DIABETE: IL DIFFICILE TRADE-OFF

Dossier

TRA INNOVAZIONE E SOSTENIBILITA

Accesso alle cure e sostenibilita economica:
un dippicile trade-off che richiede equilibri
dippicili; equilibri che auspicabilmente do-
vrebbero scaturire da un confpronto dialetti-
co tra tutte le parti in gioco.

& in quest’ottica che si sviluppa il presente
dossier: una riplessione animata dalle voci di
tutti i protagonisti (societa scientifiche, eco-
nomisti sanitari, pazienti) di un’area tera-
peutica oggetto di grande dibattito alla luce
di recenti misure di politica jarmaceutica. Si
parla di diabete e si dibatte sulla decisione
adottata dall’AIFA di porre un tetto di spesa
per le incretine con l'intento di razionalizzare
la spesa parmaceutica relativa alla gestione
della patologia. & una soluzione scientifica-
mente e economicamente fondata e idonea a
non ledere il diritto jondamentale del pazien-
te di essere curato attraverso i trattamenti
piu appropriati disponibili?

Questi gli interrogativi che animano un dibat-
tito — anticipato dall’intervista di apertura a
due senatrici jirmatarie di una interrogazio-
ne parlamentare sul tema — da cui emergono
molti spunti di riflessione.

IL PUNTO DI VISTA
DELLE SOCIETA SCIENTIFICHE

Il documento congiunto
di SID-AMD a difesa
del’appropriatezza delle cure

A colloguio con Carlo B. Giorda' e Andrea Giaccari?

'Direttore della Struttura Complessa Malattie Metaboliche
e Diabetologia, ASL Torino 5 e Presidente dell’Associazione
Medici Diabetologi; “Professore Associato Diabetologia

e Endocrinologia, Universita Cattolica del Sacro Cuore,
Roma e Coordinatore del Comitato editoriale della Societa
ltaliana di Diabetologia

Projessore, con il position statement congiunto SID-AMD
sulla terapia incretinica, la comunita scientifjica prende
posizione su un tema oggetio di grande dibattito. Un in-
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tervento necessario per rivendicare l'importanza e la
necessita di una giusta attenzione alle evidenze scienti-
piche e alla pratica clinica nelle decisioni di politica sa-
nitaria fjarmaceutica?

Giorda. Il position statement rappresenta un tentativo di con-
vincere AIFA e Ministero che la terapia con incretine (con anta-
gonisti del recettore del GLP1 o con gliptine) rappresenta una
reale innovazione e, soprattutto, che si tratta di una terapia del-
la quale, alla luce delle evidenze scientifiche sia nazionali sia in-
ternazionali disponibili, non si puo fare a meno se si vuole real-
mente perseguire la qualita e I'appropriatezza delle cure.

Come Societa Scientifica siamo perfettamente consci della situa-
zione economica italiana e della necessita di individuare strate-
gie di razionalizzazione della spesa e, proprio in quest’ottica,
crediamo sia necessario riconoscere almeno a specifiche catego-
rie di pazienti (per esempio, gli anziani, i soggetti a rischio di ipo-
glicemia, gli obesi) I'accesso alle cure piu adeguate, ampliando la
possibilita di prescrizione per questi farmaci.

Giaccari. Il position statement SID-AMD e un documento uffi-
ciale delle due Societa Scientifiche, che si rivolge alle Istituzioni;
€ un documento volutamente tecnico, che ha il fine di dimostra-
re scientificamente (a questo servono le Societa Scientifiche) che
il tetto di spesa per la terapia incretinica ha poco senso. Poiché
si rivolge alle Istituzioni, ha un tono formale, scientificamente
inattaccabile, ma forse carente dal punto di vista comunicazio-
nale. Cio che afferma, con forza e dati scientifici, & che il 'taglio
lineare’ operato con il tetto e privo di alcuna razionalizzazione di
spesa. Guardi, le faccio alcuni esempi. E aumentato il prezzo dei
carburanti, con importanti conseguenze economiche; chi ne ri-
sente di pili, oltre ai comuni cittadini, sono le aziende di traspor-
ti. Secondo lei un'azienda di trasporti riduce il numero di tra-
sporti? No, perché ovviamente questo significherebbe riduzione
del fatturato, involuzione e fallimento dell'azienda. Piuttosto,
cerchera di razionalizzare, di contenere le spese magari reinve-
stendo per aumentare il margine su business alternativi. Le fac-
cio un altro esempio, piu vicino al mondo sanitario: non c'e ma-
nager sanitario che non sia convinto che una struttura ospeda-
liera efficiente debba avere un minimo di posti letto; anche qui,
spesso, tagli lineari, -10% di posti letto a tutte le strutture, anche
lasciando aperte (per ovvi motivi elettorali, se va bene) strutture
chiaramente inefficienti.

Mi permetta anche di aggiungere che, cosi come € organizzato, il
tetto economico determina una specie di 'arrembaggio terapeu-
tico'. Chi é gia in terapia o conosce un medico che prescrive que-
sta classe puo usufruirne; gli altri, se arrivano a tetto raggiunto o
"non conoscono nessuno”, restano fuori. Le pare corretto?



Il documento pa esplicito rijerimento a linee guida na-
zionali e internazionali che appaiono in controtendenza
rispetto alle decisioni assunte dall’ente regolatore. Ci
spiega meglio questo punto?

Giorda. Cio che appare davvero singolare € che & proprio il
NICE, istituto spesso citato e preso a modello dall'Agenzia Italia-
na del Farmaco come esempio di rigore assoluto, a fornire evi-
denze chiare a supporto dell'impiego dei farmaci incretinici e ad
evidenziarne, alla luce di accurate analisi di HTA, i benefici sia in
termini di salute che economici. Sia le linee guida nazionali che
internazionali raccomandano un utilizzo piu frequente e precoce
delle incretine, in considerazione del profilo favorevole in termi-
ni di sicurezza ed efficacia; nonostante cio gli enti regolatori ita-
liani ne hanno fortemente limitato il loro utilizzo.

Giaccari. E proprio una questione di razionalizzazione delle ri-
sorse e di farmacoeconomia. E chiaro che la terapia incretinica,
a breve, costa di piu ed e piu facile da tagliare. Ma & anche chia-
ro che la terapia incretinica ha l'importante vantaggio della so-
stanziale assenza di effetti collaterali (almeno per le gliptine) e
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soprattutto l'assenza di ipoglicemie. Ci sono modelli matematici
di farmacoeconomia che hanno chiaramente dimostrato come, a
medio-lungo termine, 1'uso delle gliptine comporti vantaggi eco-
nomici. Ma sono vantaggi economici solo a medio-lungo termine,
quando probabilmente I'attuale classe politica e dirigenziale
avra altri incarichi. Mi permette un altro esempio? Abbiamo la
necessita di costruire un ospedale, dobbiamo progettarlo, fare
un piano di investimento, vedere le infrastrutture necessarie che
dovranno circondarlo; probabilmente vedremmo i risultati dopo
anni. Meglio allora un bell'ospedale da campo, una struttura
provvisoria in prefabbricati, poi si vedra. Le sembra un'ipotesi
assurda? Faccia un giro per il centro de L'Aquila. Almeno, biso-
gna ammetterlo, sono scelte fra loro coerenti.

La terapia incretinica (con agonisti del recettore del
GLP-1 e con gliptine) rappresenta, come si legge nel do-
cumento, una terapia assolutamente innovativa, in gra-
do di jornire benepici difjjerenziali — quando ovviamen-
te somministrata in modo appropriato — rispetto alle te-
rapie tradizionali. In che cosa esattamente consistono
questi vantaggi difperenziali?

Giorda. Ritengo che i principali vantaggi differenziali siano col-
legati alla significativa riduzione o addirittura all'azzeramento di
importanti effetti collaterali (per esempio, il rischio di ipoglice-
mia, di aumento di peso). Un aspetto che ritengo essenziale per
le positive ricadute che ha sulla qualita di vita del paziente.

Giaccari. Se prescritta da sola, o in combinazione con la metfor-
mina, 1'assenza totale del rischio di ipoglicemie. A totale parita di
efficacia. Non & un vantaggio da poco. Il principale rischio che si
corre con le terapie tradizionali con gli altri secretagoghi (sulfo-
niluree e repaglinide) & proprio il rischio di ipoglicemia. Se vo-
gliamo, questa e proprio la principale 'arte’ del diabetologo: sa-
per prescrivere la sulfonilurea giusta alla dose corretta, per po-
ter raggiungere l'obiettivo prescelto di efficacia senza far correre
al paziente il rischio di ipoglicemia; ma non sempre ci si riesce. E
se il paziente ha la sfortuna di incorrere in una ipoglicemia, con
ogni probabilita si autoridurra la dose dei farmaci, perdendo la
compliance, con importanti conseguenze sul rischio di compli-
canze croniche e cardiovascolari. Vi sono anche altri vantaggi,
come una modesta perdita di peso, la possibilita di utilizzo in pa-
zienti con insufficienza renale cronica; ma il piu facile e diretto
vantaggio € l'assenza di ipoglicemie.

Oltre al benepicio in termini di salute, nel documento si
parla — citando i dati dello studio ARNO — anche di be-
nepici economici se l'attenzione si sposta dal costo del
parmaco in senso stretto al costo della gestione della pa-
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tologia nel suo complesso. In che cosa esattamente con-
sistono questi benepici?

Giorda. Proprio considerando la significativa riduzione o addi-
rittura 'annullamento degli effetti collaterali che si possono ot-
tenere impiegando questi farmaci, si puo arrivare a calcolare
senza dubbio una riduzione complessiva dei costi di gestione
della patologia diabetica conseguente al loro impiego. Si discute
tanto dei prezzi del farmaco in senso stretto ma in un’'ottica pit
lungimirante di programmazione sanitaria; credo sia necessario
e opportuno prendere in considerazione la patologia nel suo
complesso e i costi collegati alla sua appropriata gestione.

Giaccari. E presto detto. Immagini un farmaco capace di norma-
lizzare, nella gran parte dei casi, la glicemia ed il classico para-
metro di monitoraggio del diabete, I'emoglobina glicata. Senza
bisogno di adeguamenti di dose, precauzioni, istruzioni partico-
lari per il paziente, effetti collaterali. In altre parole, un farmaco
capace di esplicare la sua azione senza bisogno di frequenti visi-
te e controlli con analisi.

Quanto permetterebbe di risparmiare in termini economici e di
risorse umane? E quanti di questi risparmi economici e di risorse
umane potrebbero avvantaggiare i pazienti pit complessi? Que-
sta classe di farmaci esiste, € la terapia incretinica, con le glipti-
ne in particolare. Lo studio ARNO ha semplicemente documenta-
to, con numeri e prove scientifiche, questa facilmente prevedibi-
le osservazione.

Quali sono le ragioni del divario molto jorte tra Italia e
altri paesi omologhi europei nell’impiego di categorie di
parmaci innovativi per la gestione del diabete, docu-
mentato nel position statement?

Giorda. La differenza che lei cita €, direi, enorme. In Italia le in-
cretine sono prescritte da 6 a 10 volte in meno. Differenze che
difficilmente possono essere ricondotte a caratteristiche epide-
miologiche della popolazione. Le uniche spiegazioni plausibili
sono le limitazioni alle prescrizioni. In Italia la prescrizione & limi-
tata agli specialisti e soggetta a 'macchinosi sistemi’, come il pia-
no terapeutico via web che rappresenta certamente un deterren-
te alla prescrizione, allungando significativamente i tempi di pre-
scrizione per paziente. In estrema sintesi, direi che non si riesce a
intravedere nessun altra ragione che obiettivi di risparmio di bre-
ve periodo perseguiti nell'area terapeutica del diabete in modo
assolutamente piu incisivo che in altre aree terapeutiche, richie-
dendo addirittura una contrazione della spesa ovvero, detto in al-
tro modo, chiedendo di togliere pazienti gia trattati dalla terapia.

Giaccari. Questa € una domanda cui e davvero difficile rispon-
dere. Cosa c'é di diverso in Italia rispetto al resto d'Europa?
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Molte cose. Abbiamo il vantaggio di avere la migliore organizza-
zione di assistenza diabetologica d'Europa, grazie ad una vec-
chia legge promulgata da un premier diabetico che, sulla sua
pelle, sapeva quanto fosse importante riuscire a controllare
bene questa malattia. Questa sensibilita si & persa, il diabete
viene spesso visto (ed in parte & vero) come una malattia dovu-
ta alla societa moderna, ai consumi ed agli stili di vita attuali.
Ma anziché colpire questi ultimi (come viene proposto o talvolta
gia avviene in molte nazioni d'Europa, con tasse specifiche sul
‘junk food', il cibo spazzatura) in Italia si preferisce tagliare pit
facilmente le cure. Con i gia citati e troppo spesso utilizzati tagli
lineari su tutto.

Proprio in questi giorni € girata una bozza di documento della
Conferenza Stato Regioni dove si propone, sostanzialmente, 1'a-
bolizione delle diabetologie e la riduzione della disponibilita dei
presidi per diabetici. Come se gli stessi si divertissero a bucarsi
le dita 5-6 volte al giorno per sprecare risorse pubbliche. Le pare
razionale? Eppure & cosi. Anche in questo caso SID e AMD, unite
con i pazienti in Diabete Italia, protestano e protesteranno. Spe-
riamo bene.

Per chiudere, quali le specifiche richieste delle Societa
Scientipiche?

Giorda. Come Societa Scientifica, abbiamo sia richieste specifi-
che che offerte.

Sul lato delle richieste chiediamo un incontro con I'AIFA per po-
terci confrontare costruttivamente sui diversi punti evidenziati
nel position statement, frutto di un lavoro di revisione e analisi
scientifica che crediamo meriti di essere discusso approfondita-
mente.

Lo abbiamo chiesto anche in Senato nell'audizione in cui le So-
cieta Scientifiche sono state invitate a esprimere il proprio punto
di vista nell'ambito dell'interrogazione parlamentare relativa al
tetto sui farmaci incretinici.

Specularmente, offriamo disponibilita alla collaborazione per
riuscire a trovare definizioni e strumenti utili a perseguire condi-
visibili obiettivi di razionalizzazione della spesa nel rispetto,
pero, di irrinunciabili obiettivi di appropriatezza prescrittiva.
Infine, crediamo che sia importante passare dall'attuale sistema
di monitoraggio ad un sistema che sfrutti la rete delle cartelle
cliniche della diabetologia e della medicina generale, in modo
da avere, in tempo reale, un panorama dell'impiego di questi
farmaci.

Giaccari. Parlare, dialogare, confrontarsi per programmare.
Far capire che & possibile razionalizzare le spese; ottenere mi-
gliore assistenza con costi minori degli attuali. Il nostro non e
un governo di tecnici? Sul diabete i tecnici sono le Societa
Scientifiche. l ML



