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“Bene l’approvazione dell’ emendamento, a
firma delle forze di maggioranza, al Decreto
PNRR, che facilita le assunzioni di personale
sanitario e sociosanitario con contratti
flessibili”. Lo dichiara il sottosegretario alla
Salute, Marcello Gemmato.
Con la norma si va a superare il limite ad oggi vigente, pari al 50% della
spesa sostenuta nel 2009, per assumere medici e professionisti sanitari e
sociosanitari con contratti di lavoro subordinato a tempo determinato,
ovvero mediante convenzioni o con contratti di collaborazione coordinata e
continuativa, nonché nelle ipotesi di reclutamento di personale mediante
contratti di formazione lavoro, o altri rapporti formativi, o con contratti di
somministrazione di lavoro.
“Questa misura legislativa- aggiunge Gemmato- , di fatto, rappresenta un
primo passo verso l’abolizione dei tetti di spesa per le assunzioni di
personale su cui il ministro Schillaci e il Governo Meloni sono impegnati. La
possibilità di un più ampio ricorso ai contratti flessibili contribuirà a
fronteggiare la carenza di determinate discipline mediche e superare il
fenomeno dei gettonisti”.

Con un altro emendamento, approvato all’unanimità, è stato risolto anche il
problema dei cosiddetti ”quartini”, ovvero gli studenti che lo scorso anno
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scolastico, frequentando il quarto anno superiore, hanno sostenuto -
superandole - le prove di ammissione alla facoltà di Medicina. “Purtroppo -
sottolinea Alberto Gusmeroli, presidente della commissione Attività
produttive e responsabile Fisco della Lega - a seguito di una sentenza del Tar
che aveva invalidato l’allora vigente sistema di selezione, questi studenti
meritevoli rischiavano di ritrovarsi fuori graduatoria e di dover risostenere,
in concomitanza con l’esame di maturità, nuove e diverse prove adottate nel
frattempo dal Mur”.
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Un “intervento straordinario, al fine di
innalzare il finanziamento pubblico per la
salute mentale e i suoi professionisti”. A
chiederlo, al Governo e a tutte le forze
politiche, è la Fnomceo, la Federazione
nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi e
degli Odontoiatri, per voce del suo presidente
Filippo Anelli, audito questa mattina in Senato,
presso la Commissione Affari Sociali, su due Disegni di Legge sulla Tutela
della Salute mentale.
“La salute mentale – ha affermato Anelli - deve essere una priorità nei
programmi sanitari e politici ad ogni livello. L’Italia è agli ultimi posti in
Europa per la quota di spesa sanitaria dedicata alla salute mentale. Bisogna
quindi investire risorse nel settore della salute mentale, da destinare al
capitale umano, soprattutto per colmare la carenza sempre più evidente di
personale di tutti i livelli”.
Personale che – ha fatto presente il presidente Fnomceo – è ormai allo
stremo. Nel 2022 – secondo i dati estrapolati dal Conto annuale dello Stato -
la consistenza numerica degli operatori impegnati nei servizi di salute
mentale risulta pari a 40.285 unità di cui il 74,7% nei servizi pubblici.
Complessivamente, a livello nazionale, i rapporti tra infermieri e medici e tra
medici e psicologi risultano pari, rispettivamente, a 2,5 e a 2,0.
La dotazione complessiva del personale all’interno delle unità operative
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psichiatriche pubbliche, nel 2022, risulta pari a 30.101 unità. Di queste il
17,2% è rappresentato da medici (psichiatri e con altra specializzazione), il
6,9% da psicologi; il personale infermieristico rappresenta la figura
professionale maggiormente rappresentata (42,2%), seguita dagli OTA/OSS
con l’11,6%, dagli educatori professionali e tecnici della riabilitazione
psichiatrica pari all’ 8,6% e dagli assistenti sociali con il 4,1%. Il personale
part time rappresenta il 6,0% del totale del personale dipendente e il 6,4% del
totale del personale ha un rapporto di lavoro a convenzione con il DSM.
L’ammontare complessivo del personale che opera nelle strutture sanitarie
convenzionate con il Dipartimento di Salute Mentale è pari a 10.184 unità; di
queste il 7,1% è rappresentato da medici, il 5,8% da psicologi, il 29,4% dagli
OTA/OSS, il 21,6% da infermieri, il 19,7% dagli educatori professionali e
tecnici della riabilitazione psichiatrica e il 2,9% dagli assistenti sociali.
Di contro, dopo la pandemia, i servizi mentali sono sempre più richiesti.
Secondo il “Rapporto salute mentale. Analisi dei dati del Sistema
Informativo per la Salute Mentale (SISM). Anno 2022”, pubblicato il 12
ottobre 2023, che riporta i dati disponibili più recenti relativi al 2022 gli
utenti psichiatrici assistiti dai servizi specialistici nel corso del 2022
ammontano a 776.829 unità con tassi standardizzati che vanno da 84,8 per
10.000 abitanti adulti della Sardegna fino a 266,1 della P.A. di Bolzano
(valore totale Italia 154,2). Gli utenti sono di sesso femminile nel 54,0% dei
casi, mentre la composizione per età riflette l’invecchiamento della
popolazione generale, con un’ampia percentuale di pazienti al di sopra dei
45 anni (67,2%). In entrambi i sessi risultano meno numerosi i pazienti al di
sotto dei 25 anni e al di sopra dei 75 mentre la più alta concentrazione si ha
nelle classi 45-54 anni e 55-64 anni (46% circa in entrambi i sessi); le
femmine presentano, rispetto ai maschi, una percentuale più elevata nella
classe > 75 anni (6,1% nei maschi e 9,5% nelle femmine).
Sempre più richiesti ma non ugualmente accessibili: “L’OMS – ha fatto
presente Anelli – ha dichiarato che la diffusione del disagio psichico, nelle
sue varie manifestazioni, è aumentata negli ultimi anni e ha colpito gran
parte della popolazione. Il carovita però e la riduzione del potere d’acquisto
delle famiglie fanno sì che la maggior parte di chi avrebbe bisogno di iniziare
una terapia rinuncia per mancanza di budget”.
“I disturbi mentali – ha proseguito - rappresentano una delle maggiori sfide
per il Servizio sanitario nazionale in termini di prevalenza, carico della
malattia e disabilità, giacché colpiscono parte della popolazione ogni anno.
In Italia, i problemi di salute mentale hanno una prevalenza di gran lunga
maggiore tra i soggetti più svantaggiati. Il Servizio sanitario nazionale si
trova quindi ad affrontare diverse criticità che riguardano sia il benessere
mentale della popolazione, sia l’erogazione delle cure ai soggetti affetti da
problemi di salute mentale. Queste sfide devono essere affrontate tramite
interventi sistematici e coerenti”.



“Il benessere e la salute mentale della popolazione – ha aggiunto - devono
diventare temi centrali di politica sanitaria. L’attuazione di politiche mirate
deve portare a migliorare il benessere mentale e ridurre l’esposizione ai
fattori di rischio. In un’epoca contraddistinta da profonde disuguaglianze e
dall’invecchiamento demografico, occorre concentrarsi su come mantenere e
massimizzare il benessere in tutte le fasi della vita”.
“Occorre indirizzarsi verso la deistituzionalizzazione – ha proseguito ancora
- e la creazione di servizi di salute mentale territoriali. Di fatto però, una
larga fetta della popolazione che soffre di disturbi mentali non riceve alcun
trattamento a causa di difficoltà di accesso ai servizi – il cosiddetto “gap di
trattamento” – oppure lo riceve con molto ritardo. Molte persone con
problemi di salute mentale scelgono di non cercare o mantenere un contatto
con i servizi di salute mentale per timore di essere stigmatizzati e
discriminati”.
“Le politiche per la salute mentale – ha chiosato - devono realizzare alcune
riforme strutturali dei servizi al fine di garantire la qualità e l’erogazione di
terapie sicure, efficaci e accettabili da parte di professionisti sanitari
competenti. Occorrono quindi interventi sistematici e coerenti. Il Governo e
il Parlamento devono porre in essere un Piano d’Azione per la Salute
Mentale, proporre misure efficaci e integrate volte a migliorare la salute e il
benessere mentale della popolazione. Occorre contrastare qualsiasi forma di
discriminazione, pregiudizio o negligenza che impedisce alle persone con
problemi di salute mentale di godere appieno dei loro diritti e di accedere
equamente alle cure. Bisogna rispettare i diritti delle persone affette da
problemi di salute mentale e offrire loro opportunità eque per il
conseguimento della massima qualità della vita, contrastando lo stigma e la
discriminazione. Dobbiamo istituire servizi accessibili, sicuri ed efficaci, in
grado di rispondere alle aspettative e ai bisogni mentali, fisici e sociali delle
persone con problemi di salute mentale e delle loro famiglie”.
“In conclusione – ha finito Anelli - ribadiamo anche in questa sede la
necessità di rivedere e rafforzare le misure di sicurezza nei contesti dove gli
operatori della salute mentale lavorano. La drammatica vicenda
dell’omicidio di Barbara Capovani, psichiatra a Pisa - come già l’uccisione di
Paola Labriola a Bari - ci porta a chiedere alle istituzioni pubbliche di
impegnarsi sempre di più al fine garantire un ambiente di lavoro sicuro,
affinché i professionisti possano continuare a svolgere il loro compito senza
mettere a repentaglio la propria incolumità. Il problema della sicurezza degli
operatori deve essere una priorità. Sono centinaia le segnalazioni di fatti
violenti ogni giorno, ma migliaia sono quelli non denunciati per palese
impossibilità di intervento e di risposta anche da parte degli organi addetti
quali magistratura, polizia e carabinieri. Questo crea un contesto invivibile
nonostante il personale in servizio, da anni sottovalutato, stia dando il
massimo possibile. L’enorme aumento degli invii ai Servizi Psichiatrici degli



autori di reato sta spostando i problemi irrisolti delle carceri alle strutture
che hanno sostituito gli OPG, le cosiddette REMS, ed alle altre strutture del
Dipartimento di Salute Mentale sia all’interno delle strutture, sia nelle fasi di
gestione dei pazienti in crisi acute all’interno del pronto soccorso, sia in tutte
le strutture su cui convergono gli autori di reato con disturbo mentale grave
che vedono oggi nella REMS l’unico riferimento normativo, peraltro già
ampiamente sature da anni in assenza di una politica di adeguamento delle
carceri per i soggetti, pur portatori di disturbo mentale, che lì devono e
possono stare con Servizi interni funzionali e diversificati per esigenze
cliniche e di controllo sociale”.
“Questa Federazione – ha aggiunto - ritiene che occorra procedere verso una
nuova organizzazione dei servizi di salute mentale, che quasi tutte le società
scientifiche e gli operatori della psichiatria auspicano, oltre alla necessità di
rivedere e potenziare gli strumenti di welfare, soprattutto a favore delle
fasce più deboli della popolazione, nonché il sostegno alle famiglie. In
particolare, alla tradizionale rete dei servizi (Centri di Salute Mentale, Centri
Diurni, Day Hospital, SPDC, Strutture Residenziali) debbono affiancarsi
strutture ancora più specialistiche dedicate a utenti definiti per bisogni
specifici (es. esordi psicotici, disturbi di personalità gravi, autori di reato,
autismo, disturbi del comportamento alimentare). Altrettanto vale per la
diversificazione di ruolo delle strutture ospedaliere (es: con previsione
realistiche di posti letto per le acuzie e post-acuzie) e l’assistenza
residenziale, con una effettiva diversificazione delle strutture da accreditare
in riferimento all’intensità, alle tipologie di cura erogate e alle patologie
trattate”.
“L’Italia necessita – ha ribadito - di un nuovo Piano d’Azione sulla Salute
Mentale, che tracci le nuove linee di indirizzo dei Servizi di Salute Mentale in
un’ottica d’integrazione dei saperi e delle azioni. Auspichiamo che il Nuovo
Tavolo Tecnico della Salute Mentale, istituito dal Ministro della salute con
decreto del 27 aprile 2023, affronti il problema con un progetto complessivo,
che preveda il miglioramento della qualità dei percorsi di prevenzione,
trattamento e riabilitazione a favore delle persone con disagio psichico, in
tutte le fasce di età, e i loro familiari, attraverso una verifica della loro
appropriatezza e congruenza”.
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“L’Italia è stata la prima nazione a dotarsi di
una legge che prevede in modo sistematico
programmi pluriennali di screening per la
celiachia e per il diabete di tipo 1 rivolti alla
popolazione pediatrica. Insieme all’Istituto
superiore di sanità abbiamo avviato un
progetto pilota di screening, che coinvolge
quattro regioni, propedeutico alla successiva realizzazione dello screening
pluriennale su scala nazionale. Stiamo inoltre lavorando alla
riorganizzazione della sanità pubblica che mira a una presa in carico più
efficiente attraverso il potenziamento della sanità di prossimità”. Lo ha detto
il ministro della Salute, Orazio Schillaci, nel messaggio di saluto al convegno
“Diabete di tipo 1: percorsi di cura, prospettive e innovazione”, organizzato
da The Skill Group, in collaborazione con la rivista One Health.
In Italia le persone con diabete di tipo 1 sono circa 300.000 e l’incidenza di
questa patologia è in aumento in tutto il mondo, soprattutto in età
pediatrica. Le nuove tecnologie stanno però dando opportunità in più ai
pazienti, ai loro caregiver e ai medici diabetologi stessi. I cosiddetti sistemi
integrati connessi sono stati introdotti nella pratica clinica dal 2020 e hanno
rapidamente migliorato gli outcome metabolici e la qualità della vita.
Permettono inoltre di utilizzare la telematica come strumento per la loro
ottimizzazione.
“Lo sviluppo delle nuove tecnologie digitali e dei servizi di telemedicina,
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supportato dagli investimenti del Pnrr, - ha concluso il ministro Schillaci -
offre ulteriori strumenti per garantire un’assistenza ottimale ai pazienti
diabetici”.
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“In aggiunta alle strategie di prevenzione
rivolte a neonati e bambini, c’è un’arma in più
rappresentata dalla vaccinazione contro il
Virus Respiratorio Sinciziale (VRS) per le
donne in gravidanza, finalizzata a ridurre i
rischi dell’infezione nel neonato,
prevalentemente nei 6 mesi dopo la sua
nascita”. Lo afferma Antonio D’Avino,
presidente nazionale della Federazione
Italiana Medici Pediatri (FIMP). In Italia ogni anno il VRS causa circa 80mila
visite ambulatoriali per i bambini entro il primo anno d’età, per la maggior
parte gestite dai pediatri di famiglia. Di queste, 15mila richiedono
ospedalizzazione e 3mila ricoveri in terapia intensiva, con un impatto
gravoso in termini di salute per i bambini, ma anche di maggiori costi a
carico del Servizio sanitario nazionale.

“Come indicato nella circolare del ministero della Salute del 27 marzo scorso
- aggiunge D’Avino - attualmente è disponibile in Italia il primo vaccino
contro il VRS da somministrare durante la gravidanza che, stando ai dati
degli studi registrativi, ha dimostrato una riduzione del rischio di malattia
da VRS severa nei neonati pari all’81,8% entro 90 giorni dalla nascita e del
69,4% entro 180 giorni dalla nascita”.

�����������	���	��

Fimp: contro il virus respiratorio
sinciziale la prevenzione comincia in
gravidanza

�

��



“Per noi pediatri di famiglia - continua il presidente Fimp - il tema della
prevenzione è fondamentale e pertanto risulta prioritario informare le
future mamme e i papà su tutte le opportunità di protezione contro il VRS e
fare la nostra parte contribuendo a una scelta quanto più consapevole
possibile. Per raggiungere questo obiettivo sono inoltre necessari una stretta
collaborazione tra tutti i professionisti sanitari per sensibilizzare sul tema e
un’adeguata formazione degli operatori sulle raccomandazioni da fornire
alle gestanti in merito ai benefici del vaccino anti-VRS in gravidanza per
proteggere i loro bambini sin dal primo respiro. Rinnoviamo l’auspicio che
tutte le Regioni possano recepire in maniera omogenea le indicazioni
contenute nella circolare ministeriale e rendere così possibile l’attuazione
delle strategie di prevenzione più adeguate per contrastare la diffusione del
VRS tra neonati e bambini”, conclude D’Avino.
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L’essere umano è un ‘animale sociale’,
programmato dall’evoluzione per interagire
con gli altri. Probabilmente è per questo che le
relazioni sociali possono modellare il cervello.
Di conseguenza, la solitudine, l’isolamento o la
presenza di amicizie tossiche, specialmente
durante la delicata fase dell’adolescenza,
possono aumentare il rischio di sviluppare disturbi psichiatrici, come ansia e
depressione, e di portare all’uso di sostanze. A puntare i riflettori sul
cosiddetto ‘cervello sociale’ sono gli psichiatri italiani riuniti da oggi a
Bormio in occasione del XXV convegno nazionale “Cervello sociale.
Traiettorie evolutive e patologia”. Oltre 50 relazioni e simposi, circa 200
esperti di varie discipline psichiatriche o affini alla psichiatria.
“Il cervello sociale è una delle nostre principali risorse per vincere le sfide
poste dall’ambiente e trova le sue basi nelle capacità relazionali proprie
dell’essere umano, secondo una prospettiva evoluzionistica dello studio della
mente, della natura umana e delle interazioni sociali – spiega Emi Bondi,
co-presidente del convegno e della Società Italiana di Psichiatria oltre che
direttore del dipartimento di salute mentale all’Ospedale Papa Giovanni
XXIII di Bergamo -. Raffinate tecniche di neuroimaging sull’uomo in vivo
consentono di documentare l’interazione continua tra eventi e
comunicazione ambientali da una parte e plasticità cerebrale dall’altra, in un
‘dialogo’ continuo dagli esiti di salute diversi a partire da situazioni di
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distress o viceversa di crescita più armoniosa. Il cervello si sviluppa nel
contesto delle relazioni. Le persone intorno a noi svolgono un ruolo
rilevante nel regolare il nostro comportamento emotivo e sociale”.
Uno studio condotto dalla della Fudan University in Cina, e pubblicato sulla
prestigiosa rivista eLife, che ha coinvolto 23.500 ragazzi di età compresa tra i
10 e i 12 anni, ha dimostrato che le amicizie sono cruciali durante la
transizione dalla tarda infanzia all’adolescenza. In questa fase il cervello si
sviluppa molto e i ragazzi, se isolati, sono più propensi a sviluppare forme di
ansia e depressione. I ricercatori hanno individuato anche il numero
“perfetto” di amici stretti da avere, 5, che sono collegati a un miglior
rendimento scolastico e a una migliore salute mentale generale. Ma non è
solo la quantità, ma anche la qualità delle relazioni.
“Oltre all’isolamento sociale, anche l’abuso in età evolutiva così come le
dinamiche di violenza domestica, producono ricadute negative sul benessere
individuale e societario - evidenzia Claudio Mencacci, l’altro co-presidente
del convegno, e direttore emerito di Neuroscienza all’Ospedale
Fatebenefratelli-Sacco di Milano -. E sono anche precursori della
trasmissione intergenerazionale di modelli comportamentali sfavorevoli.
Tutto questo indica la presenza di una relazione problematica con la salute
mentale che aumenta le probabilità delle vittime di sviluppare una serie di
patologie psichiatriche, ad esempio ansia, depressione, disturbo da uso di
sostanze, disturbo da stress post-traumatico, disturbi di personalità, psicosi,
ma anche ideazione suicidaria, autolesionismo e tentativo di suicidio”.
Secondo gli specialisti è dunque fondamentale non sottovalutare l’aspetto
relazionale nella vita di un adolescente, facendo molta attenzione alla
relazione che si instaurano sui social.
“Siamo dinanzi a un tema cruciale di salute pubblica che richiama i
professionisti e i servizi di salute mentale di tutte le fasce di età a garantire
prevenzione ed assistenza per popolazioni a rischio”, conclude Emi Bondi.
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Dal 1 gennaio all’8 aprile 2024, al sistema di
sorveglianza nazionale delle arbovirosi
risultano 117 casi confermati di Dengue, tutti
associati a viaggi all’estero, con un’età media
di 42 anni, per il 50% di sesso maschile e
nessun decesso. Lo rilevano i dati del sistema
di sorveglianza nazionale delle arbovirosi
pubblicato sul sito dell’Istituto superiore di
sanità che indica anche 1 caso confermato di Zika Virus (associato a viaggio
all’estero, nessun decesso); 3 casi confermati di Chikungunya (tutti associati
a viaggi all’estero, età mediana di 46 anni, 67% di sesso maschile, nessun
decesso); 1 caso confermato di infezione neuro-invasiva - TBE (autoctono,
nessun decesso); nessun caso di Toscana Virus.
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Quando si riceve una diagnosi di tumore al
seno è possibile che i trattamenti oncologici
causino disagi estetici e alterazioni della sfera
sessuale, anche importanti. Una donna su due
con carcinoma alla mammella, vive un drastico
impoverimento della propria sessualità, con
un andamento che peggiora nel tempo, e non
va meglio per gli uomini. Questo perché le
terapie ormonali utilizzate nel trattamento di una buona parte dei tumori al
seno la cui crescita è stimolata dagli estrogeni, conducono a una
soppressione di tali ormoni che rappresentano, però, il primo motore
biologico della funzione sessuale.

Le disfunzioni sessuali coinvolgono aspetti fisici e psicologici. Durante i
trattamenti non vi è nessuna ragione medica che richieda di sospendere
l’attività sessuale, eppure capita a quasi tutte le donne, ma anche agli
uomini, di perdere interesse per il sesso. All’Istituto Nazionale Tumori
Regina Elena (IRE), pazienti selezionati con diagnosi di tumore al seno,
vengono invitati a redigere “Il mio diario della sfera sessuale”, versione
personalizzata per donne e per uomini. Lo scopo è di raccogliere i sintomi
relativi ai disturbi della sfera sessuale, e per questo motivo il diario è stato
formulato in duplice forma, sia come questionario, per aiutare a esternare
più facilmente i disturbi della sfera sessuale, sia come testo libero, per
raccogliere pensieri sul vissuto percepito.
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Per fortuna oggi grazie alla maggiore conoscenza di alcune problematiche, a
una migliore informazione e comunicazione medico-paziente, sono
disponibili soluzioni e opportunità che limitano i disagi delle terapie e
aiutano donne e uomini a ritrovare un nuovo equilibrio. È sempre
importante ricordare l’importanza della prevenzione: più precoce è
l’intervento terapeutico, migliore è la possibilità di un esito favorevole anche
per quanto riguarda l’intimità sessuale.

Questi e altri temi sono stati affrontati oggi all’Istituto Regina Elena, alla
seconda edizione del Convegno dal titolo “Carcinoma della Mammella nelle
Giovani fertilità, sessualità, estetica e dintorni”, che ha visto la
partecipazione dei massimi esperti del settore, e organizzato da quattro
oncologhe: Patrizia Vici Oncologa Responsabile della UOSD Sperimentazioni
di fase IV IRE, Teresa Gamucci, UOC Oncologia degli Ospedali Sandro Pertini
e S. Eugenio-Roma, Grazia Arpino, Professore Associato Oncologia Medica
Università di Napoli Federico II, Mimma Raffaele, Oncologia Medica
Ospedale Sant’Andrea-Roma.

“Le pazienti, donne soprattutto – dichiara Patrizia Vici - sono molto precise
e corrette nel redigere il diario, possiamo quindi considerare i dati che
raccogliamo attendibili. E attestano che la dimensione del problema è più
grande di quello che si pensava, proprio perché prima il tema della
disfunzione sessuale causata dalla diagnosi di tumore al seno e dalle terapie,
non era argomento di discussione tra i clinici. Noi oncologi discutevamo di
risposta ai farmaci e aspettativa di vita. Adesso parliamo sempre più di
qualità di vita dopo il cancro!”

L’induzione rapida della menopausa, a causa dei farmaci, ha un impatto
psicologico molto forte soprattutto fra le donne più giovani (20-40 anni) che
devono affrontare la scomparsa delle mestruazioni e la necessità di
rinunciare o, più spesso, rimandare di qualche anno, a una maternità forse
desiderata e non ancora realizzata. I cambiamenti dell’immagine corporea e
gli effetti collaterali dei trattamenti come la caduta dei capelli, possono
incidere negativamente sull’immagine del sé, sul sentirsi a proprio agio e
attraenti.

La carenza di estrogeni e di testosterone oltre al calo del desiderio sessuale,
potrebbero causare disagi fisici come la riduzione nelle donne della
lubrificazione vaginale, con secchezza e difficoltà ai rapporti. Inoltre la
contrazione difensiva del muscolo “elevatore dell’ano” chiude in basso il
bacino, restringe l’entrata vaginale e causa ancor più fastidio nel rapporto,
aumentando anche il rischio di cistiti. L’ecosistema vaginale, quell’insieme
di microrganismi amici, che in età fertile protegge la vagina dai germi
invasori, potrebbe mutare: senza estrogeni scompaiono i lattobacilli, con
maggiore vulnerabilità a “vaginite atrofica”.



La “soluzione” delle problematiche è “multifattoriale” e comprende tutta una
serie di azioni e comportamenti che possono realmente dare beneficio alle
pazienti e ai pazienti. È importantissimo intervenire negli stili di vita, con
esercizio fisico quotidiano che aiuta a mantenere una migliore forma del
corpo, contrasta l’aumento di peso, riduce l’infiammazione generale e i
sintomi della menopausa nella donna, riduce il rischio di linfedema,
migliora l’umore. Una dieta povera di grassi, proteine animali e zuccheri
come il glucosio, migliora il profilo di salute, riduce i rischi metabolici e
cardiovascolari associati alla menopausa precoce. Infine, mantenere una vita
socialmente attiva migliora l’umore e aumenta la possibilità di essere aiutati.
Se il ritorno alla vita sessuale diventa difficile, può essere utile una
consulenza psico-oncologica e sessuologica, intesa come parte integrante
del percorso di cura, perché incide in modo positivo anche sull’aderenza alle
terapie.Facilitano la lubrificazione vaginale antinfiammatori non ormonali
di uso locale, come la palmitoiletanolamide (PEA) in cannule. Probiotici per
via vaginale, come il Lactobacillus P 17630, migliorano le capacità di difesa
verso i germi patogeni, e riducono il rischio di vaginiti e cistiti. Alcuni
integratori naturali come il destro-mannosio, riducono l’aggressività
dell’Escherichia coli e delle cistiti. Gli esercizi per rilassare il muscolo
elevatore dell’ano contratto, mediante automassaggi con olio di iperico o
palmitoiletanolamide in gel, migliorano l’elasticità e il benessere delle
mucose. Da considerare inoltre, per entrambi i sessi, fisioterapia e farmaci
(diosmina esperidina) per prevenire e ridurre il linfedema al braccio
presente nel 20-25% dei pazienti che si sottopone a intervento di
asportazione dei linfonodi ascellari.

Oggi, è spesso possibile avere una gravidanza anche dopo trattamento
ormonale. Esistono strategie disponibili come la conservazione degli ovociti,
che limitano il rischio di riduzione della fertilità. Presso l’IRE dal 2018 è
attivo il Centro per la Tutela dell’Oncofertilità che comprende l’ambulatorio
di oncofertilità e la Banca del Tessuto Ovarico e Cellule Germinali (BTO),
unica della Regione Lazio. L’attività clinica e di ricerca degli IFO Regina
Elena puntano non solo alla guarigione dei malati, ma anche al
mantenimento dei loro obiettivi futuri, compresi quelli di una progettualità
familiare.

Una volta superata la paura del cancro, l’attenzione delle pazienti si sposta
sul vivere bene con sé stesse e sul “sentirsi belle”. “Soprattutto noi oncologhe
donne – conclude Patrizia Vici - riceviamo una grande quantità di richieste
da parte delle pazienti sulla possibilità di potere o meno effettuare
trattamenti estetici, assumere integratori e rimedi naturali. In generale la
scelta è libera. Sicuramente quello che non si può fare è assumere preparati
ormonali, che vanno in contrasto con le terapie. Questo vale anche per via
topica, endovaginale e cutanea, perché comunque comporterebbe un



assorbimento che è importante evitare. La medicina estetica si sta dedicando
sempre più a pazienti oncologici e quindi la cosa importante è affidarsi
sempre a professionisti del settore, come i nostri colleghi del San Gallicano”.
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Il Parlamento europeo ha adottato le proposte
per rinnovare la legislazione farmaceutica,
promuovere l’innovazione e migliorare
l’accessibilità e la convenienza dei medicinali.
Il pacchetto legislativo è relativo ai medicinali
per uso umano e include una direttiva
(approvata con 495 voti favorevoli, 57 contrari
e 45 astensioni) e un regolamento (488 voti favorevoli, 67 contrari e 34
astensioni). L’Eurocamera, dunque, riunita in plenaria a Bruxelles ha
adottato la sua posizione sulla revisione della legislazione farmaceutica ed è
pronta al negoziato con gli Stati membri al Consiglio Ue che sarà avviato
ormai nella prossima legislatura.

I deputati vogliono introdurre un periodo normativo minimo di protezione
dei brevetti (durante il quale altre imprese non possono accedere ai dati dei
medicinali) di sette anni e mezzo, oltre a due anni di protezione del mercato
(durante i quali prodotti generici, ibridi o biosimilari non possono essere
venduti), calcolati dal momento dell’autorizzazione all’immissione in
commercio.

Le aziende farmaceutiche potrebbero beneficiare di ulteriori periodi di
protezione dei dati se il loro particolare prodotto risponde a un’esigenza
medica non soddisfatta (+ 12 mesi), se sono in corso sperimentazioni cliniche
comparative sul prodotto (+ 6 mesi) e se una quota significativa della ricerca
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e dello sviluppo del prodotto si svolge nell’Ue e almeno in parte in
collaborazione con gli enti di ricerca dell’Ue (+ 6 mesi). I deputati chiedono
inoltre un massimale per il periodo combinato di protezione di otto anni e
mezzo.

Una proroga una tantum (+ 12 mesi) del periodo di protezione del mercato di
due anni potrebbe essere concessa se l’impresa dovesse ottenere
l’autorizzazione all’immissione in commercio per un’ulteriore indicazione
terapeutica che fornisce benefici clinici significativi rispetto alle terapie
esistenti. I farmaci orfani (medicinali sviluppati per trattare le malattie rare)
potrebbero beneficiare di un massimo di 11 anni di esclusività di mercato se
dovessero rispondere a un “elevato bisogno medico non soddisfatto”.

Per stimolare la ricerca e lo sviluppo di nuovi antimicrobici, i deputati
vogliono introdurre premi per l’ingresso nel mercato e premi per il
raggiungimento di tappe di sviluppo intermedie, come ad esempio un
sostegno finanziario in fase iniziale nel caso siano stati raggiunti
determinati obiettivi di R&D (Ricerca e Sviluppo) prima dell’approvazione di
immissione nel mercato. Questi saranno integrati da modello di
sottoscrizione, mediante accordi volontari, di appalti congiunti per
incoraggiare gli investimenti in antimicrobici.
Il Parlamento sostiene anche l’introduzione di un “buono di esclusiva dati,
trasferibile” per gli antimicrobici prioritari, che preveda un massimo di 12
mesi aggiuntivi di protezione dei dati per un prodotto autorizzato. Il
“buono” non potrebbe essere utilizzato per un prodotto che ha già
beneficiato della massima protezione dei dati normativi e sarebbe
trasferibile una sola volta a un altro titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio.

Per Nathalie Moll, direttrice generale dell’associazione delle aziende
farmaceutiche europee (Efpia) “è difficile capire come ridurre gli incentivi
alla ricerca, allo sviluppo e alla produzione di nuovi farmaci e vaccini possa
essere nel migliore interesse dell’Europa o dei pazienti europei, in
particolare in un momento in cui l’Europa riconosce che deve aumentare la
competitività per competere per gli investimenti globali con nazioni
ambiziose come gli Stati Uniti e la Cina”. Secondo Moll, la riforma ha diverse
note positive e contribuisce a “sviluppare un quadro normativo a prova di
futuro”, in particolare nel campo della resistenza antimicrobica, dei farmaci
orfani, nella riduzione dei tempi di approvazione per i farmaci innovativi.
Restano, però, criticità: la riduzione della “protezione normativa dei dati di
sei mesi” per le aziende è ciò che più pesa. Preoccupano anche le misure di
tipo ambientale che “rafforzano la possibilità di revocare o rifiutare
un’autorizzazione all’immissione in commercio sulla base di preoccupazioni
ambientali”, aggiunge Moll. Margini di miglioramento anche nella



valorizzazione dei vaccini e nella gestione della carenza di medicinali in Ue.
“La sfida ora - conclude la direttrice generale Efpia - è che i responsabili
politici allineino il prossimo step della legislazione farmaceutica con le
ricorrenti richieste dei leader europei per rafforzare la competitività europea
e costruire un futuro industriale resiliente. In quanto industria che
contribuisce più di qualsiasi altro settore alla bilancia commerciale dell’Ue
crediamo che la salute e le scienze della vita debbano essere al centro della
costruzione di questo futuro”.
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I farmaci biologici rappresentano il 40% della
spesa farmaceutica europea, ma il 75% di
questi con brevetto in scadenza entro il 2032
non ha concorrenti in cantiere e questo
comporterà nei prossimi 10 anni per i sistemi
sanitari dell’Ue mancati risparmi per almeno
15 miliardi di euro. In Italia, i vantaggi garantiti dai biosimilari, che tra il
2019 e il 2022 hanno generato risparmi che hanno toccato quasi 1,7 miliardi
su base annua, potrebbero sparire a fronte di un crescente rischio di carenze.
Ad accendere i riflettori sulle criticità legate alla governance dei farmaci
biosimilari in Italia e in Europa è il convegno «Biosimilari: un’opportunità a
rischio? Le sfide per il futuro» organizzato da IQVIA Italia in collaborazione
con Egualia, in corso oggi a Roma con la partecipazione di esponenti del
mondo scientifico e rappresentanti delle istituzioni e della politica e
focalizzato sui dati IQVIA.
Ad illustrare le problematicità che limiteranno la futura disponibilità di
farmaci biosimilari in Europa, Marco Travaglio, Biosimilar Competition and
Sustainability Expert, IQVIA UK, secondo il quale le criticità legate ai costi di
produzione e i vincoli burocratici limiteranno la futura disponibilità dei
prodotti biosimilari. Ad oggi, infatti, circa 1/3 delle molecole a maggior spesa
dei farmaci biologici non ha un farmaco biosimilare in corso di sviluppo, con
la conseguenza che, al momento dell’imminente scadenza dei brevetti, ci
potrebbe non essere la consueta apertura di mercato determinata
dall’ingresso dei farmaci off patent.
Più critica la situazione dei prodotti a “bassa vendita”, ovvero quelli con un
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mercato UE fino a 500 milioni di euro l’anno (76% dei biologici in scadenza
entro il 2023), dove solo il 7% sarà oggetto di concorrenza nei prossimi 10
anni, con una mancata opportunità di minore spesa pari a circa 7 miliardi di
euro. Stessa previsione per l’evoluzione del mercato dei farmaci orfani in cui
solo un farmaco biologico orfano (eculizumab) ha finora attratto lo sviluppo
di biosimilari, meno del 3% dell’intera coorte, secondo le analisi di IQVIA.
Affidato invece ai numeri condivisi da Francesca Poma, Principal
Consulting, IQVIA Italia, il compito di illustrare le caratteristiche di un
mercato nazionale apparentemente in “buona salute”.
L’Italia è il primo mercato europeo a volumi per i biosimilari e il terzo a
valori, avendo raggiunto 450 milioni di euro nel 2023, pari al 54% del
mercato totale dei biologici (836 milioni di euro).
Il contributo dei biosimilari in termini di risparmi per il SSN è notevole. Per
alcuni prodotti – ad esempio i farmaci per le patologie autoimmuni – il costo
medio a trimestre per paziente in trattamento con farmaci biologici si è
ridotto del 40%.
Ma un rovescio della medaglia c’è. I biosimilari hanno sostituito in gran
parte dei casi i loro originatori senza portare ad una crescita significativa dei
pazienti in trattamento con le rispettive molecole, mentre è cresciuto
l’accesso ai biologici innovativi, entrati sul mercato dopo il 2016, che hanno
assorbito il 73% della crescita del numero di pazienti in terapia.
Ce n’è abbastanza da sollevare dubbi sulla sostenibilità delle attuali
condizioni in cui operano le aziende di biosimilari, davanti al protrarsi di
fenomeni di sotto trattamento e inappropriatezza, nonostante la bontà delle
misure della legge 232/2016 che ha previsto lo strumento dell’accordo
quadro per le gare d’appalto pubbliche per i biosimilari, coniugando la
necessità di tutela della concorrenza per la sostenibilità del SSN con la
salvaguardia della decisione clinica affidata al medico a tutela del paziente.
La normativa vigente garantisce al clinico più opzioni terapeutiche: il
medico dovrebbe poter scegliere liberamente tra i primi 3 classificati nella
graduatoria di aggiudicazione della gara secondo il criterio del minor prezzo
o dell’offerta economicamente più vantaggiosa ed è vietata la sostituibilità
automatica tra i farmaci biologici. Questo è il perimetro di sostenibilità
economica entro il quale il medico prescrittore è chiamato ad operare.
Nella pratica, le cose vanno diversamente, infatti, tutte le Regioni fanno
formalmente uso dell’accordo quadro ma analizzando i dati emerge come
nella maggior parte dei casi a valle delle procedure di acquisto si ha una
netta prevalenza di utilizzo del primo aggiudicatario, ovvero il prodotto a
prezzo più basso, così che il secondo e terzo aggiudicatario restano
inutilizzati nonostante, spesso, vi siano differenze di prezzo insignificanti.
A spiegare i pericoli di questa dinamica dal punto di vista delle aziende è
stato Matteo Rinaldi (Business Unit Director di Sandoz Italia e coordinatore
del Gruppo biosimilari di Egualia): «La legge vigente ha contribuito a



garantire all’Italia un adeguato tasso di penetrazione dei biosimilari ma vi
sono delle storture nell’attuazione a livello territoriale che potrebbero
amplificare il rischio di carenze – ha affermato –. Il focus solo sul primo
aggiudicatario fa sì che nel momento in cui questo non sia in grado di
soddisfare il fabbisogno, gli altri players del mercato non saranno in grado
di sopperire rapidamente alla mancanza, provocando così le carenze di
farmaci. Nel corso del tempo, questo modello indurrà sempre più aziende a
disinvestire dalla produzione e dallo sviluppo di farmaci biosimilari la cui
offerta sarà sempre più rarefatta».
Di qui il doppio appello da parte del comparto italiano dei biosimilari come
antidoto al “vuoto biosimilare” presente e futuro.
«È necessario introdurre un meccanismo premiale per affrontare le criticità
derivanti da una non adeguata applicazione della legge 232 del 2016 –
argomenta ancora Rinaldi – consentendo alle strutture sanitarie maggiore
flessibilità nella scelta, al fine di permettere alle aziende di mantenere un
adeguato livello di produzione e garantire la piena disponibilità di farmaci
sul territorio».
Mentre secondo Paolo Gili (Business Unit Director di Biogen Italia e
vicecoordinatore del Gruppo biosimilari di Egualia), «I biosimilari hanno
garantito lo sblocco di risorse che il nostro SSN ha potuto investire
nell’acquisto di terapie innovative. Siamo il perno di un sistemo virtuoso che
però necessita di continua attenzione così da garantire quell’equilibrio che,
da un lato, tutela l’accesso alle terapie e, dall’altro, assicura che gli attori che
generano concorrenza siano in grado di farlo anche in futuro. A livello
nazionale la rimodulazione del payback per gli acquisti diretti
rappresenterebbe un primo e efficace provvedimento per mitigare la
crescente pressione economica che colpisce l’intero settore dei farmaci fuori
brevetto e che, per le aziende di farmaci biosimilari, accanto alle criticità
emerse dalle indagini di IQVIA , rischia di compromettere lo sviluppo di
nuovi prodotti biosimilari».

I numeri del mercato italiano dei biosimilari nel 2023

Secondo i dati dell’ultimo Rapporto annuale del Centro Studi Egualia sul
mercato di settore nel 2023, le 15 molecole biosimilari in commercio
(adalimumab, bevacizumab, enoxaparina, epoetine, etanercept, filgrastim,
follitropina alfa, infliximab, insulina glargine, insulina lispro, pegfilgrastim,
rituximab, somatropina, teriparatide e trastuzumab biosimilari) hanno
assorbito il 49,2% dei consumi nazionali (48% nel 2022) contro il 50,8% (52%
nel 2022) detenuto dai corrispondenti originatori.Complessivamente
nell’arco del 2023 i prodotti biosimilari hanno registrato una crescita dei
consumi del 4,7% rispetto ai dodici mesi precedenti. Specularmente si è
registrata una contrazione del 9,9% delle vendite di tutti gli altri farmaci
biologici off-patent.L’analisi del consumo di biosimilare conferma cinque



mercati in testa alla classifica. Prime nel consumo Marche con una quota di
70,8%, Valle d’Aosta e Piemonte, con una quota di biosimilari pari al 68,4%
rispetto al mercato delle molecole di riferimento. Seguono la Liguria (67,4%),
la Sicilia (63%) e la Toscana (60,7%). Fanalini di coda Lombardia (32,2%),
Sardegna (34,3%) e Calabria (39,7%).
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