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COMUNICATO STAMPA

Focus alla Camera sulla Sclerosi Multipla: 

i costi indiretti e sociali superano i costi diretti della patologia

La patologia, che nel nostro Paese interessa circa 63.000 pazienti, 

al centro dei lavori di un Corso di Formazione Residenziale Interattiva, 
che vede riuniti alla Camera dei Deputati i maggiori esperti nazionali 
per definirne lo stato dell’arte e analizzarne tutti i suoi aspetti.

Elevati gli oneri economici e sociali della malattia, 
che ha un costo annuo pari a 2,5 miliardi di euro.

Ma opportunità di risparmio della spesa pubblica emergono dal positivo rapporto costo/benefici dimostrato dai trattamenti farmacologici di ultima generazione. 

Roma, 19 giugno 2012 – Colpisce i giovani adulti, con un picco d’insorgenza intorno ai 30 anni, più donne che uomini, con un rapporto  di 2-3 a 1 e, nel nostro Paese, segna la vita di 63.000 persone, con un costo sociale pari a circa 2,5 miliardi di euro, secondo i dati dell’Osservatorio Sanità e Salute, che comprende sia i costi diretti (relativi a ricoveri, visite, assistenza ai pazienti e alle terapie farmacologiche) sia costi indiretti, derivanti dalla perdita di capacità di lavoro e di produttività e dalla necessità di assistenza nelle attività quotidiane, più elevati rispetto a quelli diretti. 
Oggi alla Camera dei Deputati si discute di Sclerosi Multipla durante il Corso di Formazione Residenziale Interattiva “La gestione dell’assistito affetto da Sclerosi Multipla: aspetti sociali, farmacologici, economici e riabilitativi”, promosso dal Comitato Scientifico di Villa Fulvia con il contributo educazionale e il supporto non condizionato di Novartis, che vede riuniti medici specialisti e responsabili delle politiche sanitarie per definirne lo stato dell’arte e scandagliarne le sue molteplici implicazioni e ripercussioni.

«Innanzitutto è importante sottolineare che, rispetto a 20-30 anni fa, oggi abbiamo misure diagnostiche e un’accuratezza che prima non c’era ed esistono delle forme di Sclerosi Multipla che non danno necessariamente invalidità, in special modo se le terapie sono iniziate molto precocemente: più tempestivamente interveniamo, meno lesioni si producono nel cervello – afferma il professor Carlo Pozzilli, Ordinario di Neurologia alla Sapienza Università di Roma e Responsabile del Centro Sclerosi Multipla presso l’Azienda Ospedaliera S. Andrea. «Una volta i pazienti avevano a disposizione solo la terapia d’attacco, il cortisone, e non erano disponibili farmaci in grado di prevenire la comparsa di nuove lesioni, come attualmente fanno le terapie di seconda linea. Il problema è che è in atto una politica restrittiva rispetto all’accesso alle terapie innovative, che finisce per discriminare e penalizzare il paziente: è giusto il controllo e la prescrizione di farmaci costosi e impegnativi, ma è iniquo che essi non siano distribuiti territorialmente».

Alla luce della contrazione del budget sanitario imposta dalla crisi in atto, valutare il rapporto tra costi, benefici e utilità delle terapie di ultima generazione, potenzialmente in grado di modificare il decorso della malattia, è un atto di responsabilità e oculatezza.

I costi della Sclerosi Multipla sono elevati a causa della natura cronica della malattia, della necessità di ricovero durante le fasi di ricaduta grave e dell’aumento graduale della disabilità, che può richiedere assistenza nelle attività quotidiane della vita, e infine dalla perdita della capacità di lavoro e di produttività. 

E sono proprio questi aspetti, rubricati sotto la voce “costi indiretti”, ad esser maggiormente onerosi: come dichiara il professor Francesco Saverio Mennini, Docente di Economia Sanitaria, CEIS Sanità, all’Università degli Studi di Roma Tor Vergata, «i costi indiretti della Sclerosi Multipla, ovvero la perdita di produttività dei pazienti e dei caregiver derivante dalla progressione della malattia e dalla conseguente invalidità, sono superiori a quelli diretti, relativi a ricoveri, visite, assistenza ai pazienti e alle terapie farmacologiche, che incidono solo del 12%. Diversi studi hanno dimostrato che i costi aumentano con l’aggravarsi della malattia e nel corso delle esacerbazioni. In Italia tale incremento dovrebbe destare maggiori preoccupazioni, in quanto i giorni di lavoro persi sono rimborsati dal sistema di sicurezza sociale, aumentando le spese totali». 
Una gestione rapida ed efficace dei sintomi, attraverso trattamenti in grado di bloccare la progressione della malattia, avrebbe dunque ripercussioni positive non solo per il paziente ma anche per la collettività tutta. 

«Se riusciamo a bloccare la malattia in una fase iniziale, possiamo ottenere dei successi completi: abbiamo pazienti che da 10-12 anni presentano un quadro clinico senza progressione della malattia, consentendogli così una vita normale – afferma il Professor Carlo Pozzilli. «Purtroppo però ogni Regione ha le sue regole e il suo budget e molti pazienti per accedere ai farmaci innovativi come fingolimod, la prima terapia orale per la Sclerosi Multipla, sono arrivati a cambiare la propria residenza per poterne usufruire prima».
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Sclerosi Multipla in Italia: tra l’eccellenza dei Centri

e la discriminazione dei pazienti nell’accesso alle cure

Che cos’è la Sclerosi Multipla? Quali sono le fasce di popolazione maggiormente colpite e qual è la situazione epidemiologica mondiale?

La Sclerosi Multipla è una patologia del Sistema Nervoso Centrale caratterizzata da infiammazione del tessuto nervoso centrale, che interessa la guaina mielinica che riveste i nervi e, in alcuni casi, anche l’assone, la parte centrale. 

Colpisce gli adulti, con un picco d’insorgenza intorno ai 30 anni, anche se il 4% dei casi riguarda i giovani sotto i 16 anni. La patologia mostra una prevalenza maggiore nelle aree geografiche più sviluppate; inoltre è più frequente nella popolazione femminile con un rapporto di 2-3 a 1 tra donne e uomini. 

In Italia si calcola che siano circa 63.000 i pazienti con Sclerosi Multipla: la prevalenza è variabile, con aree, come il Centro Italia, dove è meno presente e Regioni come la Sardegna in cui è più diffusa, per via della presenza di geni di suscettibilità che fanno parte del pool genico della popolazione sarda, sulla base della condivisione di varianti genetiche per discesa da comuni progenitori, il cosiddetto “effetto del fondatore”. 

All’origine della patogenesi della Sclerosi Multipla vi sono cause di tipo genetico-ambientale. Ad esempio alcuni studi hanno messo in rapporto il contributo protettivo dei raggi solari – e dunque l’apporto di vitamina D – con la minore prevalenza della Sclerosi Multipla. L’eziologia della Sclerosi Multipla è purtroppo ancora sconosciuta, ma è considerata una patologia del sistema immunitario. 
Attualmente quali sono le opportunità terapeutiche di cui dispone il neurologo? 

Una volta i pazienti avevano a disposizione solo la terapia d’attacco, il cortisone, e non erano disponibili farmaci in grado di prevenire la comparsa di nuove lesioni, come attualmente fanno le terapie di seconda linea. Le terapie di prima linea oggi disponibili in Europa sono a base di interferone e di glatiramer acetato. L’interferone è stato risolutivo in una buona percentuale di casi, ma non nella totalità e presenta, insieme al glatiramer acetato, un rilevante problema di compliance: uno studio multicentrico internazionale da me coordinato ha infatti dimostrato che il 30-40% dei pazienti interrompe il trattamento poiché non riesce a tollerare le terapie iniettive a lungo termine.

Le terapie di seconda linea, più innovative, sono rappresentate dagli anticorpi monoclonali e dal fingolimod, un farmaco che impedisce ai linfociti di attraversare la barriera emato-encefalica e di attaccare la mielina; sono utilizzate prevalentemente quando i farmaci di prima linea non si sono dimostrati efficaci, oltre a non presentare problemi di aderenza al trattamento, poiché sono somministrati per via orale. Tali farmaci sono impiegati come trattamento di prima linea in quei pazienti in cui ci rendiamo conto fin dall’inizio che dobbiamo usare le armi più potenti, quando la malattia presenta lesioni multiple ed è particolarmente aggressiva. 

Il trattamento precoce della patologia può assicurare la maggiore efficacia possibile della terapia e i maggiori benefici per il paziente. Quanto è importante garantire un accesso tempestivo alle terapie, soprattutto a quelle più innovative?

Innanzitutto è importante sottolineare che oggi, rispetto a 20-30 anni fa, abbiamo metodiche diagnostiche con un’accuratezza molto più elevata. Inoltre esistono forme di Sclerosi Multipla che non danno necessariamente invalidità, in special modo se le terapie sono iniziate molto precocemente: più tempestivamente interveniamo, meno lesioni si producono nel cervello. 

Se riusciamo a bloccare la malattia in una fase iniziale, possiamo ottenere dei successi completi: abbiamo pazienti che da 10-12 anni presentano un quadro clinico senza progressione della malattia, consentendogli così una vita normale. 

Purtroppo ogni Regione ha le sue regole e il suo budget; con l’interferone il problema è stato superato perché è oggetto di distribuzione territoriale, per cui nel Centro viene stilato il piano terapeutico e il paziente, con la nostra prescrizione, va alla ASL per ricevere il farmaco. 
Ma i farmaci di seconda linea sono invece a distribuzione ospedaliera, per cui il paziente deve recarsi in ospedale anche se si tratta di farmaci da assumere oralmente, come è il caso di fingolimod. Inoltre il fingolimod, ad esempio, vi sono ancora alcune Regioni che non lo rendono disponibile, per cui alcuni pazienti sono arrivati a cambiare la propria residenza per accedere prima alle terapie. Anche da parte delle Agenzie del Farmaco si osserva una politica restrittiva rispetto all’accesso alle terapie innovative, attraverso la creazione di Registri. Sebbene sia corretto controllare la prescrizione di farmaci costosi, tuttavia è iniquo che essi non siano distribuiti territorialmente, penalizzando così il paziente. 
Qual è il ruolo dei Centri per la Sclerosi Multipla nell’ambito del percorso diagnostico-terapeutico-assistenziale? 
È un ruolo molto importante e in Italia siamo stati pionieri, con le terapie a base d’interferone nel 1986; ora sono circa 200, anche se quelli che somministrano tutti i farmaci, anche quelli di seconda linea, sono circa 80 e sono quelli più grandi. Tuttavia, i problemi che oggi investono i Centri sono le differenze delle diverse realtà regionali nella disponibilità dei trattamenti e nell’accesso ai farmaci, che colpiscono proprio i trattamenti di seconda linea, quelli più innovativi. 

A supporto delle terapie farmacologiche, quale importanza assume la riabilitazione nel trattamento della Sclerosi Multipla?
La riabilitazione è un supporto terapeutico fondamentale: le terapie preventive migliorano la sua Qualità di Vita sul lungo termine, perché evitano che compaiano nuove lesioni ed evitano che il paziente vada incontro alla disabilità. Ma se il paziente è già disabile, o presenta delle difficoltà a muoversi, l’unico aiuto effettivo proviene dalle tecniche e dagli strumenti riabilitativi. 

In questi casi la riabilitazione è l’unico modo per aiutarli a stare meglio e migliorare i sintomi, come ad esempio la staticità, con le pedane per l’equilibrio, ma anche attraverso la riabilitazione cognitiva per migliorare memoria e attenzione. Purtroppo, i tagli hanno colpito anche questo fondamentale ausilio terapeutico per i pazienti colpiti da patologie croniche e che, proprio per tale ragione, dovrebbero poter accedere alle terapie riabilitative in modo costante e continuativo.
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Sclerosi Multipla: le terapie di ultima generazione

riducono i costi indiretti della patologia

La Sclerosi Multipla colpisce soprattutto le persone nella fascia d’età giovane-adulta, quella normalmente più produttiva, causando spesso disabilità di vario grado e dal carattere progressivo. Quali sono i costi sociali di questa patologia?

Secondo i dati dell’Osservatorio Sanità e Salute, il costo sociale annuo della Sclerosi Multipla è pari a circa 2,5 miliardi di Euro. Il costo è elevato per via della natura cronica della malattia e della necessità di ricovero durante le fasi di ricaduta grave; è inoltre ulteriormente incrementato dall’aumento graduale della disabilità, che può richiedere assistenza nelle attività quotidiane della vita, e dalla perdita della capacità di lavoro e di produttività. 

I costi indiretti della Sclerosi Multipla, ovvero la perdita di produttività dei pazienti e dei caregiver, sono superiori a quelli diretti, relativi a ricoveri, visite, assistenza ai pazienti e alle terapie farmacologiche. Queste ultime incidono solo per il 12%. 

Diversi studi hanno dimostrato che i costi aumentano con l’aggravarsi della malattia e nel corso delle esacerbazioni. In Italia tale incremento dei costi dovrebbe destare maggiori preoccupazioni, in quanto i giorni di lavoro persi sono rimborsati dal sistema di sicurezza sociale, aumentando le spese totali. 

Quali conseguenze può avere nei confronti dei costi socio-sanitari della patologia il trattamento con terapie in grado di rallentare la progressione e ridurre la disabilità? 

Un recente studio (Patti, Mennini, Marcellusi et al., Neuroscience 2011) ha dimostrato che in Italia la Sclerosi Multipla produce alti costi diretti, specialmente tra i pazienti con malattia progressiva relapsing-remittente o secondaria. Tuttavia la Sclerosi Multipla è fra le prime cause di disabilità neurologica nel giovane adulto. Una gestione rapida ed efficace dei sintomi è dunque molto importante nei pazienti con SM, al fine di evitare costi inutili derivanti dalla progressione della malattia, dell’invalidità e della conseguente perdita di capacità produttiva.
La ricerca scientifica negli ultimi anni ha prodotto diverse nuove opzioni terapeutiche per il trattamento della Sclerosi Multipla. Qual è il rapporto costo-efficacia delle terapie di ultima generazione?

Negli ultimi anni, l'introduzione di nuovi farmaci, potenzialmente in grado di modificare il decorso della malattia, ha richiamato l'attenzione non solo sull’analisi del rapporto costo/efficacia, per stabilire quale trattamento o programma permetta di raggiungere un determinato obiettivo al minor costo, ma anche del rapporto costo-benefici (CBA), che confronta i costi di un trattamento farmacologico con l'esito clinico, per identificare i benefici per tutta la collettività. 

La disponibilità di terapie efficaci, in grado di prevenire e/o rallentare la progressione della disabilità, ridurre l’intensità delle ricadute e migliorare la gestione del paziente da parte dei caregivers, può ridurre non solo i costi sanitari diretti, ma anche quelli indiretti e di carattere sociale, migliorando notevolmente la Qualità della Vita dei pazienti e dei loro familiari.
