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Annamaria Mancuso
Presidente Salute Donna onlus

La salute, un bene da difendere, un diritto da promuovere: 
le Associazioni scrivono insieme le proposte 
per un impegno comune contro il cancro
Salute Donna onlus insieme ad altre Associazioni di pazienti oncologici e con il contributo di alcuni dei massimi esperti italiani ha messo a punto il Documento Programmatico sulla qualità dell’assistenza per i pazienti oncologici: come nasce questa iniziativa?
Salute Donna onlus è attiva da venti anni nel sostenere i pazienti colpiti da malattie oncologiche. In tutti questi anni abbiamo continuato a ricevere richieste d’aiuto da parte dei malati e dalle loro famiglie, costretti a spostarsi dalle città di residenza in altre regioni per ricevere assistenza e terapie, con disagi enormi anche dal punto di vista economico. A un certo punto abbiamo deciso che era arrivato il momento di intervenire su quelle inaccettabili disuguaglianze che caratterizzavano, e caratterizzano ancora, la qualità assistenziale sanitaria tra una Regione e l’altra sul territorio nazionale, difformità che incrementano tra l’altro il grave fenomeno della migrazione sanitaria. Il primo passo è stato quello di chiamare a raccolta le altre Associazioni pazienti, realizzare e lanciare un Manifesto programmatico per richiamare l’attenzione delle Istituzioni sui rischi legati alla disomogeneità dell’assistenza oncologica. Il secondo passo è stato quello di avviare un’attività d’indagine sulla situazione assistenziale del cancro in Italia, consapevoli del fatto che le Regioni hanno l’obbligo di garantire ai propri assistiti un’assistenza appropriata. Il terzo passo è consistito nel formare una Commissione tecnico-scientifica che desse il giusto valore e peso al nostro lavoro. In un anno abbiamo lavorato su due documenti: il Documento tecnico di indirizzo per ridurre il carico di malattia del cancro 2011-2013, prorogato al 2016, e il programma di prevenzione Guadagnare salute. Dopo aver avviato una vera e propria ricognizione sull’attuale organizzazione del sistema di assistenza e cure, abbiamo individuato le carenze e le criticità e gli ambiti ove sarebbe più urgente intervenire. A conclusione di questa prima fase di lavori è stato redatto un Documento programmatico che traduce in sei azioni le principali richieste delle Associazioni pazienti. Nel frattempo abbiamo cercato di coinvolgere i decisori politici a livello parlamentare, perché ci rendiamo conto che senza una precisa volontà politica non potremmo ottenere nulla di concreto. Il consenso è stato unanime e il successo conseguito ci ha permesso di costituire l’Intergruppo “Insieme per un impegno contro il cancro” composto da parlamentari di tutti gli schieramenti.

Quali sono gli obiettivi immediati e a medio termine che Salute Donna e le Associazioni sostenitrici si propongono di raggiungere?
Tutti noi ci aspettiamo l’approvazione del Documento programmatico da parte delle Istituzioni nazionali. Salute Donna ha raccolto 4.000 sottoscrizioni pubbliche del Manifesto. Superato questo primo step, proseguiremo le attività a livello regionale con incontri diretti rivolti agli amministratori locali affinché il Documento programmatico sia accettato e calato nelle realtà delle singole regioni. Il nostro obiettivo non è solo avanzare richieste ma anche avanzare proposte costruttive e soluzioni; questo presuppone il coinvolgimento delle Amministrazioni regionali. 

Vincenzo Adamo

Prof. Ordinario di Oncologia Medica, Università di Messina

Direttore Oncologia Medica A.O.O.R. Papardo-Piemonte di Messina 

Presidente A.S.S.O. - Associazione Siciliana Sostegno Oncologico
Dialogo tra strutture e Centri di riferimento fondamentale 

per non compromettere l’evoluzione della malattia
Le Associazioni dei pazienti mettono in evidenza le differenze tra le Regioni nell’assistenza e nella cura delle malattie oncologiche: dal suo punto di vista che dimensioni ha questo fenomeno? Con quali ripercussioni?
Purtroppo la disomogeneità tra le varie Regioni italiane è un fenomeno reale e consistente. Le diseguaglianze riguardano l’organizzazione e l’assistenza ai pazienti così come la burocrazia sanitaria farraginosa e complicata che crea non pochi ostacoli alla disponibilità di farmaci innovativi, spesso ritardata per la lenta immissione degli stessi nei prontuari farmaceutici regionali. 

Per quanto attiene il percorso diagnostico-terapeutico (PDTA), in alcune Regioni italiane vi sono punte di eccellenza; altre però sono in condizioni di forte sofferenza soprattutto per la mancanza di collegamento, tanto per fare un altro esempio, tra i Centri di riferimento e le piccole e medie strutture. Ovviamente le ripercussioni più importanti di questa situazione riguardano il ritardo diagnostico e la tempistica per l’avvio di trattamenti mirati che può compromettere l’evoluzione della malattia se non addirittura cambiare la sua storia naturale. 

Quale contributo possono dare le Associazioni dei pazienti al miglioramento complessivo dell’assistenza oncologica?
Il contributo delle Associazioni può essere molto rilevante. Il Documento programmatico si preoccupa di sviluppare alcuni aspetti e tra questi uno di grande importanza: la messa a punto di indicatori di performance per capire se la qualità dell’assistenza è soddisfacente e per conoscere le prestazioni delle singole Regioni, che su questo percorso di verifica sono assai poco monitorate. Il lavoro delle Associazioni dei pazienti insieme all’attuazione di azioni come quelle contenute nel Documento programmatico potranno preparare il terreno alla presa in carico di un altro aspetto di notevole rilevanza nel percorso complesso della malattia oncologica, ”la cronicità”.
Non possiamo sapere quale sarà il peso della ”cronicità” e come affrontarla se prima non conosciamo esattamente il carico assistenziale dell’acuzie e strumenti come gli indicatori o l’Authority di controllo della qualità e della omogeneità delle prestazioni, che preveda la partecipazione della associazioni dei pazienti, potranno dare informazioni per meglio orientare e programmare l’assistenza. Ormai non vi sono dubbi che la “vera alleanza medico-paziente” attraverso associazioni motivate e coinvolte costituisce un pilastro essenziale nella lotta al cancro.

Rosalbino Biamonte

Dirigente I Livello U.O.C. Oncologia Medica, Azienda Ospedaliera di Cosenza

La presa in carico globale del paziente può limitare il fenomeno della migrazione sanitaria. L’esempio di Cosenza

Le Associazioni dei pazienti denunciano in questo momento la mancanza di un percorso strutturato che favorisca la presa in carico dei pazienti lungo tutto il percorso di cura, anche dopo la dimissione dall’ospedale. Ritiene che l’attivazione di questo modello possa contribuire a ridurre i fenomeni di mobilità sanitaria limitandoli solo alle condizioni più complesse?
Assolutamente sì. La creazione di un modello di PDTA strutturato, come quello per i tumori femminili operativo da aprile 2011 presso l’Azienda ospedaliera di Cosenza in cui lavoro, è la risposta ai disagi e alla mobilità sanitaria. Il nostro esperimento è nato proprio a causa della forte pressione migratoria nella nostra Regione. Il PDTA è un importante strumento culturale, oltre che operativo e organizzativo. È un cambio di paradigma: lavorare in squadra e non più da soli nella gestione del paziente, cosa che non sempre viene accettata da tutti i colleghi. È un’operazione che ancora oggi nasce quasi sempre dal basso e non sempre trova adeguato supporto da parte del management; bisogna per questo attivare un movimento culturale come è accaduto in Emilia Romagna, regione antesignana dei PDTA. I dati di cui disponiamo ci confortano, confermando come questo modello di presa in carico globale del paziente possa limitare la migrazione sanitaria. 
Quali sono a suo giudizio, rispetto alle indicazioni del Documento programmatico, le priorità da attuare per ridurre l’impatto delle carenze organizzative che spesso coinvolgono i pazienti delle Regioni meridionali?
Sostanzialmente due priorità: anzitutto un’attenta verifica dell’esistente nelle varie realtà regionali con programmi di formazione professionale che portino ad un’adeguata omogeneizzazione del know how, implementazione/ottimizzazione delle risorse tecnologiche, logistiche e strutturali e contestualmente creare o supportare, ove già esistenti, Centri di riferimento regionali (2-3 grossi centri per ogni Regione a seconda delle realtà locali). Inoltre, approfitterei di questa iniziativa per riaffermare che l’Oncologia non è solo chemioterapia: gran parte delle risorse investite in ambito oncologico dovrebbero essere finalizzate per creare programmi di prevenzione primaria e secondaria adeguati e continuativi perché solo con una seria prevenzione riusciremo a ridurre drasticamente il numero dei tumori.

Felice Bombaci

Responsabile Gruppo AIL Pazienti Leucemia Mieloide Cronica

La rete dei Centri: 
una priorità anche per i pazienti oncoematologici

Quali sono le principali criticità o carenze che si riscontrano nell’assistenza ai pazienti affetti da malattie oncoematologiche?
Al primo posto metterei la questione dei farmaci innovativi, ai quali in genere i pazienti possono accedere con grandi ritardi e in modo non uniforme nelle aree del Paese: questa situazione è dovuta in gran parte alla regionalizzazione del Servizio Sanitario Nazionale e al Titolo V che legittima le attuali differenze tra le Regioni. L’altra questione che si pone, rispetto all’accesso alle terapie, è quella dei farmaci in classe C non negoziati, disponibili ma a totale carico dei pazienti, la regolamentazione per l’uso compassionevole, che andrebbe semplificata. Altra carenza è la mancata definizione di percorsi clinici specifici per le persone con rischio genetico noto che potrebbero sviluppare malattie oncologiche, alle quali dovrebbe essere garantita la gratuità delle prestazioni diagnostiche. Altrettanto importante sarebbe prevedere screening genetici volti ad accertare l’effettiva presenza di un’alterazione genetica e capire così se il paziente possa o meno beneficiare di una target therapy. Ulteriore criticità è la mancanza di Linee Guida e indicatori di performance che possano misurare i risultati dei percorsi diagnostico-terapeutici e più in generale la qualità dell’assistenza a livello regionale. 
In che misura il Documento programmatico risponde, a suo avviso, alle esigenze dei pazienti oncoematologici? Quali indicazioni del Documento potranno contribuire a migliorare il percorso diagnostico-terapeutico di questi pazienti?
Il Documento è una buona base di partenza, condivisa dalle Associazioni dei pazienti e dai clinici, che può contribuire ad avvicinare l’obiettivo di garantire ai pazienti un sistema sanitario che permetta diagnosi certe e rapide e terapie appropriate garantendo al contempo la sostenibilità del Servizio sanitario. Il punto chiave è la creazione e/o il rafforzamento delle reti assistenziali di patologia che potranno avere un effetto di vero cambiamento perché la presa in carico di un paziente da parte di un Centro che è in rete assicura omogeneità di trattamento ovunque il malato venga curato. Una rete dei Centri efficiente e funzionale è la risorsa che ci potrà aiutare a superare il regionalismo sanitario e le attuali difformità e iniquità nell’assistenza ai pazienti. 

Riccardo Capocaccia

Consulente, ex Direttore Unità Epidemiologica Oncologica, Istituto Superiore di Sanità

Tumori, un futuro da malattie croniche: 

assistenza in rete, attuazione dei Registri Tumori 

e programmazione a lungo termine per vincere la sfida

Quale sarà nei prossimi anni l’evoluzione dello scenario epidemiologico dei tumori in Italia?

La situazione del cancro nel nostro Paese è complessa e fluida. Per valutare quello che accadrà in termini epidemiologici dobbiamo considerare diverse variabili. Intanto, dobbiamo domandarci come cambierà il rischio di ammalarsi di tumore: tendenzialmente questa probabilità dovrebbe ridursi grazie alla prevenzione e a un miglior controllo dei fattori di rischio; allo stesso tempo però la frequenza delle nuove diagnosi è verosimilmente destinata ad aumentare, perché la disponibilità di tecnologie diagnostiche sempre più sofisticate e le attività di screening faranno emergere un maggior numero di casi. Terzo fattore, non trascurabile, è il progressivo invecchiamento della popolazione al quale, come sappiamo, è associata una maggiore incidenza dei tumori. Altro fattore da considerare è l’aumento della sopravvivenza dei pazienti, che comporta l’incremento della prevalenza, ovvero del numero complessivo delle persone che convivono con un tumore. Più in dettaglio, alcuni tumori quali i tumori della prostata, dello stomaco, sono in calo sia come incidenza che come mortalità. Per il tumore della mammella l’incidenza è in lieve aumento, mentre la mortalità in calo; andamenti simili per il tumore del colon retto, con una incidenza di poco in aumento per gli uomini, e una mortalità in discesa per entrambi i sessi. A livello globale quindi possiamo affermare che i tassi di incidenza e mortalità subiscono una contrazione, mentre il numero assoluto di casi è in leggero aumento. 

Il nostro SSN è considerato ai primi posti in Europa nel trattamento dell’acuzie oncologica, riuscirà ad attrezzarsi per sostenere e gestire la cronicità?
Va in primo luogo chiarito cosa si intende per cronicità. Due sono gli aspetti da considerare: la cronicità determinata dalla condizione di malattia, fatta di recidive e vari e ripetuti trattamenti, e la cronicità dopo la malattia, che riguarda le persone guarite dal tumore che accusano però gli effetti a lungo termine dovuti alla malattia o alla terapie. Comunque la intendiamo, la cronicità richiede un’attenzione alla salute globale dell’individuo. Cosa serve? Due cose soprattutto: il monitoraggio dei pazienti attraverso un potenziamento dei Registri Tumori e la ricerca sugli effetti a lungo termine della malattia e delle terapie. La cronicità è una condizione estremamente complessa che richiede una gestione integrata e multidisciplinare con figure che ruotino attorno al paziente. Come indicato nel Documento Programmatico delle Associazioni, è necessario organizzare la rete della cronicità che favorisca la presa in carico globale del paziente sul territorio e poi una normativa appropriata che eviti le difformità nell’assistenza tra le diverse aree del Paese. Riuscirà il nostro SSN ad attrezzarsi per affrontare tutto questo? La sfida si gioca su due aspetti decisivi: in primo luogo le risorse, che sono il vero problema, e in secondo luogo la capacità di attuare una programmazione di lungo respiro basata sul monitoraggio del rapporto costo-efficacia.

Anna Costato

Presidente Associazione Italiana GIST onlus

Promuovere la Rete Tumori Rari e attuare le norme 
dei 100 giorni per l’accesso ai farmaci innovativi: 

questioni di sopravvivenza per i pazienti con tumori rari

Quali sono le principali criticità e carenze nell’assistenza ai pazienti con tumori rari? Come vengono affrontate nel Documento programmatico? 
I tumori rari presentano criticità specifiche che riguardano sia l’assistenza che la ricerca a causa della difficoltà a mantenere un numero adeguato di Centri che maturino negli anni expertise clinico specifico. I tumori rari rappresentano un fenomeno sociale importante: singolarmente colpiscono un numero limitato di individui, ma la numerosità dei tumori rari comporta un numero elevato di casi. Si stima che almeno il 15% delle diagnosi oncologiche riguardi un tumore raro o rarissimo. Delle 366.000 nuove diagnosi l’anno in Italia (AIOM-AIRTUM I numeri del cancro in Italia 2014), almeno 55.000 persone sono affette da un tumore raro, con una prevalenza di 370.000 casi di tumore raro sulle 2.250.000 persone che convivono con una malattia oncologica nel nostro Paese. Il Documento programmatico risponde a questa criticità promuovendo l’attuazione e lo sviluppo delle reti assistenziali oncologiche. In particolare per i pazienti affetti da tumori rari, che devono essere indirizzati tempestivamente verso centri di eccellenza e verso reti collaborative che li comprendano, è basilare che vengano attuati gli accordi sanciti dalla Conferenza Stato-Regioni del 22 novembre 2012 e successive che prevedono lo sviluppo della Rete Nazionale per i Tumori Rari, operante dal 1997 per la presa in carico globale e multidisciplinare dei pazienti con tumore raro e delle famiglie, la continuità assistenziale, cure appropriate, efficaci e tempestive. 

In che misura i pazienti con tumori rari sperimentano problemi di accesso ai farmaci innovativi?

I pazienti oncologici in generale subiscono il grave ritardo che si verifica nel nostro Paese ogni volta che un nuovo farmaco antitumorale, di provata efficacia, diviene rimborsabile e quindi accessibile ai malati solo dopo un lungo periodo - mediamente 2 anni - dopo l’approvazione da parte dell’autorità europea EMA. Ciò è dovuto ai tempi tecnici per la determinazione del prezzo e della rimborsabilità del farmaco: purtroppo questi tempi sono inconciliabili con le esigenze di cura dei malati oncologici che necessitano di terapie efficaci e tempestive. Nei tumori rari, dove esiste meno ricerca scientifica e meno farmaci approvati, questo fenomeno è ancora più drammatico. ll Decreto legge del Ministro Lorenzin n. 69/2013 (convertito nella Legge n. 98/2013) ha affrontato questo problema stabilendo un tempo massimo di circa 3 mesi per completare le procedure di rimborsabilità dei farmaci orfani e di eccezionale rilevanza terapeutica, ma osserviamo con preoccupazione la mancata attuazione di questo disposto. Per i malati di tumore, beneficiare di una cura efficace in 3 mesi o in due anni segna il confine tra sopravvivere alla malattia o morirne. Questo provvedimento, di cui il Documento programmatico chiede l’attuazione, sta finalmente offrendo un futuro migliore e più equo a molti malati oncologici, dando risposta al bisogno improrogabile di cure salvavita. Auspichiamo che possa essere superato ogni impedimento all’attuazione della legge, a beneficio di tutti quei malati ed i loro familiari che lottano contro un tumore. 
Emanuele Crocetti

Segretario AIRTUM, Associazione Italiana Registri Tumori

Registri Tumori in crescita: oggi “copertura” 

per il 50% della popolazione. Raccolta dei dati fondamentale 

per valutare livelli di assistenza e qualità dei percorsi
Attualmente in quante Regioni è stato attivato il registro tumori? Quali sono gli ostacoli che ne ritardano l’attivazione?

In Italia i Registri Tumori che fanno parte della rete dell’Associazione Italiana Registri Tumori - AIRTUM (www.registri-tumori.it) sono stati attivati a partire dagli anni ‘70 sulla base di iniziative locali ad opera di singoli operatori lungimiranti sul loro ruolo e su quello svolto dall’epidemiologia in campo oncologico. La mancanza di un’azione di governo centrale spiega come vi siano registri a dimensione diversa, da quella comunale (ad esempio Torino), molti che registrano le neoplasie nei residenti in una o in alcune Aziende Sanitarie e altri in quella di un’intera Regione (Friuli Venezia Giulia, Umbria e le province autonome di Trento e Bolzano). Nel complesso attualmente circa il 53% della popolazione italiana, pari ad oltre 32.000.000 di persone vive in un’area dove è attivo un Registro Tumori. Più recentemente si è accentuato il ruolo delle Regioni che stanno, in molte aree, governando l’istituzione di registri nel loro territorio, creando reti articolate nelle diverse Aziende Sanitarie. È questo ad esempio il caso di Sicilia, Campania, Puglia, Toscana, Abruzzo, Molise, Basilicata. Ma anche nel Lazio è stata appena deliberata l’istituzione del registro e in questa direzione va anche la Calabria. Quindi la registrazione dei tumori in Italia non solo è estesa ma è anche in rapida crescita. Sono infatti molti i Registri che hanno segnalato ad AIRTUM la loro istituzione e che stanno lavorando per poter ottenere l’accreditamento AIRTUM relativo alla qualità dei loro dati.

L’attività dei Registri è stata a lungo ostacolata per non dire impedita dalla normativa sulla privacy. Infatti, in mancanza di una norma di legge specifica, era impedito ai Registri l’accesso ai dati indispensabili senza il consenso informato dei pazienti. Ottenere questo consenso per casistiche molto grandi, per patologie spesso fatali e senza sapere se i pazienti fossero consapevoli della natura della malattia era, per i Registri, impossibile. AIRTUM ha cercato a lungo di ottenere un riconoscimento normativo, trovando, negli anni, il consenso e l’appoggio bipartisan dei parlamentari ma, dall’altro, scontrandosi con la volatilità dei Governi che si sono succeduti. Solo alla fine del 2012 la legge 221 ha iniziato quel percorso di legittimazione che ha fatto uscire i Registri da un limbo nel quale sono stati costretti per anni.

In generale quali sono le finalità dei Registri Tumori e in che misura possono favorire la ricerca epidemiologica sui tumori e migliorare la qualità dell’assistenza?
Un Registro Tumori raccoglie informazioni su tutte le neoplasie che vengono identificate nella popolazione residente nell’area di sua pertinenza e segue questi soggetti nel tempo. In questo modo si ottengono dati sul carico diagnostico-terapeutico dei nuovi tumori (incidenza), su quanti siano i soggetti che hanno avuto nella loro vita una diagnosi oncologica (prevalenza), su quale sia la prognosi (sopravvivenza e mortalità). La raccolta dei dati nel tempo permette di valutare l’andamento degli indici mentre l’attività in aree o sub-aree diverse rende possibile il confronto per evidenziare zone critiche. Seguendo i pazienti dal momento della diagnosi è possibile costruire delle storie di malattia, valutare ad esempio l’impatto dei programmi di screening, valutare l’impatto dei fattori ambientali sul rischio di tumore, valutare la qualità del percorso diagnostico-terapeutico e la corrispondenza di questo con le linee guida, si possono misurare le differenze nell’incidenza, di sopravvivenza e di accesso al trattamento fra le classi sociali. Inoltre i Registri Tumori rappresentano la fonte di dati per studi di approfondimento. Esempi di questi utilizzi sono disponibili fra le pubblicazioni AIRTUM consultabili e scaricabili dal sito (www.registri-tumori.it).

L’utilità dei Registri Tumori è stata sottolineata nel Patto per la salute 2014-2016 nel quale la rete AIRTUM è indicata come uno dei network da finanziare per attività di supporto per la realizzazione del Piano Nazionale di Prevenzione, confermando un sostegno che da molti anni il Ministero della Salute riserva ai Registri AIRTUM. 
Cinzia Cupani

Farmacologa

Prezzi e procedure pesano sull’accesso alle terapie innovative. 

Collaborazione tra AIFA, aziende e Regioni per selezionare 

i farmaci effettivamente utili e salvaguardare la sostenibilità

Secondo le Associazioni dei pazienti oncologici l’accesso ai farmaci innovativi rappresenta oggi una delle maggiori criticità dell’assistenza: quali sono a Suo giudizio le ragioni di questa posizione? 
In ambito oncologico, ancora di più che in altre specialità mediche, il problema dell’accessibilità ai trattamenti e il problema delle differenze all’accesso ai nuovi farmaci per i cittadini delle diverse Regioni italiane, è particolarmente sentito dall’opinione pubblica. Ciò è dovuto da una parte alla consapevolezza della prognosi spesso infausta, e dall’altra al continuo evolvere delle terapie, con la legittima richiesta da parte dei cittadini di poter usufruire delle terapie di più recente introduzione. Molti dei nuovi farmaci oncologici sono caratterizzati da un prezzo particolarmente elevato, e almeno in linea teorica la valutazione del loro inserimento nei prontuari locali può risentire della necessità di controllo della spesa da parte di Regioni ed Enti Locali, con il rischio di determinare disparità di trattamento dei cittadini italiani. I ritardi maggiori che intercorrono nel recepimento, a livello nazionale, delle approvazioni intervenute a livello europeo (EMA) sono dovuti a vari fattori, come il possibile ritardo da parte dell’azienda farmaceutica nella presentazione del dossier all’AIFA, il prolungarsi della negoziazione in presenza di una richiesta di prezzo particolarmente elevata, le problematiche relative all’identificazione dei pazienti che possono beneficiare del farmaco. Selezionando a priori i pazienti eleggibili al trattamento sulla base del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) la previsione di spesa del SSN potrebbe essere definita con alti gradi di predittività. 

La valutazione di costo-efficacia di un trattamento può essere ulteriormente favorita dal ricorso a meccanismi di condivisione del rischio con le aziende farmaceutiche con l’applicazione dei cosiddetti Managed Entry Agreements (Cost Sharing, Risk Sharing e Payment by Result). In questi casi, la ripartizione del rischio clinico ed economico, con l’abbattimento programmato dei costi, avviene in corso di accesso al mercato del farmaco e non a priori, dividendo il costo per i soggetti che non hanno risposto alla terapia o non hanno tratto benefici significativi. Secondo questo meccanismo, in pratica, il finanziamento dei farmaci innovativi scatta soltanto quando il margine d’innovatività e costo-efficacia delle nuove molecole dovesse risultare superiore a quella dei farmaci cosiddetti “maturi”. Ciò consente di evitare sia gli inutili rischi derivanti da terapie non necessarie sia gli sprechi di risorse pubbliche. Pertanto, solo un approccio tempestivo e collaborativo tra i principali attori coinvolti EMA/AIFA e aziende farmaceutiche e successivamente anche le Regioni potrà garantire una maggiore efficienza e un’immediata disponibilità dei farmaci per i pazienti. 

Il Documento programmatico delle Associazioni dei pazienti indica espressamente come obiettivo prioritario l’equità di accesso ai farmaci innovativi; che importanza riveste questa indicazione? Quali sono i criteri da seguire? 
L’accesso ai farmaci è parte integrante del più ampio tema del diritto alla salute, che a sua volta è parte del dibattito globale su equità e diritti umani. Le possibili azioni da seguire potrebbero essere, a livello nazionale: promuovere monitoraggi su implementazione di Determine AIFA e Delibere regionali (PTOR, PDT); stabilire linee guida nazionali sui criteri funzionali all’individuazione di centri prescrittori; rivedere le funzioni di Commissione Terapeutica Regionale e Prontuario Terapeutico Ospedaliero. 

A livello regionale invece si potrebbero: diffondere la cultura dell’appropriatezza prescrittiva; curare l’aggiornamento annuale di linee guida specifiche per patologia; rafforzare la dimensione nazionale delle grandi tematiche sanitarie inquadrando le problematiche regionali all’interno di nuove formule di collaborazione condivisa. 

Maurizio de Cicco

Vicepresidente Farmindustria

 Farmaci innovativi: garantire un accesso più rapido per tutti, 

per non compromettere le speranze di migliaia di pazienti

Quali sono le motivazioni che hanno portato numerose aziende farmaceutiche a sostenere il progetto “La salute: un bene da difendere, un diritto da promuovere” promosso da Salute Donna onlus cui hanno aderito altre Associazioni di pazienti oncologici?

Il progetto promosso da Salute Donna onlus rappresenta un segno di forte innovazione. Le principali Associazioni dei pazienti oncologici diventano protagoniste avanzando serie proposte per affrontare, in modo concreto, la questione dell’uso delle risorse in sanità e del taglio degli sprechi. Un contributo fondamentale su un tema di grande impatto sociale.

 Le imprese del farmaco, da parte loro, hanno deciso di sostenere questo progetto, con il supporto diretto e con la partecipazione di propri osservatori nella Commissione tecnico-scientifica. E ritengono fondamentale che, nel rispetto dei ruoli, tutti i soggetti coinvolti nelle scelte di politica sanitaria possano far valere le proprie istanze.

L’accesso ai farmaci innovativi rappresenta una delle maggiori criticità evidenziate dalle Associazioni dei pazienti oncologici: come si pone la questione dal punto di vista delle aziende farmaceutiche? Come uscire dalle attuali difficoltà?
La ricerca farmacologica in questi anni ha fatto passi da gigante. Sono arrivati farmaci che per alcune patologie oncologiche offrono risultati impensati fino a poco tempo fa. La ricerca, promossa e sostenuta in massima parte dalle aziende farmaceutiche ha migliorato, in modo significativo, la prospettive per i pazienti. E ha contribuito allo sviluppo economico e sociale del nostro Paese.

Le Istituzioni, soprattutto quelle regionali, devono rendere prontamente disponibili i nuovi medicinali a tutti e in particolar modo ai malati oncologici. Con i ritardi di oggi di circa due anni, il rischio per l’Italia è che la ricerca si sposti altrove ma soprattutto che siano compromesse le speranze di migliaia di pazienti e delle loro famiglie. Anche iniziative che limitano le indicazioni all’utilizzazione dei farmaci solo a un determinato set di pazienti, motivate spesso da ragioni prettamente economicistiche, rappresentano una gravissima ed inaccettabile discriminazione.

L’iniziativa di Salute Donna onlus, con la richiesta di trasparenza e tempestività nell’accesso ai farmaci innovativi, in linea con gli standard europei, rappresenta quindi una importante sollecitazione nei confronti dei decisori politici da parte dei pazienti, veri destinatari della ricerca e dell’innovazione.

Giuseppe De Leo

Presidente Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori, Milano

Una rete con Centri di riferimento in ogni Regione:

unica strada per arginare il fenomeno 
della migrazione sanitaria

Molte persone colpite da tumore sono costrette a spostarsi dalla propria regione di residenza per ricevere le cure appropriate: cosa succede in merito alla gestione della malattia quando questi pazienti lasciano l’ospedale e tornano nel loro domicilio? Come e da chi vengono seguiti?
In effetti sono molti i pazienti che si spostano dalla propria residenza per ricevere altrove conferme diagnostiche e trattamenti terapeutici di cui necessitano. La migrazione sanitaria è un fenomeno complesso e diffuso che va assolutamente ridotto per l’impatto che ha sulla qualità di vita del paziente e sull’economia famigliare (viaggi, alberghi, ristoranti).

In Lombardia vi sono organizzazioni tipo “A casa lontani da casa” che aiutano i pazienti e i suoi familiari a trovare una sistemazione a basso impatto economico. Il paziente che si rivolge ad un Centro di riferimento di una regione diversa da quella di residenza, una volta dimesso, dopo la conferma diagnostica e l’inizio della terapia, fa ritorno al suo domicilio e si trova a dover scegliere se continuare i trattamenti presso lo stesso Centro extraregionale, sottoponendosi a diversi spostamenti.

I Medici, gli Oncologi, i Chirurghi e i Radioterapisti del nostro Centro informano volentieri il paziente, fornendo le indicazioni di Centri oncologici più vicini al loro domicilio, per il proseguimento dei trattamenti.

Nella convinzione che questo non penalizza il paziente perché le linee guida e i protocolli di trattamento sono diffusi sul territorio nazionale. Sicuramente questo rende necessario un potenziamento delle reti oncologiche sia regionale che interregionali.
Come si può perseguire l’autonomia delle Regioni nel trattamento dei tumori, in modo da contenere il fenomeno della migrazione sanitaria?
La sola strategia efficace per arginare il fenomeno della migrazione sanitaria è l’organizzazione della rete dei Centri oncologici, questo viene appunto richiesto dal Documento programmatico delle Associazioni e dagli Oncologi su iniziativa di Salute Donna.

In Italia da Nord a Sud, sono presenti Centri di eccellenza che vanno riconosciuti come Centri di riferimento per le rispettive regioni e messi in rete fra loro. In questo modo si razionalizza l’assistenza e la si avvicina ai pazienti. Il problema è di tipo organizzativo e di scelte di politica sanitaria. Tuttavia siamo fiduciosi che i decisori politici in questo momento siano disponibili ad ascoltare consigli e indirizzi proposti dai tecnici ed esperti. Credo che la pressione e le proposte delle Associazioni dei pazienti possano essere molto efficaci e portare a dei risultati in breve tempo soprattutto se supportato dal parere di esperti. 

Ruggero De Maria

Direttore Scientifico Istituto Nazionale Tumori Regina Elena di Roma

Presidente “Alleanza contro il cancro”

Dalle Associazioni un contributo importante per migliorare 

la qualità dell’assistenza. Ruolo dei medici di famiglia 

e sostegno all’innovazione tecnologica altre due priorità
Qual è la sua valutazione sul Documento programmatico redatto dalle Associazioni dei pazienti?

Le Associazioni hanno saputo individuare in maniera molto puntuale le priorità assistenziali dei pazienti oncologici. Trovo estremamente importante la richiesta di introdurre degli indicatori di performance a livello regionale, perché è necessario avere sempre come primo obiettivo la qualità delle cure. Altro punto qualificante è la creazione di un’Authority di controllo sulla qualità e omogeneità delle prestazioni o il potenziamento dell’azione di Agenas, che potrebbero facilitare il raggiungimento di una maggiore omogeneità in termini di qualità dell’assistenza. Allo stesso modo, l’accento posto sulle Reti oncologiche e sui percorsi diagnostico-terapeutici assistenziali evidenzia la perfetta conoscenza delle criticità da migliorare, propria appunto di chi ha vissuto, direttamente o indirettamente, la malattia oncologica.

Quali sono, secondo Lei, le azioni che andrebbero messe in campo di cui in questo momento c’è maggiore necessità per l’assistenza dei pazienti oncologici? 
Oltre alle priorità indicate nel Documento programmatico, credo che ci siano due azioni che potrebbero avere un impatto molto rilevante per i pazienti oncologici. La prima è la sensibilizzazione e responsabilizzazione dei medici di Medicina generale, che devono vigilare sulla salute degli assistiti e prescrivere i controlli necessari alla diagnosi precoce dei tumori. Per fare un esempio, in Italia quest’anno purtroppo circa 19.000 pazienti moriranno per un cancro al colon che nella maggior parte dei casi sarebbe stato facile prevenire o curare attraverso la colonscopia. La seconda azione è un impegno da parte del Governo a portare l’innovazione tecnologica nella pratica clinica. 

Nei Paesi a economia avanzata sono stati attivati programmi di medicina personalizzata che renderanno le terapie oncologiche molto più efficaci. L’Italia non deve perdere terreno. Sono certo che Salute Donna e le altre Associazioni di pazienti oncologici potranno dare un contributo fondamentale al Paese e al Servizio sanitario e sollecitare le istituzioni a mantenere la ricerca sul cancro tra le priorità della politica sanitaria.

Stefania Gori

Segretario Nazionale AIOM, Associazione Italiana di Oncologia Medica

Prestazioni sanitarie adeguate e uniformi 
su tutto il territorio nazionale: 
obiettivo comune per oncologi e pazienti. 

L’impegno di AIOM per l’attuazione delle reti oncologiche

AIOM ha deciso di aderire al progetto “La salute: un bene da difendere, un diritto da promuovere” e di collaborare alla stesura del Documento programmatico; quali sono le motivazioni e le aspettative nei confronti di questa iniziativa? 
Le motivazioni per cui AIOM ha deciso di aderire al progetto sono fondamentalmente legate ad alcune priorità: garantire ai pazienti oncologici prestazioni sanitarie adeguate e uniformi su tutto il territorio nazionale; aumentare nella popolazione l’adesione agli screening e diffondere nella popolazione programmi di prevenzione primaria (ad esempio, stili di vita corretti). Collaborare con le Associazioni dei pazienti e con la società civile rappresenta per AIOM un mezzo per raggiungere questi obiettivi. Quali sono state fino a oggi in questa direzione le iniziative di AIOM? Abbiamo documentato le disparità tra i pazienti residenti nelle varie Regioni italiane nell’accesso ai farmaci antitumorali ad alto costo; abbiamo chiesto alle istituzioni, insieme alle Associazioni dei pazienti, di risolvere queste disparità; inoltre AIOM ha diffuso annualmente Linee Guida condivise con altre società scientifiche al fine di assicurare una diagnosi ed un trattamento uniforme su tutto il territorio nazionale; ha pubblicato, in collaborazione con SIAPEC, raccomandazioni su test biomolecolari che permettono l’identificazione del bersaglio di farmaci antitumorali specifici e ad alto costo, elencando anche i laboratori di biologia molecolare in cui tali test vengono effettuati e controllandone la qualità: in tal modo si offre ad ogni paziente, in tutta Italia, la stessa opportunità di essere trattato nel migliore dei modi.

Il Documento programmatico sottolinea l’importanza di sviluppare una rete assistenziale oncologica multidisciplinare: quali passi sono stati fatti in questa direzione e quali sono i principali benefici? 
Le reti oncologiche sono una realtà in alcune Regioni italiane e sono in fase di organizzazione in molte altre, ma sono ciò a cui dobbiamo tendere. AIOM supporta l’attuazione delle reti oncologiche come mezzo per uniformare la diagnosi e l’assistenza ai pazienti oncologici, in tutte le Regioni e in tutta Italia. Ciò che sicuramente abbiamo raggiunto in questi anni in campo oncologico è la multidisciplinarietà: sappiamo che ogni caso oncologico deve essere valutato/discusso tra oncologi e tutti gli specialisti coinvolti nel processo assistenziale del singolo paziente per poter offrire i trattamenti più adeguati in ogni fase di malattia. Questo aspetto è fondamentale per migliorare l’assistenza ai pazienti ed è stato ben recepito nel Documento programmatico delle Associazioni. 

Carmelo Iacono

Direttore U.O.C. Oncologia, A.S.P. di Ragusa e Presidente Fondazione AIOM

Ancora troppe le differenze tra le Regioni 
nell’accesso alle terapie innovative: 
non sempre rispettato il criterio dei 100 giorni

La qualità dell’assistenza oncologica è uniforme su tutto il territorio nazionale oppure si registrano differenza rilevanti tra le diverse aree del Paese?
AIOM si sta occupando dal 2009 delle disparità interregionali relative alla disponibilità di farmaci antitumorali ad alto costo, evidenziando disparità (sia nella disponibilità di alcuni farmaci sia nei tempi) tra le Regioni italiane dotate di Prontuari Terapeutici regionali (PTR) e le Regioni che ne sono sprovviste, nelle quali venivano recepite immediatamente le indicazioni registrative di AIFA relativamente alla disponibilità dei nuovi farmaci antitumorali ad alto costo. Anche a seguito della pubblicazione di tali analisi da parte di AIOM, sono stati fatti negli ultimi anni alcuni importanti passi avanti sul piano legislativo e regolatorio, recependo la necessità di intervenire per garantire pari opportunità ai pazienti italiani (in Veneto, ad esempio, è stato abolito il PTR).

Il 18 novembre 2010, nell’ambito della Conferenza Stato-Regioni, è stato siglato l’accordo sull’accesso ai farmaci innovativi (pubblicato poi nella Gazzetta Ufficiale del 10 gennaio 2011), che aveva l’obiettivo di eliminare le disparità di accesso nelle varie Regioni: da novembre 2010 in poi tutti i farmaci autorizzati da AIFA e considerati da AIFA avere il requisito della innovatività terapeutica “importante”, o della innovatività terapeutica “potenziale” (individuata secondo i criteri predefiniti dalla Commissione tecnico-scientifica dell’AIFA) avrebbero dovuto essere disponibili, immediatamente, su tutto il territorio nazionale italiano, anche senza il formale inserimento dei prodotti nei PTR ospedalieri. Tali farmaci, e quindi anche i farmaci oncologici innovativi, devono essere inseriti in un elenco aggiornato periodicamente dall’AIFA. 
Con questo accordo sull’accesso ai farmaci innovativi si voleva superare le disparità di accesso ai farmaci nelle varie regioni italiane, ma va detto che non tutti i farmaci percepiti come innovativi dalla comunità oncologica rispettano i criteri di “innovatività” di AIFA. Al 22 febbraio 2015, l’ultimo aggiornamento disponibile sul sito AIFA relativo alla lista dei farmaci innovativi risale al 24 luglio 2014 (http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/elenco-aggiornato-farmaci-innovativi-0). 

Nonostante questi progressi legislativi, continuano a persistere ad oggi rilevanti problematiche. Innanzitutto, i farmaci antitumorali ad alto costo autorizzati da AIFA senza il requisito dell’innovatività possono non essere uniformemente inseriti in tutti i PTR regionali. 
Inoltre, nel percorso che porta i farmaci dall’autorizzazione EMA alla effettiva disponibilità nella pratica clinica, è doveroso sottolineare le problematiche relative all’effettiva disponibilità dei farmaci autorizzati all’impiego nella pratica clinica, legata alla tempistica di negoziazione del prezzo di rimborso tra azienda farmaceutica ed AIFA: il decreto Balduzzi, pubblicato in Gazzetta Ufficiale il 13 settembre 2012, prevedeva, in attesa della negoziazione dei prezzo di rimborso, l’automatica immissione in commercio di farmaci innovativi, già autorizzati in Europa, in fascia C ( “Cnn”, ossia “Fascia C non negoziata”).

Nel luglio 2013, su iniziativa del ministro Lorenzin (anche dopo richiesta di AIOM) per cercare di ridurre i tempi di permanenza dei farmaci in fascia Cnn, è stato approvato in Commissione alla Camera un emendamento al “decreto Fare”, che ha modificato il suddetto decreto Balduzzi, configurando di fatto una corsia preferenziale per i farmaci orfani e di eccezionale rilevanza terapeutica (i cosiddetti “salvavita”). Secondo il decreto emendato, l’AIFA – eventualmente anche tramite “sedute straordinarie delle competenti commissioni” – ha un massimo di 100 giorni per il completamento delle procedure per l’inserimento dei farmaci in questione nel prontuario a carico del Sistema sanitario nazionale. In realtà, tali procedure possono prolungarsi anche oltre i 100 giorni sanciti nel decreto, e i farmaci rimanere quindi in fascia Cnn (con le implicazioni in termini di disponibilità effettiva per i pazienti) per un periodo di tempo sensibilmente più lungo. Nel luglio 2014, a proposito del mancato rispetto del termine dei 100 giorni, l’AIFA ha sottolineato “che il rispetto dello stesso è spesso strettamente correlato al comportamento dell’azienda farmaceutica, ciò anche in considerazione della tipologia del farmaco oppure della proposta di prezzo spesso eccessivamente onerosa per il SSN” (http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/aifa-su-farmaci-cnn-e-%E2%80%9C100-giorni%E2%80%9D-sempre-impegnati-rispettare-termini-0). AIFA ha peraltro ribadito di avere ben presenti le problematiche emerse dall’applicazione della normativa, e di essersi attivata anche da questo punto di vista, “con l’obiettivo ultimo di assicurare il contemperamento tra l’interesse a garantire il diritto alla salute su tutto il territorio nazionale e quello della sostenibilità della spesa farmaceutica”.

Che dimensione e impatto ha nel nostro Paese il fenomeno della migrazione sanitaria che coinvolge i pazienti oncologici?
La migrazione sanitaria oncologica tra le varie regioni può essere legata a vari motivi (presenza di Centri di eccellenza in campo chirurgico o di tecnologie in alcune regioni e carenza in altre, ecc).

Se ci focalizziamo sulle problematiche relative alla disponibilità di farmaci ad alto costo, possiamo dire che la dimensione della migrazione sanitaria che coinvolge i pazienti oncologici trattati con farmaci inseriti nei registri AIFA può essere riassunta da questa diapositiva.

Ma il quadro evidenziato in questa diapositiva è molto parziale perché possono coesistere migrazioni sanitarie legate a carenze di centri chirurgici di riferimento, a carenze di strutture tecnologiche o a carenze organizzative e per le quali non abbiamo dati disponibili.

Sergio Lodato

Direttore Controllo di gestione, A.O. Antonio Cardarelli, Napoli

Indicatori di performance e piena attivazione 

dei percorsi diagnostico-terapeutici: 
due proposte in grado di assicurare omogeneità, efficacia, 
appropriatezza delle prestazioni 

Una delle proposte delle Associazioni dei pazienti inserite nel Documento programmatico, riguarda l’introduzione di indicatori di performance a livello regionale. Qual è la loro utilità reale? Quali benefici comportano per i pazienti oncologici?
Il maggior limite del ”Documento tecnico nazionale di indirizzo per ridurre il carico di malattia del cancro 2011-2013” (PON 2011-2013) è stato il non aver indicato, per le azioni programmate previste, almeno per quelle a maggiore impatto, gli obiettivi da raggiungere e gli indicatori per misurare i risultati.

L’inadeguata e inefficace azione di governo della sanità in tante Regioni, l’assenza nel PON 2011-2013 di obiettivi veramente vincolanti, i tagli di spesa imposti, soprattutto alle regioni meridionali, dai piani di rientro, hanno prodotto una parziale e disomogenea attuazione delle azioni previste nel documento di indirizzo. Il risultato è stato, addirittura, un’accentuazione delle disparità geografiche, in termini di accessibilità alle prestazioni e qualità dell’assistenza.

È urgente un’inversione di tendenza. La Conferenza Stato Regioni ha prorogato al 2016, purtroppo senza correggere i limiti che ho appena evidenziato, gli indirizzi contenuti del documento 2011-2013. Unica novità positiva è stata l’integrazione del PON con “indicazioni operative” per la realizzazione delle reti oncologiche regionali ed l’affidamento all’Agenas del compito di predisporre una proposta operativa per monitorarne la realizzazione. Ebbene, questa opportunità non deve andare sprecata, in tempi brevi va avviata, in tutte le regioni, l’organizzazione di reti oncologiche, concretamente funzionanti ed accessibili, capaci di attuare la prevenzione, e assicurare cure appropriata, efficacia e tempestive attraverso l’integrazione tra strutture e professionisti. Nel documento “La salute: un bene da difendere, un diritto da promuovere” abbiamo chiesto al Ministero della Salute di affidare all’Agenas il compito di definire pochi indicatori per valutare, in ciascuna regione, gli aspetti più salienti relativi all’accessibilità e alla qualità dell’assistenza oncologica per individuare e monitorare le aree con maggiori criticità in cui avviare, rapidamente, interventi risolutivi. Penso che sarebbe molto utile arricchire, l’attuale sistema di valutazione dei LEA effettuato con la cosiddetta “griglia LEA” con indicatori di assistenza oncologica e obiettivi per le regioni rigorosamente impegnativi.

Un punto critico dell’assistenza al paziente oncologico è l’attivazione di percorsi dedicati. 

Nel Documento programmatico si chiede l’attuazione e l’ottimizzazione di PDTA oncologici a livello regionale: quali vantaggi potrebbero derivarne per i pazienti?
Nei sistemi complessi come il sistema sanitario un’organizzazione moderna non può che articolarsi per processi operativi integrati tra loro e finalizzati alla creazione di “valore” in termini di benefici prodotti per pazienti e utenti. I percorsi assistenziali sono la declinazione del modello processuale, definiscono la sequenza spaziale e temporale delle attività che devono essere svolte per l’efficace gestione della malattia. In ciascuna regione dovranno essere definiti e attuati, con il concorso delle società scientifiche, dei professionisti e degli operatori sanitari e con il contributo delle associazioni dei pazienti percorsi assistenziali per tutti i tumori a partire da quelli più frequenti. Insomma un modello di offerta che individui: chi fa, che cosa, in che tempi e con quali risultati attesi. Appare, questa, la risposta organizzativa che riesce, con maggiore efficienza a coniugare efficacia, appropriatezza, tempestività ed equità degli interventi risultando la soluzione organizzativa più capace di rispondere ai bisogni assistenziali dei pazienti, innanzitutto oncologici, risultando, anche la più sostenibile economicamente. Anche sulla adozione reale dei PDTA oncologici il Governo deve trovare gli strumenti affinché tutte le regioni li adottino concretamente. 

Voglio, infine, sottolineare che lo sviluppo delle reti oncologiche sarebbe incompatibile senza la contestuale diffusa adozione dei PDTA che ne costituiscono il principale strumento operativo.

Michele Maio

Presidente NIBIT, Network Italiano per la Bioterapia dei Tumori

Immunoterapia, nuovo paradigma nel trattamento dei tumori: 

dal Documento programmatico un impulso a modificare 

i parametri di valutazione dei farmaci

L’immunoterapia oncologica è considerata il quarto pilastro delle strategie contro i tumori: perché può essere considerata un paradigma di cura del tutto nuovo per l’oncologia?
La terapia immunologica è certamente il quarto pilastro per il trattamento del cancro, insieme alla chirurgia, alla chemioterapia e alla radioterapia. Nel corso degli anni abbiamo generato una mole di dati che dimostrano come attraverso i farmaci immunoterapici, che attivano il sistema immunitario per combattere il tumore, siamo in grado di migliorare la sopravvivenza dei pazienti. Nel melanoma, il tumore nel quale si è sperimentato per primo l’immunoterapia, le evidenze cliniche dicono che i pazienti che sopravvivono a 5 e a 10 anni sono più che raddoppiati. Naturalmente gli immunoterapici non sono esenti da effetti collaterali, che sono però molto diversi da quelli causati della chemioterapia o della radioterapia: si tratta infatti di reazioni legate allo stesso meccanismo d’azione di questi farmaci quindi di autoreattività del sistema immunitario che oggi conosciamo molto bene e siamo in grado di gestire, utilizzando semplicemente il cortisone attraverso algoritmi precisi. La qualità di vita dei pazienti è un aspetto al quale oggi gli oncologi dedicano molta attenzione e l’immunoterapia è accompagnata da una buona qualità di vita. Alla luce di queste evidenze, l’immunoterapia è e sarà sempre di più una delle strategie vincenti nel trattamento del cancro, una rivoluzione comparabile a quella che si verificò verso la fine degli anni ‘60, quando per curare i tumori c’era solo la chirurgia: in quel periodo si comprese che alcuni farmaci potevano distruggere il tumore e così nacque la chemio. La stessa cosa accade ora con l’immunoterapia: abbiamo imparato a conoscere sempre di più e meglio come funziona il sistema immunitario e come si possono sfruttare le sue potenzialità per curare i tumori. In un certo numero di neoplasie cominciamo a capire che l’immunoterapia funziona meglio della chemioterapia. 

L’attuale normativa dei farmaci è adeguata alle specificità di questo nuovo paradigma? Come andrebbe modificata?

La normativa attuale non è assolutamente adeguata ai farmaci immunoterapici per una ragione fondamentale: l’immunoterapia funziona in maniera diversa rispetto alla chemioterapia. La terapia immunitaria rieduca il sistema immunitario e lo attiva per combattere il tumore, agisce lentamente e all’inizio può manifestarsi anche una progressione di malattia; la chemio distrugge direttamente il tumore e agisce rapidamente. Abbiamo bisogno di normative nuove che tengano conto del diverso meccanismo d’azione degli immunoterapici, considerando due punti cruciali: solo con l’immunoterapia possiamo ottenere elevate percentuali di pazienti lungo-sopravviventi e, come hanno dimostrato le sperimentazioni cliniche, abbiamo una percentuale di pazienti nei quali c’è un aumento della mediana di sopravvivenza. Le normative attuali vanno quindi modificate e aggiornate a questa nuova frontiera terapeutica. 

Paolo Marchetti

Professore Ordinario di Oncologia Medica, Direttore U.O.C. Oncologia Medica, 

A.O.U. Sant’Andrea, Roma

Documento programmatico, un punto di svolta per indirizzare 

le risorse disponibili sui bisogni reali dei pazienti 

Lei ha collaborato alla stesura del Documento programmatico delle Associazioni dei pazienti oncologici: a Suo giudizio quali sono gli obiettivi realisticamente perseguibili? Quali sono le priorità che Lei vorrebbe vedere affrontate nell’immediato?

Ritengo doveroso soffermarmi sul Documento per evidenziarne l’aspetto innovativo e la direzione verso una maggiore tutela del paziente oncologico che traspare tra le righe: fatto di grande rilevanza dal momento che si tratta di tematiche che spesso subiscono le conseguenze dei tagli lineari mentre le proposte articolate del Documento intendono stimolare maggiori tutele proprio perché si lavora in un contesto di maggiore fragilità. Il coinvolgimento delle Associazioni dei pazienti è servito e servirà per richiamare l’attenzione della politica su questioni “alte” e sui bisogni reali dei pazienti. Abbiamo voluto confrontarci per capire come utilizzare al meglio risorse che sappiamo non essere illimitate e per sapere quindi “come” e “dove” spendere. Ci sono tanti aspetti del percorso di cura che andrebbero sostenuti o migliorati: la cura del linfoedema, il supporto psiconcologico come la razionalizzazione del follow-up intensivo per il quale si spendono ogni anno più di 500 milioni di euro a causa di esami che si potrebbero davvero evitare perché inutili. Ci sono non poche spese irrazionali che sottraggono soldi a interventi necessari come, tanto per fare un esempio, la realizzazione della simultaneous care che oggi è il modello che garantisce il miglior risultato terapeutico sia in termini di aspettativa che di qualità di vita del paziente oncologico. Dobbiamo indirizzare le cure e l’assistenza verso i bisogni del paziente e non verso i bisogni del medico poiché quello che conta è il valore che il paziente attribuisce a una determinata scelta. Il “valore” della scelta è il momento fondamentale. Tra le priorità auspico il recupero delle prestazioni LEA “dimenticate” come il linfodrenaggio e la garanzia di una parità di accesso al trattamento su tutto il territorio nazionale. Attivando, tra le altre cose, un percorso in rete che permetta a tutti i Centri oncologici di essere aggiornati in tempo reale sui nuovi trattamenti. 
Nel Documento si richiama l’attenzione all’importanza di un accesso uniforme e tempestivo alle terapie innovative. A Suo avviso esiste oggi una criticità per l’accesso a questi farmaci?

Assolutamente sì. Si nega il diritto, si nega l’accesso, naturalmente non in maniera palese, ma perché attraverso tutta una serie di paletti burocratici messi in atto dalle aziende sanitarie diventa estremamente difficile ottenere il farmaco innovativo. Un esempio sono i farmaci in fascia CNN, approvati da EMA, che non hanno ancora ottenuto la valutazione del prezzo da AIFA. Se non c’è un’allocazione aggiuntiva di risorse, per i farmaci approvati in corso d’anno non è prevista alcuna forma d’integrazione ai budget aziendali da parte delle Regioni, rendendo difficile recuperare risorse aggiuntive per garantire un equo accesso a tutti i pazienti.

Roberto Mazza

Ufficio Relazioni Pubbliche, Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori, Milano

Informazione, risorsa primaria per promuovere prevenzione, 

diagnosi precoce e supporto ai pazienti

Negli ultimi anni si è assistito ad una crescita importante della domanda e dell’offerta di informazione sulle malattie oncologiche. Quanto è importante informare la popolazione?
L’informazione è ormai una componente essenziale nella strategia contro i tumori e nel supporto ai pazienti. Già nel 2000, da una survey condotta dal servizio di Psiconcologia dell’Istituto Nazionale Tumori su oltre 400 pazienti ospitati nella struttura, emergeva come il bisogno maggiormente sentito dai degenti fosse quello dell’informazione, ancor più del controllo del dolore, della nausea e del vomito. Ancora oggi questa è una necessità fondamentale su cui medici, infermieri e psicologi devono confrontarsi per imparare a spiegare in modo semplice, veritiero ma anche empatico, l’oncologia e quello che il malato sta affrontando, al fine di favorire l’autonomia della persona/paziente, lasciando sempre aperta la porta alla speranza. Su questo aspetto c’è ancora molto da lavorare e il punto di riferimento non può che essere la Carta di Firenze che affermava come il tempo dedicato all’informazione del paziente debba essere considerato un tempo di cura a tutti gli effetti, indispensabile e incomprimibile proprio come quello utilizzato dal chirurgo in sala operatoria o dall’infermiere per somministrare la chemioterapia.

Quali sono gli interventi più urgenti sugli stili di vita in chiave di prevenzione dei tumori che possono essere efficacemente promossi attraverso la comunicazione?
Per tutti noi i pilastri della salute sono tre: respirare bene in un ambiente sano, alimentarsi con cura e attenzione alla qualità come ci insegna la dieta mediterranea, inserire nella nostra vita quotidiana momenti di attività fisica – camminare a piedi, fare le scale invece che prendere l’ascensore, girare in bicicletta invece che in auto – che possono avere un’altissima efficacia per la salute senza alcun effetto collaterale. La dieta ha un ruolo fondamentale: perché non utilizzare su larga scala mense, bar interni al luogo di lavoro, distributori automatici, per fare cultura dell’alimentazione, come suggerito dal programma Guadagnare salute? Eliminare bevande zuccherate, ridurre i grassi animali e i salumi, promuovere il consumo di verdura, frutta e cereali, in modo accattivante sono altre indicazioni da mettere in pratica. E l’aria che respiriamo? Prima di tutto fare attenzione all’ambiente e ai diversi luoghi inquinati da attività recenti e/o passate dove vive una popolazione a rischio (studio Sentieri). E ancora: il fumo di sigaretta, che da solo è responsabile di un terzo circa di tutti i tumori. Il miglior “aiuto” che possiamo dare ai fumatori irriducibili è quello di far pesare la scelta dell’acquisto di un pacchetto di sigarette con una “tassa di scopo” che ricordi che quel prodotto ha un costo altissimo per la società e in termini di salute. Tassa di scopo significa che il ricavato venga direttamente impiegato per le cure alle persone che si sono ammalate a causa dei danni del fumo, per campagne serie ed efficaci nelle scuole, per mettere a disposizione dei fumatori che intendono smettere centri antifumo in grado di offrire assistenza medica, psicologica e farmaci in modo gratuito. Oltre a queste azioni, bisognerebbe limitare gli spazi dove si fuma all’aperto: non solo cinema, bar e ristoranti ma anche stadi, stazioni, spiagge libere da fumo. Ma L’informazione deve essere utilizzata anche per la diagnosi precoce, fondamentale per alcuni tumori: accanto agli screening tradizionali per il cancro dell’utero, della mammella e del colon-retto, che vanno estesi a tutta la popolazione, nella nostra Commissione abbiamo più volte sottolineato come le persone ad alto rischio genetico e/o familiare di sviluppare tumori vanno seguite con particolare cura: gli screening che i Centri di riferimento oncologico consigliano per questa fascia di popolazione vanno fatti senza prevedere che possono diventare insostenibili. 

Andrea Micheli

Ex Direttore Struttura Complessa di Epidemiologia, 

Fondazione IRCCS Istituto nazionale dei Tumori, Milano

Prevenzione, parte integrante della strategia anticancro: 

agire sui fattori di rischio per ridurre l’incidenza dei tumori 

e migliorare la prognosi per i pazienti

Il Documento programmatico sollecita la verifica dello stato di attuazione del programma ministeriale Guadagnare salute: quali sono gli obiettivi di questo progetto?
Il progetto di Salute Donna sottolinea come il peso delle malattie oncologiche nella nostra società sia così rilevante che ridurre l’impatto dei tumori comporta un miglioramento complessivo della salute della popolazione e del sistema sanitario. In senso molto generale quindi il Documento programmatico sollecita e configura un modello di organizzazione sociale e sanitaria che metta al centro della propria azione la promozione della salute. Ciò rappresenta un elemento innovativo e di grande valore. Il programma di prevenzione Guadagnare salute corrisponde a questa impostazione perché delinea un intervento di prevenzione di largo respiro che coinvolge anche le malattie oncologiche e per questo motivo è stato inserito nel Documento programmatico. Nel programma Guadagnare salute vengono infatti identificati quattro fattori sui quali esiste un consenso pieno della comunità scientifica in merito al loro ruolo per la salute: fumo, alcool, attività fisica, alimentazione. Si tratta di fattori che interagiscono con il rischio di tumore ma che hanno un ruolo anche per l’insorgenza di altre importanti patologie come quelle cardiovascolari, il diabete, probabilmente l’Alzheimer, e altre malattie dell’invecchiamento. L’aspetto importante del programma Guadagnare salute è che si tratta di un piano intersettoriale nel quale sono coinvolti tutti i Ministeri, principalmente: Agricoltura, Commercio, Sviluppo economico e Istruzione. L’altro aspetto importante di Guadagnare salute è che si propone di innalzare la conoscenza sui fattori di rischio e quindi raggiungere l’obiettivo della prevenzione attraverso una maggiore consapevolezza dei cittadini sui temi della promozione della salute.
Quali sono le azioni di Guadagnare salute che hanno una maggiore ricaduta sulla prevenzione dei tumori?
Tutti i quattro fattori indicati nel Programma Guadagnare salute hanno a che fare con le malattie oncologiche anche se in termini diversi. Fumo e alcool aumentano il rischio. Attività fisica e alimentazione possono invece avere un ruolo protettivo. Naturalmente ci sono altri fattori che sono ancora più direttamente correlati con il rischio oncologico: pensiamo a tutte le sostanze sicuramente cancerogene come cadmio, amianto, cromo, le diossine, l’ozono, il benzolo. Poi vi sono altri fattori come le radiazioni nucleari, ionizzanti e non ionizzanti, l’inquinamento atmosferico, i virus oncogeni, i territori inquinati. I quattro fattori proposti da Guadagnare salute hanno però un ruolo di grande importanza perché non riguardano categorie ristrette di cittadini che per esempio coloro che svolgono determinati lavori o vivono in alcune aree di rischio ambientale ma coinvolgono la gran parte della popolazione. Si pensi per esempio al fumo di sigaretta. Sappiamo tutti che il fumo causa il tumore dei polmoni e delle vie respiratorie, ma provoca anche tumori alla vescica, ai reni, allo stomaco e in molti altri distretti corporei. Qualche anno fa è stato dimostrato che il fumo è implicato non solo nei tumori solidi ma anche in tumori del sangue come la leucemia. Inoltre, come emerge da studi recenti, questi fattori hanno un ruolo non solo nel rischio di malattia ma anche nella prognosi. Cosa significa? Che smettere di fumare, contenere fortemente il consumo di alcol, migliorare la propria dieta, fare attività fisica tutti giorni non solo può contribuire a prevenire i tumori, ma può anche favorire la guarigione di chi si è ammalato. Quindi trovo perfettamente logico che le Associazioni pazienti si battano per la prevenzione per migliorare la salute complessiva della popolazione ma anche per la propria qualità di vita. Se riuscissimo a mettere in atto le strategie di prevenzione di cui è comprovata l’efficacia, negli anni potremmo dimezzare le nuove diagnosi di tumore passando dagli attuali 1.000 nuovi casi al giorno a 500. In definitiva perseguire con successo la prevenzione potrebbe ridurre l’incidenza dei tumori, aumentare il tempo libero da malattia e liberare in questo modo risorse per migliorare la capacità di cura dei pazienti. La prevenzione è parte integrante di un’azione come quella promossa da Salute Donna e dalle altre Associazioni volta a dare risposta alle esigenze dei pazienti e favorirne la riabilitazione. 

Fabrizio Nicolis

Direttore Sanitario “Sacro Cuore-Don Calabria”, Negrar e Vicepresidente Fondazione AIOM

Lunga sopravvivenza e co-morbidità: i due aspetti 
della cronicità nelle malattie oncologiche. 
Necessari percorsi di follow-up per far fronte alla crescente domanda di assistenza

Grazie ai progressi della ricerca, in questi ultimi anni il profilo epidemiologico dei tumori è cambiato e oggi il cancro può essere considerato una patologia cronica. In che misura il nostro Servizio Sanitario è attrezzato, culturalmente e organizzativamente, a far fronte alle esigenze assistenziali di milioni di pazienti oncologici cronici?
I dati AIOM-AIRTUM 2014 ipotizzano che circa 3 milioni di cittadini italiani siano viventi dopo una diagnosi di tumore (circa il 40% con età 60 - 74 anni e circa il 34% con età ≥ 75 anni): tale trend è comunque in crescita per effetto del miglioramento costante della sopravvivenza dei pazienti oncologici e del concomitante invecchiamento della popolazione. Quando parliamo di pazienti oncologici “cronici” ci riferiamo sia ai pazienti con malattia tumorale avanzata che hanno lunghe sopravvivenze (e nei quali i trattamenti oggi disponibili configurano un andamento “cronico” della neoplasia) sia alle persone che hanno avuto una diagnosi di tumore e sono viventi e senza segni/sintomi di tumore dopo anni dalla diagnosi e dal trattamento. Nel primo caso, aumentano nel tempo le richieste assistenziali legate alle problematiche cliniche di malattia neoplastica avanzata, alle tossicità correlate ai trattamenti che negli anni vengono somministrati (ad esempio: neurotossicità, osteoporosi, cardiotossicità) e alle malattie concomitanti che con l’avanzare dell’età possono venire a sommarsi alle problematiche oncologiche (ad esempio ipertensione arteriosa, ipercolesterolemia, diabete mellito, coronaropatie, osteoporosi, ecc). 

Nel secondo caso, si vanno configurando in questi anni richieste assistenziali legate: alle tossicità tardive dei trattamenti eseguiti, alle comorbidità che si presentano con l’invecchiamento, all’eventuale insorgenza di secondi tumori (nei pazienti oncologici italiani il rischio di secondi tumori rispetto alla popolazione è del 10% in eccesso).

La presenza di pazienti oncologici cronici comporta certamente domande assistenziali che aumentano nel tempo. Il servizio sanitario oggi non è ancora pienamente attrezzato (da un punto di vista culturale ed organizzativo) per dare risposte adeguate, ma si sta attrezzando: AIOM Fondazione e AIOM da anni stanno lavorando, in collaborazione con le istituzioni, con le altre Società Scientifiche e con le Associazioni dei pazienti, per dare un contributo. 

In quale modo? Ad esempio: configurando percorsi di follow-up che abbiano come obiettivo non solo la diagnosi precoce della ripresa di malattia ma anche delle tossicità tardive dei trattamenti eseguiti e dei secondi tumori (tavolo di lavoro AIOM-AIRO-CIPOMO-SIMG-Associazioni pazienti; Consensus Conference sul Follow up-Roma settembre 2015); pubblicando (sul sito di AIOM Fondazione) opuscoli informativi per i pazienti affetti da varie patologie oncologiche; raccomandando stili di vita adeguati (mantenimento di un adeguato peso corporeo; il non fumare o la cessazione del fumo; un’attività fisica costante; non eccedere con bevande alcoliche) anche nelle persone che hanno avuto una diagnosi di neoplasia: sappiamo infatti che il mantenimento di un peso corporeo adeguato e un’attività fisica costante possono ridurre la ricomparsa di carcinoma mammario nelle donne già trattate per questa malattia.

Quali sono i punti qualificanti del Documento programmatico messo a punto dalle Associazioni pazienti rispetto alla gestione del cancro come malattia cronica e alla riduzione del carico di malattia?
All’interno del Documento programmatico, un punto qualificante relativo alla gestione del cancro come malattia cronica è rappresentato dalla richiesta di attuazione delle reti oncologiche per promuovere, in particolare, una medicina della riabilitazione (fisica e psicologica) nei pazienti vivi e liberi da malattia e un corretto e omogeneo percorso terapeutico dei pazienti con malattia oncologica cronica. Nell’ambito della gestione del carico della malattia cancro (che rappresenta oggi un carico assistenziale gravoso anche per il SSN), nel Documento programmatico vengono indicate alcune modalità che potrebbero ridurre il carico di malattia cancro: come ridurre l’incidenza dei tumori; aumentare la quota di tumori diagnosticati in fase iniziale; ridurre la quota di pazienti con tumori in fase avanzata/metastatica.

Per ridurre l’incidenza dei tumori, nel Documento si sottolinea la necessità di rinforzare la prevenzione primaria attraverso:

•
campagne su stili di vita adeguati (che potrebbero ridurre l’incidenza di tumori del 30-40% circa);

•
controllo più stretto e severo da parte delle Istituzioni dell’inquinamento atmosferico e territoriale e, aggiungo, sarebbe utile anche effettuare campagne relative all’utilità della vaccinazione anti-HPV (che può determinare nel lungo periodo la riduzione dei tumori della cervice uterina, dell’ano e del cavo orale).

Per aumentare la quota di tumori diagnosticati in fase precoce, nel Documento viene indicata la necessità di aumentare l’adesione agli screening, soprattutto nel Sud ed Isole. Ed inoltre viene sottolineata la necessità di rendere “operative” le reti oncologiche, le quali, assicurando percorsi diagnostico-terapeutici ottimali per la cura dei pazienti, possono permettere sia una riduzione della quota di pazienti in cui viene diagnosticata una malattia in fase avanzata/metastatica sia una cura adeguata delle forme iniziali, riducendo quindi la progressione verso forme metastatiche. Tali azioni, contemplate nel Documento, rendono estremamente attuale e concreto il programma delineato.
Fabrizio Pane

Professore ordinario di Ematologia e Direttore U.O. di Ematologia e Trapianti,

 A.O.U. Federico II di Napoli, Presidente della SIE, Società Italiana di Ematologia

La rete dei Centri di ematologia, un modello efficace 

per garantire l’accesso alle cure e il monitoraggio delle terapie

Qual è lo stato dell’integrazione tra i centri di Ematologia e le strutture ematologiche periferiche delle reti regionali? Può essere un modello per la realizzazione delle reti oncologiche?
I reparti di ematologia che sono distribuiti sul territorio nazionale hanno da tempo dimostrato un elevata attitudine alla collaborazione reciproca. Sono da esempio le reti di supporto diagnostico avanzato che sono state uno degli elementi cruciali per il successo di trial multicentrici italiani che in numerosi casi, hanno modificato la pratica clinica non solo in Italia ma anche nel mondo. Pertanto gli ematologi conoscono per esperienza diretta quanto sia fondamentale attuare una rete di laboratori che si integrino con i Centri ematologici come supporto diagnostico anche nella pratica corrente: solo così si riesce a garantire sul tutto il territorio nazionale l’accesso alle cure e al monitoraggio delle terapie. Ci piacerebbe che questo modello, unico nel suo genere, venisse esportato anche in altre discipline per allargare i confini della medicina moderna che sempre più diventa medicina di precisione, e richiede quindi una stretta integrazione tra il momento della terapia e quello del monitoraggio diagnostico.

Quali istanze delle Associazioni dei pazienti indicate nel Documento programmatico sono particolarmente significative per l’oncoematologia?
Nel campo dell’ematologia oncologica, il bisogno più avvertito dai pazienti è il tempo dedicato al colloquio con il proprio medico. I pazienti oggi vogliono sapere e capire di più mentre lo specialista si trova a dover fare i conti con il carico lavorativo della sua struttura. Perché il medico possa dedicare tempo al dialogo è necessaria una perfetta organizzazione e programmazione del lavoro. Tutto questo richiede la conoscenza dell’effettiva domanda e delle capacità strutturali e organizzative del Centro. 

Carlo Peruselli

Presidente SICP, Società Italiana Cure Palliative

Cure palliative, parte integrante della rete dei centri 

e della presa in carico globale dei pazienti

Qual è allo stato attuale la situazione del sistema cure palliative nel nostro Paese?

La rete delle cure palliative è in fase di sviluppo: in molte Regioni sono stati raggiunti risultati apprezzabili e il recente annuale Rapporto del Ministero della Salute presentato al Parlamento, sottolinea come, nonostante la situazione sia ancora abbastanza a macchia di leopardo sul territorio nazionale, quasi tutte le Regioni hanno recepito la Legge 38 del 2010 anche se in molti casi devono essere completati i passaggi per la sua completa attuazione. Occorre a tal proposito ricordare che le cure palliative non sono una peculiarità dell’oncologia ma rientrano anche nell’ambito delle malattie cronico-degenerative. L’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS), all’Assemblea Generale del maggio 2014 le ha riconfermate come un “diritto umano fondamentale” e ha approvato un documento che impegna tutti i paesi a sviluppare piani di cure palliative: in Europa il fabbisogno stimato è ogni anno di 560 adulti morti /100.000 abitanti con bisogni di cure palliative, di cui il 40% malati con cancro e il 60% malati con patologie diverse dal cancro. Se consideriamo la Rete pediatrica, questo rapporto è di 85% pazienti non cancro e 15% pazienti con cancro. Alcune regioni, come Emilia Romagna, Lazio, Lombardia sono più virtuose di altre, ma nel complesso la situazione è in evoluzione positiva. Possiamo affermare che il bisogno di hospice è soddisfatto mentre resta molto da fare per quel che riguarda l’assistenza domiciliare. 

Quali indicazioni fornisce il Documento programmatico per superare eventuali criticità o carenze e integrare le cure palliative nelle reti oncologiche?
Il Documento programmatico è molto centrato sui temi della prevenzione, delle reti oncologiche e della riabilitazione, marginalmente prende in esame le cure palliative. Tuttavia, data la bontà della proposta, questo Documento potrebbe diventare una buona base per parlare anche di palliazione e terapia del dolore. Sono certo che questo lavoro richiederà integrazioni successive per le reti delle cure palliative e per l’assistenza ai malati oncologici che arrivano all’ultima fase della malattia. Mi auguro anche che il Documento tenga conto del grande lavoro che è già stato fatto e di quello che si sta realizzando adesso nel rispetto di un percorso definito da una normativa specifica.
Diego Piazza

Direttore Chirurgia, Policlinico Vittorio Emanuele, Catania 

Presidente Associazione Chirurghi Ospedalieri Italiani

Chirurgia oncologica, le richieste del Documento programmatico: interventi concentrati in strutture regionali 
ad alta intensità, dialogo costante tra il chirurgo 
e tutte le altre figure coinvolte

La chirurgia oncologica è una tappa fondamentale del percorso di cura del paziente: come si inserisce nell’approccio multidisciplinare che si è affermato nel trattamento delle malattie oncologiche?
La chirurgia è una tappa cruciale nel lungo percorso di trattamento del malato oncologico ed è quella maggiormente sensibile poiché l’atto chirurgico è operativo-dipendente: in nessun altro tipo di trattamento c’è una connessione così stretta e diretta tra la scelte e le azioni del medico e le conseguenze e i risultati per il paziente. A seconda del tipo di tumore la chirurgia e il chirurgo si inseriscono al’interno del team multidisciplinare e della strategia di cura in un processo che ha come obiettivo finale la guarigione del paziente. Una chirurgia oncologica moderna non può prescindere dall’avvalersi di sempre nuove tecnologie e dal dialogare, prima e dopo l’intervento, con tutte le figure mediche che ruotano attorno al malato. Lo scambio d’informazioni è un momento essenziale di un percorso diagnostico-terapeutico ottimale. Ovviamente affinché tutto questo accada nella pratica clinica quotidiana occorre che la struttura sia ben organizzata e che i diversi attori di questo percorso siano tutti presenti.
Ci sono aspetti legati al momento della chirurgia che potrebbero essere riconsiderati ai fini di un miglioramento della qualità dell’assistenza ai pazienti? Quali sono le indicazioni del Documento Programmatico affinché la chirurgia sia sempre più integrata nel percorso di cura dei pazienti oncologici?
Il chirurgo svolge un ruolo preminente nell’intero processo di cura in quanto possiede in un dato momento tutte le informazioni necessarie alla stadiazione corretta della malattia. Tuttavia la sequenza chirurgia - chemioterapia - radioterapia non è sempre standard, ma va modulata e studiata caso per caso: in alcune condizioni, ad esempio, l’intervento chirurgico può arrivare in tempi diversi e con risultati migliori. L’identificazione di strutture dedicate su base regionale ad elevato volume, e la riorganizzazione e l’inserimento dell’attività chirurgica oncologica all’interno di unità di cura integrate connesse alla ricerca di base e traslazionale, sono due passaggi fondamentali in vista del processo di riqualificazione delle prestazioni chirurgiche. 

Gianfranco Porcile

ISDE Italia, Società Internazionale Medici per l’Ambiente

Controllo dei fattori ambientali: insieme agli screening, 

azione fondamentale per prevenire i tumori

Sempre più spesso i mass media richiamano l’attenzione sulla relazione tra tumori e ambiente, ma al di là dei clamori mediatici e di certi allarmismi, quali sono le correlazioni sicuramente accertate? Quali sono i principali fattori ambientali che oggi alla luce delle nuove conoscenze mettono a rischio la salute?
L’ambiente è sicuramente un fattore determinante per la salute, quindi un fattore causale accertato rispetto al quale sempre più numerosi e corposi sono gli studi scientifici che ne avvalorano l’influenza e l’importanza. Rispetto all’inquinamento atmosferico, che è uno dei più studiati ma non l’unico fattore di rischio ambientale per la nostra salute, la Direttiva Europea del 1999 ha stabilito che a partire dal 2005 i valori annuali di polveri fini (PM10) devono essere mantenuti entro i 40 microgrammi/m3 e non deve essere superato per più di 35 giorni all’anno il valore giornaliero limite di 50 microgrammi/m3. Diversi studi hanno ampiamente rilevato che mantenere sotto stretto controllo i valori di PM10 comporta una riduzione dei decessi e una diminuzione dei ricoveri per problemi respiratori. Naturalmente è difficile quantificare il problema, ma sia l’organizzazione Mondiale della Sanità che lo IARC, l’Agenzia Internazionale per la Ricerca sul Cancro con sede a Lione, hanno riconosciuto l’importanza dell’inquinamento quale fattore tossico causa di tumori e hanno stabilito che l’inquinamento atmosferico è causa diretta di tumori polmonari nel 20% dei casi ma anche responsabile di altre patologie tra cui malattie cardiovascolari, ictus, trombosi, etc.

I principali inquinanti atmosferici sono CO e il CO2, SO2, NOx, il particolato (PM10, PM2,5, frazioni fini e ultrafini); metano, composti organici volatili alifatici e non, idrocarburi cancerogeni policiclici aromatici, diossine, metalli pesanti e molti altri ancora. Ma oltre all’inquinamento atmosferico, diversi altri fattori di rischio ambientale mettono in pericolo la salute umana: l’inquinamento del suolo e della catena alimentare come i pesticidi e i prodotti fitosanitari; l’esposizione a sostanze chimiche, i campi elettromagnetici, l’amianto, le radiazioni ionizzanti e l’inquinamento indoor che si realizza sia con l’aria esterna che con fonti di inquinamento interno agli edifici (fumo, vernici, insetticidi, colle e molti altri ancora). 
In una strategia globale di contrasto ai tumori anche in chiave di prevenzione, quali sono le priorità da affrontare sul fronte ambientale?
Non è possibile contrastare i tumori con strategie isolate, l’unica strada percorribile è una lotta globale per quel che riguarda il fronte dell’ambiente. Secondo i ricercatori, ci sono almeno 10 azioni che si potrebbero mettere in atto per contrastare il cancro e sono tutte complementari le une alle altre. Cercando di focalizzarci sulla prevenzione secondaria, dovremmo incentivare la popolazione ad aderire agli screening per la diagnosi precoce di certi tumori; quanto alla prevenzione primaria, che è la vera prevenzione, per ridurre le principali cause di tumore bisogna agire sugli stili di vita a cominciare dall’alimentazione, promuovendo una nutrizione salubre, favorendo l’esercizio fisico, per proseguire contrastando il fumo di sigaretta e l’abuso dell’alcol. Ci sono poi le azioni di contrasto all’esposizione agli oncogeni ambientali che sono di pertinenza delle istituzioni e richiedono un impegno tecnico e politico sia a livello del governo centrale sia degli Enti regionali, provinciali e comunali.

Federico Spandonaro

Università Tor Vergata di Roma e Presidente CREA, Consorzio per la Ricerca Economica Applicata in Sanità

Sostenibilità del Sistema e accesso ai farmaci innovativi: 

non dare tutto a tutti. Razionalizzazione e trasparenza 

per assicurare equità, efficienza e risparmi 

Il Documento programmatico redatto dalle Associazioni dei pazienti oncologici indica una serie di azioni che dovrebbero diminuire il carico di malattia associata al cancro: ma in che misura tutto questo è sostenibile per il Servizio Sanitario Nazionale? Ci sono margini e risorse per un diverso approccio nell’assistenza alle malattie oncologiche che sono ormai sempre più patologie croniche?

Il problema della sostenibilità va ricondotto in una logica globale. La strada è quella di un approccio integrato che risponda ai bisogni del paziente che non sono solo quelli della fase acuta. Ovvio che l’approccio integrato ha dei costi ma è anche più efficiente. L’attesa è che la razionalizzazione dei percorsi diagnostico-terapeutici assistenziali porti ad un risparmio di prestazioni inutili aiutando così il SSN a sostenere l’approccio integrato. 

Un aspetto cruciale in termini di sostenibilità è quello legato all’accesso ai farmaci innovativi: ma il Servizio Sanitario Nazionale può permetterseli? Quali indicazioni fornisce al riguardo il Documento programmatico?
Al momento il SSN è ancora in grado di sostenere la spesa per i farmaci innovativi, per il futuro crediamo che nel tempo ci sarà un assestamento complessivo dei prezzi anche se questi farmaci saranno sempre più complessi e targettizzati su piccoli numeri di popolazione e quindi con una tendenza ad essere costosi. Il Documento tecnico in tal senso offre indicazioni molto sagge: no all’accesso indiscriminato ma assolutamente diritto a decisioni trasparenti e veloci.
Marco Vignetti

Coordinatore Trial Office Fondazione GIMEMA onlus 

Ricercatore Ematologia, Università “Sapienza” di Roma

Sperimentazioni più rapide, pazienti più vicini, 
percorsi più agevoli:

l’esperienza modello della rete dei Centri di ematologia

ll Documento programmatico sottolinea l’importanza di “mettere in rete” le competenze e le strutture dedicate all’oncologia: cosa suggerisce da questo punto di vista l’esperienza dei Centri di ematologia? Qual è il livello di integrazione raggiunto tra i 200 Centri ematologici italiani?
Creare la “rete” è una scelta strategica, oggi irrinunciabile per offrire una reale assistenza di qualità, distribuita in modo uniforme sul territorio. Un tempo, forse, si poteva scegliere di investire sulla creazione di un numero limitato di Centri di eccellenza, in cui concentrare le competenze; oggi questo non ha più senso poiché le competenze eccellenti nascono in modo spesso spontaneo e sono inevitabilmente distribuite sul territorio, all’interno di diversi Centri clinici e di ricerca, seguendo l’intuito o la vocazione dei singoli gruppi. Creare e mantenere una rete tra i Centri permette da un lato di migliorare la qualità del lavoro all’interno di essi e dall’altro di offrire ai cittadini servizi migliori e più aggiornati, a prescindere dalla sede di residenza. L’ematologia ha investito sulla creazione di una rete di Centri oltre 30 anni fa, per riuscire a portare avanti in modo corretto i primi protocolli di ricerca nel campo delle leucemie. Con il passare degli anni, il lavoro di rete ha portato alla creazione di un gruppo omogeneo di Centri e di ematologi sul territorio nazionale in grado di offrire al di là dei risultati della ricerca propriamente detta, anche un’elevata qualità di assistenza. Non è vero che la rete degli ematologi sia dedicata solo alla ricerca senza ricadute per l’assistenza; in realtà la rete ematologica fa anche ricerca ma attraverso l’assistenza ai pazienti, si tratta cioè di una vera e propria rete su scala nazionale che permette di utilizzare i migliori percorsi diagnostici e terapeutici. I risultati di eccellenza, all’avanguardia nel mondo, ottenuti nel trattamento delle patologie ematologiche dai Centri italiani nelle leucemie acute e croniche e non solo, sono il frutto di progetti spesso realizzati grazie a finanziamenti privati (Associazione Italiana contro le Leucemie-linfomi, mieloma, industrie farmaceutiche, etc).
In modo specifico, in che misura la creazione di un network, oltre ad assicurare un miglior accesso dei pazienti alle prestazioni, può favorire la ricerca clinica?
La ricerca è basata sulla possibilità di raccogliere e di analizzare, in modo formalmente corretto e pianificato, una grande mole di dati; grazie a questo si può riuscire a identificare un trattamento più vantaggioso rispetto ad un altro, o la reale tossicità di una terapia. Tutto questo è difficilmente realizzabile all’interno di un singolo Centro o da parte di un singolo medico. Invece, mettendo insieme le esperienze di decine e decine di centri e medici si riesce a comprendere in tempi rapidi quale sia la corretta direzione da dare ad una ricerca. Sempre più spesso, oggi, ci troviamo a disporre di nuovi farmaci potenzialmente efficaci e costosi. Comprenderne bene le reali qualità, registrarne gli effetti collaterali e scoprirne eventuali limiti può richiedere molto tempo in un contesto normale. Se, invece, si ha a disposizione una rete organizzata di centri a cui fare riferimento per approfondire gli effetti di un dato procedimento terapeutico, il tempo necessario a valutarne le qualità si riduce drasticamente; ma, soprattutto, se le aziende farmaceutiche sanno di avere come interlocutore un gruppo organizzato professionalmente in rete e qualificato scientificamente, saranno incentivate a collaborare, piuttosto che ad organizzare in proprio i progetti di ricerca. Questo, da un lato aumenta l’efficienza e la rapidità di sistema nel suo insieme e dall’altro aumenta le garanzie e le tutele per i pazienti, in quanto i progetti vengono concordati e co-progettati con i medici che si prendono cura di loro e non con organizzazioni spesso al di fuori del territorio nazionale.

Marco Zappa

Direttore Osservatorio Nazionale Screening

Screening perno della prevenzione secondaria: 

programmi in estensione ma ancora troppe differenze 
tra Nord e Sud

I programmi di screening sono il perno della prevenzione secondaria dei tumori: che impatto potrebbero avere nel medio e lungo termine dal punto di vista epidemiologico?
In realtà i programmi di screening hanno già avuto un impatto epidemiologico evidente. Ad esempio, lo screening cervicale organizzato ha portato a un’ulteriore diminuzione di comparsa dei nuovi casi di tumori della cervice uterina. Per quanto riguarda lo screening mammografico è evidente da alcuni anni la diminuzione della mortalità per tumore della mammella e sicuramente i programmi di screening vi hanno contribuito insieme al miglioramento della qualità delle cure. Infine, lo screening per il tumore del colon-retto sta determinando, nelle aree dove i programmi di screening sono stati implementati più precocemente, sia una diminuzione della mortalità che dell’incidenza del tumore colorettale.

Il Documento programmatico si sofferma sullo stato di attuazione dei programmi di screening in Italia: qual è attualmente la situazione? Quanto sono rilevanti le differenze tra le Regioni e come potrebbero essere superate?
Al momento attuale in Italia si assiste a una fase di estensione degli screening. Circa due terzi della popolazione italiana target dei tre screening sopra menzionati, sono regolarmente invitati, in misura maggiore per lo screening mammografico e cervicale, meno ancora per quello colorettale. Questa cifra media purtroppo rivela che sia per lo screening mammografico sia per quello colorettale vi è una netta divisione del Paese: al Nord siamo a livelli di copertura buoni, oltre il 90% dei soggetti è regolarmente invitato, al Centro siamo attorno al 60%-80% mentre al Sud si ha ancora una drammatica diminuzione della copertura che non supera il 40% per entrambi gli screening. Riguardo allo screening cervicale, invece, la situazione è più omogenea. Di recente si cominciano ad osservare piccoli miglioramenti anche al Sud. Le disparità tra le varie Regioni in alcuni casi dipendono da insufficiente volontà a livello istituzionale, in altri casi giocano un ruolo rilevante le carenze strutturali giocano un ruolo rilevante. 
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