
20% di molecole che rappresenta il 9o% della spesa. Ritengo



senza dubbio, inoltre, strategica l'azione della Commissione Te-
rapeutica: ha una funzione importantissima di indirizzo e di gui-
da, oltre che di valutazione critica delle proposte che pervengo-
no alla sua attenzione. Le commissioni (siano esse di prontua-
rio, di appropriatezza terapeutica o di HTA) devono, a mio avvi-
so, garantire una pluralita di risorse al clinico, perché questi
possa scegliere il presidio terapeutico migliore in funzione delle
specifiche caratteristiche del paziente. Tuttavia, il fatto che esi-
stano pitt molecole in una stessa classe non significa necessa-
riamente che tutte siano effettivamente diverse o necessaria-
mente tutte utili e indispensabili rispetto a obiettivi di appro-
priatezza. La Commissione, composta da clinici, non da politici o
da amministratori, € chiamata a operare delle valutazioni sul-
I'effettivo valore del farmaco rispetto alla popolazione di riferi-
mento. Ci si lamenta, con riferimento all'operato di queste Com-
missioni a livello regionale, dell'eccessiva restrittivita dei Pron-
tuari, ma va sottolineato che anche a livello centrale sarebbe
importante valutare piu attentamente i prodotti prima di classi-
ficarli in classe A o H.

La scadenza di brevetto rappresenta, a suo avviso,
un’opportunita di risparmio per l’ospedale?

Sicuramente si. Attualmente abbiamo un problema di contingen-
tamento e insufficienza di risorse rispetto ai reali bisogni. Si
pone, quindi, il problema di come garantire l'accesso a quella in-
novazione tecnologica che riteniamo effettiva. L'unico modo per

| farmaci del cuore

Stefono Cagliano |
Mareo Bobbio
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recuperare le risorse da investire nell'innovazione e quello di
riallocare quelle esistenti in modo efficiente. Un modo é sicura-
mente quello di sfruttare i risparmi ottenibili dalla caduta dei
prezzi conseguente alla scadenza dei brevetti.

Per concludere, dottore, ritiene che la Regione adottera
qualche provvedimento correttivo per garantire lo sprut-
tamento delle opportunita derivanti dalle scadenze bre-
vettuali in classi importanti?

Premesso che apprezzo molto le aziende di prodotti branded gia
scaduti di brevetto o in scadenza che continuano a sostenere
con convinzione e forza i propri prodotti, addirittura preparan-
dosi alla scadenza del brevetto e informando gli interlocutori
istituzionali di quanto accadra, consentendo, quindi, anche a
questi ultimi di predisporre politiche funzionali a sfruttare le op-
portunita emergenti, devo ammettere che a livello di provvedi-
menti regionali, raccomandazioni e linee guida, le Regioni sono
state, in passato, alquanto inefficaci nell'orientare i comporta-
menti clinici. Bisogna quindi pensare a qualcosa di piu incisivo
(penso a strumenti simili al prezzo di riferimento per classe, pur
se con le dovute eccezioni e le debite cautele). Ma & una mia opi-
nione, assolutamente personale. Per rispondere, invece, alla sua
domanda: allo stato attuale la Regione non ha ancora adottato
nessuno specifico provvedimento locale per prepararsi a sfrutta-
re le opportunita derivanti dalle scadenze brevettuali in classi
importanti, né in ambito ospedaliero, né territoriale. M ML
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ILa gestione del rischio clinico

di Gianfranco Finzi' e Ugo Luigi Aparo?

1 Presidente ANMDO;

2 Direttore Sanitario Istituto Dermopatico
dell’Immacolata, IRCCS, Roma

Il rapporto "To Err is Human" dell'Institute of Medicine statuni-
tense del 1999 ha richiamato I'attenzione dell'opinione pubblica
mondiale sul problema degli errori nella pratica medica.

Da allora sono state investite montagne di denaro per individua-
re i provvedimenti da adottare per prevenire tali errori.

A provvedimenti adeguati doveva necessariamente corrisponde-
re una diminuzione degli eventi avversi in medicina.

La domanda logica da porsi & pertanto la seguente: gli errori in
medicina sono diminuiti in seguito agli sforzi profusi?

La risposta, purtroppo, sembrerebbe negativa. Uno studio statu-
nitense del 2004 (www.healthgrades.com) ha evidenziato che
non si e verificato un decremento degli errori in medicina dal
1999 al 2004.

Nel Report Medicare presentato nel 2004 al Congresso degli Stati
Uniti e stato addirittura affermato che gli eventi avversi sono au-
mentati in tale lasso di tempo. Se tali dati sono corretti e se non
esistono prove di efficacia valide che dimostrino una effettiva
inversione di tendenza, inevitabilmente, siamo indotti a pensare
che le soluzioni adottate siano state per lo meno inadeguate.
Diversi autori hanno fornito contributi per individuare le moti-
vazioni di tale insuccesso e hanno posto I'accento sul fatto che
gli sforzi si sono concentrati soprattutto sull'introduzione di
nuove tecnologie. Ma quantunque la tecnologia sia importante
per migliorare la qualita dell'assistenza sanitaria e ridurre gli
eventi avversi e gli errori in medicina, non € tuttavia in grado di
agire sugli eventi avversi causati da carenze organizzative gestio-
nali che rappresentano due terzi degli eventi avversi e che pos-
sono essere eliminati solo intervenendo sugli aspetti culturali
delle organizzazioni.

Le aziende, le organizzazioni in genere, sono fatte da persone.
Cosa talmente nota da venire sempre dimenticata e cronicamen-
te sottovalutata. Nella maggior parte delle organizzazioni sanita-
rie le persone vengono gestite utilizzando metodologie basate
sul comando e sul controllo, partendo dal presupposto che sia
pratica necessaria perché le persone non sono in grado di auto-
regolarsi. Eppure le organizzazioni sanitarie sono tipicamente
dei sistemi complessi adattativi e dunque caratterizzati dalla na-
turale capacita di auto-regolazione. Dunque, per massimizzare
I'efficacia e I'efficienza, il personale che opera nell'ambito delle
organizzazioni complesse non solo non deve essere controllato,
ma deve essere incoraggiato a modificare, in termini evolutivi e
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continui, il proprio lavoro e la propria funzione al fine di creare
sempre nuovo valore.

Non puo esserci una valida capacita di gestione degli eventi avver-
si all'interno di organizzazioni basate sul comando e sul controllo.
Il sostanziale fallimento delle misure adottate finora lo dimostra
ampiamente.

Bisogna tenere conto preliminarmente della tipologia delle orga-
nizzazioni nelle quali le misure vengono calate.

Misure che devono anch’esse evolvere con lo stesso tasso di
cambiamento dell’ambiente in cui vengono applicate nell'ambito
di logiche di Clinical Governance e di Integrated Governance e
non di organizzazioni gerarchiche e burocratiche.

Gli elementi piu importanti per il successo di una qualsiasi orga-
nizzazione sono la qualita, le competenze, il carattere delle per-
sone che la compongono.

Non puo esserci capacita di gestione di eventi avversi se non si
ha la capacita di creare e soprattutto di mantenere nel tempo
una cultura dove le persone possono parlare e farsi ascoltare.
Bisogna consentire alle persone di fare domande. Fare domande
vuol dire innescare il dialogo e il confronto. Indispensabili per po-
tere effettuare “autopsie” a cio che € accaduto — sia esso un caso
di successo o di insuccesso — senza pero cercare mai dei colpevoli.
Occorre capire cosa, dove, quando, come e perché é successo. Il
chi non interessa. Non si cercano colpevoli. Si cercano i fatti, la
loro origine, sequenza, interazione, conseguenze ed effetti. Il tutto
basandosi su metriche oggettive, non su sensazioni. Solo la com-
prensione dei fatti consente la costruzione di meccanismi di aller-
ta rapida che permettono azioni correttive e preventive.

[ provvedimenti da adottare non consistono nel creare funzioni
di risk management isolate, avulse dalla Clinical Governance e
dall'Integrated Governance, affidate a risk manager incapaci di
agire sui collegamenti fra i nodi della rete. Le conseguenze po-
trebbero addirittura essere drammatiche.

Il risk management € una delle dimensioni delle qualita della Cli-
nical Governance.

Sistemi isolati di risk management si sono rivelati del tutto inef-
ficaci perché non sono in grado d'introdurre modifiche nella pra-
tica clinica. Cio si realizza solo creando strette connessioni fra il
risk management e le altre dimensioni della qualita individuabili
in una organizzazione sanitaria.

Il coordinamento delle attivita nell'ambito della Clinical Gover-
nance deve essere affidato a persone che siano in grado di ricer-
care una mediazione e una sintesi tra i differenti apporti e i dif-
ferenti esperti che non si configuri come mera sommatoria di co-
noscenze, quanto, piuttosto, come la produzione olistica di nuo-
vi modelli di conoscenza.

La capacita di prevenzione degli eventi avversi richiede un ap-
proccio multidisciplinare con il medico igienista di direzione sa-
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nitaria che favorisce, forte delle sue specifiche competenze, il
dialogo tra i diversi professionisti che espletano la loro attivita
nelle organizzazioni sanitarie, senza mai prevaricare o sostituirsi
ai professionisti stessi.

La sicurezza dei pazienti si colloca pertanto nella prospettiva di
un complessivo miglioramento della qualita e dipende sostan-
zialmente dalle interazioni delle molteplici componenti che agi-
scono nel sistema.

La capacita di prevenzione degli eventi avversi non pud essere
attuata in assenza di una Ethical Governance che faccia riferi-
mento ai valori e ai comportamenti etici, ai processi, alle proce-
dure, alla cultura, ai modi di fare e di essere che assicurano ele-
vati standard di prestazione, di economia, di efficacia, di effi-
cienza, di qualita, di soddisfazione del cliente.

Un ambiente che alimenta standard etici elevati prende in consi-
derazione tutte le prospettive rilevanti, incluse quelle legali e
quelle collegate alla gestione del rischio, mediante un valido
processo d'analisi etica.

Per gestire il rischio clinico € necessario che il capitale delle or-
ganizzazioni sanitarie, ovvero le capita, plurale di caput, ovvero
le persone, possano operare in un ambiente un cui si generi un
clima che consenta di confrontarsi gli uni con gli altri su proble-
matiche morali.

Come usare meglio
Google

Percorsi e scorciatoie
per trovare cio che cerchiomo

Luca De Fore | Presesteaions di Emicn Corbesi

T Pensiesr Scientifion. Editore.
—,

Il Pensiero Scientifico Editore

www.pensiero.it

Per fare cid € necessario che la missione, la struttura e il vertice
aziendale diano supporto alle pratiche etiche.

Lo stato dell'arte della gestione del rischio clinico presenta al
giorno d'oggi punti di forza e di debolezza.

Tra i punti di forza possiamo annoverare il forte interesse alla
problematica e gli investimenti in atto.

Tra i punti di debolezza, che ne limitano pesantemente |'attua-
zione, vanno individuati: il perdurare di assetti organizzativi
inadatti alla gestione dei sistemi complessi; la penalizzazione
degli errori nel nostro ordinamento giuridico; la mancanza di
organizzazioni a rete e di una reale Integrated Governance;
I'assenza generalizzata di una Ethical Governance delle orga-
nizzazioni sanitarie.

Gli eventi avversi capitano a tutti. [ problemi sono uno stato
normale delle cose. La cosa € vera a qualunque scala: da quella
personale a quella aziendale. Ci si deve allenare per fare fronte
alle difficolta, agli imprevisti, ma per raggiungere questo risulta-
to bisogna superare gli attuali modelli gerarchici e burocratici in
vigore nelle aziende sanitarie. Persone competenti devono lavo-
rare insieme per raggiungere gli obiettivi prefissati senza dover
temere prevaricazioni o ingerenze di competenze.

Per raggiungere questo obiettivo ritengo che ci sia ancora molto
da lavorare.

Seconda edizione

COME USARE MEGLIO GOOGLE
Percorsi e scorciatoie per trovare
cio che cerchiamo

Luca De Fiore

Google non é soltanto un motore di ricerca, € molto di pid.
E una piattaforma di scambio tra gli utenti, un insieme di servizi utili
d "~ per il lavoro e il tempo libero, di nuove funzionalita che hanno reso
) necessaria la riscrittura completa di questa seconda edizione
e linserimento di tre nuovi capitoli, dedicati a:

* iGoogle, la “start page” personalizzata per avere sott'occhio le fonti
di informazione preferite;

* Google Labs e i principali progetti in corso di sviluppo;

* Google e il web sociale, fatto di scambio, trasparenza
e partecipazione.

Numero verde 800-259620
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CENTRI DI ECCELLENZA REGIONALI

CAMPANIA

Attivita di monitoraggio delle
prescrizioni farmaceutiche:

la collaborazione tra il settore
farmaceutico della Regione
Campania e il Centro

di Ricerca in Farmacoeconomia
e Farmacoutilizzazione (CIRFF)

di Enrica Menditto, Anna Citarella
Centro di Ricerca in Farmacoeconomia
e Farmacoutilizzazione

Il Centro Interdipartimentale di Ricerca in Farmacoeconomia e
Farmacoutilizzazione (CIRFF) é attivo presso la Facolta di Farma-
cia dell'Universita Federico Il di Napoli. Dal 2005 ha ricevuto il
riconoscimento quale Centro di rilevanza regionale con finalita
specifica di condurre studi di farmacoutilizzazione e di farmacoe-
conomia.

Tale Centro € nato con lo scopo di promuovere, divulgare e svol-
gere attivita di ricerca di base e applicata alle dinamiche evoluti-
ve del settore sanitario a conferma di come gli studi farmacoeco-
nomici, condotti in collaborazione con gli operatori della sanita,
siano sempre piu importanti per fornire uno strumento finalizza-
to a ottimizzare l'utilizzo delle risorse destinate alla sanita.

Il CIRFF collabora con il Settore Farmaceutico dell’Assessorato
alla Sanita della Regione Campania nell'attivita di monitoraggio
del consumo e della spesa in farmaci. Dal 2005 € stato realizzato
un flusso informativo regionale dei dati di prescrizione farma-
ceutica territoriale allo scopo di studiare i fenomeni legati alla
prescrizione. Annualmente viene pubblicato un Rapporto, di
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supporto alle ASL, in grado di fornire informazioni relative al
consumo e alla spesa, informazioni relative al profilo demografi-
co dei pazienti trattati farmacologicamente e informazioni relati-
ve al comportamento terapeutico dei prescrittori nell’ambito
delle patologie a maggiore impatto sulla popolazione. Un effetto
importante di tale procedura di monitoraggio € quello di fornire,
a tutti gli operatori del Servizio Sanitario regionale e di ASL, uno
strumento di autoanalisi, utile a implementare, su base locale,
programmi di feedback e medical audit.

Come ¢ ormai noto, infatti, il monitoraggio delle prescrizioni far-
maceutiche rappresenta un efficace indicatore della qualita delle
cure quando la descrizione e l'analisi del profilo prescrittivo
consentono di valutare il grado di razionalita di una terapia far-
macologica. In tale contesto, la prescrizione farmaceutica non
rappresenta solo un insieme di liste di farmaci e prezzi, ma un
potenziale indice indiretto di informazioni molto pit complesse
e utili per la Salute Pubblica.

La conoscenza delle dinamiche prescrittive, dei volumi e dei con-
tenuti & la condizione necessaria per inquadrare in un contesto
razionale la politica del farmaco, anche sotto il profilo della va-
lutazione degli effetti degli interventi che il mercato, le normati-
ve o la cultura del farmaco sviluppano nel tempo.

Organizzazione del flusso informativo

L'Azienda Sanitaria trasmette, secondo un tracciato record ad
hoc, i dati al Settore Farmaceutico della Regione Campania che,
con cadenza mensile, li invia al CIRFF. Vengono acquisite tutte le
informazioni relative alle prescrizioni farmaceutiche provenienti
da tutte le Aziende Sanitarie Locali della Regione Campania.
Sono oggetto di rilevazione tutti i prodotti erogati dalle farmacie,
sia private che pubbliche, che dispensano ai residenti della Re-
gione Campania, su presentazione di ricetta medica, specialita




Centri

medicinali, nei limiti delle prestazioni erogabili dal SSN. Sono
pertanto esclusi dal flusso i dati relativi ai farmaci di classe C,
nonché i farmaci di classe A acquistati direttamente dai cittadini.
II CED, presso il quale i dati vengono convogliati e anonimizzati,
ha sede, appunto, presso il CIRFF. All'interno del server i dati di
prescrizione vengono incrociati, tramite una tecnica di 'record
linkage’ ad altre banche dati di supporto.

Particolare attenzione viene rivolta al tipo di controlli necessari
a garantire una buona qualita dell'informazione. Pertanto, prima
di effettuare le analisi si procede a una validazione dei dati con-
tenuti nel flusso.

Tale validazione avviene su due livelli:

1. Controllo di correttezza formale. A questo livello il si-

stema provvede a verificare che il dato acquisito sia esente da

errori strutturali e di tipizzazione. Vengono verificate le seguenti

caratteristiche:

e Aderenza allo schema di struttura dei tracciati record (es: for-
mato, tipo, lunghezza e schema di codifica del campo).

e Consistenza del campo (es: controllo di struttura dei codici a
barre ).

2. Controllo di coerenza. A questo livello il sistema, filtrati i

dati formalmente scorretti, provvede a verificarne la validita in-

trinseca rispetto alla banca dati di riferimento.

La combinazione dei due livelli di validazione consente di garan-
tire che le analisi verranno effettuate su dati corretti, consistenti
e coerenti.

La restante parte dei dati viene comunque utilizzata per fornire
stime di accuratezza sul dato elaborato, fornendo un feedback
interno al sistema sulla qualita del processo di acquisizione. Cio
consente di intervenire in maniera tempestiva laddove vengano
riscontrate criticita sulla qualita del dato, mediante l'identifica-
zione immediata della fase del processo di importazione-dati in
cui € avvenuto il problema.

L'elaborazione dei dati, attraverso un sistema di reportistica,
rende possibile la fruizione degli stessi da parte di tutti gli opera-
tori ai vari livelli del sistema. Scopo principale della reportistica
prodotta € indubbiamente fornire uno strumento che possa rive-
larsi utile a livello sia regionale sia locale per I'identificazione di
aree di potenziale miglioramento.

Una reportistica, per essere efficace, deve essere periodica, sem-
plice e comprensibile, inoltre, & necessario che sia esaustiva e
confrontabile in modo valido con realta simili.

La periodicita del dato € importante per poter confrontare I'an-
damento della prescrizione in archi temporali congrui e per valu-
tare gli effetti di eventuali interventi.

La semplicita dello strumento deve consentire una consultazione
rapida, agevole e di univoca interpretazione: devono, percio, es-
sere contenute informazioni sintetiche sull’andamento prescrit-
tivo di tutte le classi di farmaci per consentire di esplorare in
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modo completo la prescrizione e coglierne eventuali anomalie su
cui eseguire approfondimenti.

La comprensibilita rappresenta I'elemento forse pitl delicato, in
quanto non sempre agevole per chi consulta una reportistica
anche di alto valore scientifico: eppure la possibilita di trovare
uno stimolo ad approfondimenti, ricerche, valutazioni di merito
e, forse, I'obiettivo principale della collaborazione tra ASL e
Universita.

Cio premesso, utilizzando compiutamente la reportistica € possi-
bile confrontare, nell'ambito della stessa Regione, gli indicatori
fra diverse ASL, fra periodi differenti, e analizzare la prescrizione
farmaceutica sia in termini di quantita di farmaci prescritti, sia di
spesa e di utilizzatori.

Il report € in grado di fornire in sintesi: informazioni confronta-
bili a livello regionale (relative all'intera Regione, alle singole
ASL), informazioni relative al profilo demografico dei pazienti
trattati farmacologicamente. Vengono, inoltre, effettuati ap-
profondimenti per le categorie terapeutiche di maggiore rilevan-
za clinica. Tali analisi possono fornire possibili chiavi di lettura
legate all'appropriatezza d'uso sia in funzione delle caratteristi-
che demografiche degli utilizzatori, sia in funzione della durata
di terapia attesa in base ai dati di prescrizione.

Il principale limite delle analisi dei dati di prescrizione farma-
ceutica e la mancanza di informazioni relative alla diagnosi e ai
parametri clinici dei pazienti. E perd possibile andare a comple-
tare le informazioni contenute in tali banche dati, in funzione
delle specifiche esigenze di analisi e studio, con i dati della medi-
cina di base. Cid comporta una serie di problematiche gestiona-
li, legate soprattutto alla volonta di collaborazione degli utenti.
Appunto per questo vengono sviluppati, di volta in volta, specifi-
ci protocolli di studio su tematiche di particolare rilevanza che
prevedano l'integrazione e la collaborazione di piu attori.
L'utilizzo di sistemi informativi e di indicatori che siano in grado
di monitorare sistematicamente le modalita di utilizzo dei farmaci
e la frequenza prescrittiva nei pazienti, oltre che il consumo e la
spesa farmaceutica pro-capite, rappresenta un aspetto di prima-
ria importanza ai fini di una migliore programmazione sanitaria.
Nell'ottica del processo di decentramento della gestione della sa-
nita che caratterizza il nostro Paese, diventa indispensabile in-
centivare le applicazioni territoriali degli studi di farmacoutilizza-
zione, al fine di ottenere informazioni utili a tipizzare gli interven-
ti sanitari secondo le caratteristiche e i bisogni delle diverse aree
geografiche. La complessita di queste valutazioni richiede, pero,
che siano create le condizioni per una effettiva multidisciplinarita
e una integrazione a tutti i livelli tra gli attori interessati.
Lavorare in stretta collaborazione tra Universita, Enti pubblici e
Operatori della sanita, coinvolti a vari livelli, potrebbe permette-
re di sperimentare modelli operativi che, utilizzando le specifi-
che competenze di ciascuno dei soggetti, siano in grado di pro-
durre informazioni utili a promuovere un pilt appropriato utiliz-
zo delle risorse destinate alla sanita.
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LO SGUARDO DELLOsMED

Da questo numero ospitiamo una nuova rubrica curata dal-
l'Osservatorio Nazionale sull’Impiego dei Medicinali (OsMED)
con lo scopo di promuovere la difjusione di analisi quali-
quantitative di approjondimento di dinamiche e trend regio-
nali. Inaugura la rubrica il contributo, di estrema attualita,
di Roberto Raschetti e Roberto Da Cas sulla variabilita regio-
nale nel consumo di antibiotici.

LA VARIABILITA REGIONALE
NEL CONSUMO DI ANTIBIOTICI

di Roberto Raschetti e Roberto Da Cas
Istituto Superiore di Sanita

Gli antibiotici hanno contribuito in modo sostanziale al controllo
delle malattie infettive e al progresso della medicina in generale
e sono considerati da medici e pazienti come uno degli strumenti
piu potenti a disposizione della medicina. Ma la loro popolarita
rappresenta anche il loro tallone d'Achille. Piu frequentemente
sono utilizzati e pitt si promuove la resistenza batterica che ne
pregiudica l'efficacia.

Negli ultimi anni il fenomeno dell’antibiotico-resistenza si & dif-
fuso drammaticamente, suscitando preoccupazione in campo
medico e scientifico: la causa principale dell’aumento di antibio-
tico-resistenza risiede proprio nell'aumentato consumo.
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Purtroppo gli antibiotici sono una risorsa poco rinnovabile in
quanto non vi sono antibiotici innovativi in vista; pertanto I'effi-
cacia di quelli disponibili deve essere preservata il piu a lungo
possibile.

Per queste ragioni gli antibiotici sono una delle categorie di far-
maci considerate a maggior rischio di uso inappropriato, in ter-
mini di indicazioni, individuazione dell'antibiotico di scelta, do-
saggi, e via di somministrazione. Le conseguenze per l'uso inap-
propriato riguardano sia i singoli pazienti sia la collettivita. Gli
antibiotici sono forse gli unici farmaci che influenzano non solo
il singolo paziente ma anche l'intero ecosistema in cui questi
vive. Per i singoli, il principale rischio € quello di incorrere in
una reazione avversa senza che ne derivi alcun beneficio. Per la
collettivita, vi & un danno immediato derivante dallo spreco di
risorse, e un danno verosimilmente ancora piu rilevante rappre-
sentato dalla crescente diffusione del fenomeno della antibioti-
co-resistenza.

Quali sono i dati a disposizione per valutare questo fenomeno?
Un primo dato importante & quello di una alta variabilita pre-
scrittiva che si puo osservare in ambito internazionale (Figura 1).
[ dati provenienti dall’European Surveillance of Antimicrobial
Consumption pongono I'ltalia al quarto posto tra i Paesi europei
per consumo di antibiotici, preceduta solo da Grecia, Cipro e
Francia. L'Olanda e la Federazione Russa rappresentano i Paesi
con il minore consumo, con meno della meta del volume pre-
scritto (ESAC 2006). Le marcate differenze che si osservano nella

IS ES*™ LT* FI BG* HU CZ NO SE DK SI AT NL RU
3 Chinoloni (JO1M)
[ Macrolidi, lincosamidi

e streptogramine (JO1F)

[ Penicilline (J01C)

*GR, LT, CY e BG: uso totale, incluso il settore ospedaliero.
**ES: dati relativi al rimborso, non inclusi dati su vendite otc senza prescrizione.
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Figura 2 - Variabilita 407 m=m Orali

regionale nel consumo di
antibiotici (2008)
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Figura 1 non possono essere ragionevolmente spiegate dalla dif-
ferenza di frequenza di infezioni batteriche nei diversi paesi.

In Italia tale evidenza & confermata dall'estrema variabilita re-
gionale nella prescrizione territoriale a carico del SSN di antibio-
tici. Nel 2008, sulla base dei dati dell'OsMed, si passa da un valo-
re minimo di consumo di 12,9 DDD/1000 abitanti die registrato
nella PA di Bolzano, a un valore quasi 3 volte superiore in Cam-
pania (35,9). Differenze ancora pil elevate si rilevano dalla pre-
scrizione di antimicrobici per via iniettiva con un range che va
da 0,03 DDD di Bolzano a 1,7 DDD in Campania (Figura 2).

Il consumo negli anni aumenta costantemente anche se non in
maniera eclatante: dalla serie temporale 2002-2008 si evidenzia
una variazione media annuale pari al 2,2% (Figura 3). Come atte-
so, gli antibiotici sono caratterizzati da una spiccata componente
stagionale e in particolare si notano due picchi in alto in corri-

Osservato

Figura 3 - Elaborazione su
dati OsMed. Andamento
mensile del consumo di
antibiotici (2002-2008)
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spondenza del periodo autunno-inverno e un picco in basso nei
mesi estivi. In particolare, la quantita prescritta nei mesi di gen-
naio e febbraio € quasi doppia rispetto al periodo estivo.

L'uso nella popolazione € molto frequente: si stima che ogni
giorno in Italia circa 1 milione e mezzo di persone (2,5% della po-
polazione) assume, al di fuori dell'ambito ospedaliero, un antimi-
crobico. I maggiori livelli di esposizione si osservano nei bambini
con eta inferiore a 5 anni e nelle persone con piu di sessantacin-
que anni.

La causa piu frequente di prescrizione dei farmaci antibiotici e
rappresentata dalle infezioni delle vie respiratorie, dalle infezio-
ni del sistema urinario, dalle infezioni dell'orecchio e dalle infe-
zioni del cavo orale. In particolare, tra le infezioni delle vie re-
spiratorie la bronchite rappresenta la causa piu frequente di pre-
scrizione, seguita dalla faringite, dalla tonsillite e dall'influenza.
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L'immagine sul web della campagna Antibiotici si, ma con cautela.

Nella maggior parte di queste condizioni, a prevalente eziologia
virale, 1'uso degli antibiotici non & raccomandato.

Diversi studi hanno dimostrato come la prescrizione di antibioti-
ci, pit che ogni altra categoria terapeutica, sia influenzata da fat-
tori extra-clinici, economici e culturali, quali ad esempio il rap-
porto medico-paziente.

La comprensione di questi fattori risulta fondamentale per im-
plementare strategie di politica sanitaria che abbiano I'obiettivo
di fare in modo che vengano usati in maniera responsabile.
Come si ricordera, lo scorso anno é stata promossa la campagna
Antibiotici si, ma con cautela, proposta dall'European Centre
for Disease Prevention and Control (ECDC) per sensibilizzare la
popolazione verso un uso responsabile di questa importante ri-
sorsa terapeutica. Forse non e inutile riprendere i 5 semplici
consigli, rivolti ai cittadini, che ne riassumevano lo spirito:

1. Non prenderli in caso di raffreddore e influenza

2. Prendili solo dietro prescrizione medica

3. Segui attentamente tempi e modi indicati dal medico
4. Non interrompere il trattamento

5. Non cambiare spontaneamente antibiotico
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Il nostro futuro é offrirvi farmaci veramente innovativi.
E ascolto, dialogo e fornire soluzioni che possano
migliorare la salute e la qualita di vita delle persone.
Guardiamo al futuro insieme.
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