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La Psoriasi € una malattia inflammatoria della pelle a patogenesi immunomediata
e andamento cronico-recidivante che colpisce 125 milioni di persone nel mondo e
circa 2,5 milioni in Italia (prevalenza 3-4%).

La maggior parte di queste soffre della forma piu comune, la psoriasi a placche
lieve/moderata, mentre circa il 20% € colpito da una forma grave.

Si manifesta con placche eritemato-desquamative localizzate su diverse superfici
del corpo dalle pieghe cutanee alle zone palmoplantari, dal cuoio capelluto al volto,
dalle unghie alle mucose e che possono apparire in qualsiasi periodo della vita, in
entrambe i sessi.

Nel 30% pazienti ha carattere familiare e oramai molte evidenze la indicano come
malattia sistemica con diverse comorbilita: alterazioni distrofiche delle unghie,
artropatie, uveiti, malattie inflammatorie croniche intestinali, malattie metaboliche
e cardiovascolari, disordini psichiatrici, apnee notturne, osteoporosi, Parkinson,
solo per citarne alcune.

Pertanto, e facile comprendere come questo quadro di comorbilita abbinato al
peso dei sintomi ed alle implicazioni psicologiche per dover convivere con una
malattia molto visibile e in alcuni casi deturpante, abbiano un impatto molto
rilevante sulla vita, sulla sua qualita, sugli aspetti sociali dei pazienti e delle loro
famiglie.

Alcuni fattori poi possono incidere sulla progressione della malattia e ridurre
I'efficacia delle terapie come fumo, consumo di alcolici, sovrappeso, sindrome
metabolica, depressione e quindi vanno corretti.

Intervenire rapidamente e con una terapia che mantenga la sua efficacia nel tempo
e quindi un obiettivo fondamentale per il paziente. A fronte di tutto cio, per
misurare la gravita della malattia, monitorarne I'evoluzione nel tempo e l'efficacia
delle terapie, si utilizza un combinato di elementi: I'estensione della patologia, la
sede delle lesioni, il grado di inflammazione e i sintomi, la risposta al trattamento,
la durata della malattia e I'impatto sulla qualita della vita.
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Oggi l'indice PASI che correla i segni e sintomi locali della psoriasi con l'estensione
della malattia ed il DLQI per la qualita di vita sono i 2 strumenti piu utilizzati per
questi scopi.

Le evidenze scientifiche concordano nel ritenere obiettivo accettabile un
miglioramento del 75% del PASI iniziale (PASI 75) ed un miglioramento della qualita
di vita indicato da un DLQI<5. Ma innovazione vuol dire puntare non piu solo a PASI
75 0 90 ma addirittura 100, cioé al perfetto controllo della malattia, con una nuova
vita per i pazienti.

La ricerca sta percorrendo questa strada, studiando il ruolo chiave giocato da
alcune citochine (interleuchine IL-17 A-F, IL-23, IL 12) che coordinando la
comunicazione tra le cellule immunitarie durante l'inflammazione, sostengono il
processo inflammatorio anomalo alla base della patologia.

Sullo sviluppo di queste conoscenze fisiopatologiche, la ricerca ha gia messo a
disposizione diversi efficaci strumenti di cura, ma vi sono ancora molti bisogni
insoddisfatti a cui I'innovazione potrebbe fornire risposta.

Motore Sanita intende organizzare dei tavoli di confronto tra tutti gli attori di
sistema clinici, tecnici della programmazione, farmacisti, associazioni di pazienti,
per condividere le azioni che potrebbero garantire vita nuova per i pazienti,
attraverso l'innovazione in arrivo e le “proven practices” organizzative esistenti.




La Psoriasi, data la sua natura benigna, tende ad essere sottovalutata nel suo
impatto sul paziente; € invece fondamentale non dimenticare che la psoriasi € una
patologia cronica e deve essere trattata in quanto tale.

Inoltre, € compito del SSR prendere in carico non soltanto le forme con
coinvolgimento cutaneo ma anche le psoriasi considerati di forma lieve che molto
spesso possono evolvere nel giro di poco tempo verso forme piu gravi in grado.
L'effetto cutaneo della psoriasi deve quindi essere interpretato come un sintomo
spia e approcciarsi alla pelle umana come ad un qualsiasi altro organo del corpo in
grado di svelare anche cosa succede all'interno del corpo umano.

La psoriasi va trattata, anche con l'uso di farmaci innovativi, non soltanto per
ridurre I'effetto cutaneo (per quanto impattante sulla vita di chi ne soffre) ma anche
e soprattutto per riuscire ad evitare quelle comorbilita come la sindrome
metabolica o le malattie cardiovascolari di lungo periodo.

Con questo approccio di tipo preventivo, oltre che di cura, & indubbio che il costo
delle terapie per la psoriasi non solo & giustificato ma sul lungo periodo puo
comportare anche un risparmio per il SSN.

In questo contesto si rende necessario un cambiamento nel paradigma di cura
della psoriasi passando da un singolo farmaco di prima linea uguale per tutti ad un
sistema di cure personalizzate che abbia l'obiettivo di usare tutto I'armamentario di
farmaci disponibili nella maniera piu efficiente ed efficace possibile.

Il sistema di cura e presa in carico attuale € nato e si e sviluppato in un momento
storico durante il quale (per circa 30 anni) non ci sono stati grandi sviluppi in
ambito farmacologico con i farmaci cortisonici a rappresentare l'unica cura per la
psoriasi.

Negli ultimi anni invece c'é stato una forte innovazione in grado di cambiare
radicalmente, rispetto al passato, I'andamento della patologia, l'innovazione
terapeutica perd deve essere inserita in maniera strutturata all'interno dei
paradigmi di cura.
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RAPIDO ACCESSO ALL’INNOVAZIONE: QUALI BENEFICI PER UNA CORRETTA E
MIGLIORATIVA PRESA IN CARICO DEL PAZIENTE CON PSO

Riuscire in maniera tempestiva ed efficace un paziente e fondamentale non
soltanto in termini di salute per il paziente ma garantisce anche una riduzione dei
costi indiretti della malattia sia per il paziente che il SSR.

Garantire una rapida risoluzione della patologia permette di evitare numerosi esami
dopo il trattamento risparmiando al cittadino di perdere giornate di lavoro e al
sistema sanitario, gia oberato di lavoro, di ridurre le liste d’'attesa. Anche questo
aspetti, molto importanti, fanno parte del valore dell'innovazione e devono essere
considerati dagli specialisti nel momento di decidere I'approccio terapeutico per il
paziente.

Bisognerebbe quindi fare un discorso di farmaco economia che trascenda il
sistema di finanziamento a “silos” e vada ad affrontare il costo totale della presa in
carico della patologica. Questa tematica e stata sostenuta da diversi esperti
intervenuti che hanno infatti sottolineato come nella realta clinica i sistemi di cura
tradizionali impattino in termini di costo anche di piu dei farmaci biosimilari.
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PASI 75-90 o PASI 100: quale valore?

Innovazione per una malattia come la psoriasi vuol dire puntare non piu solo a PASI
75 090 bensi a 100, cioe al perfetto controllo della malattia, con una nuova vita per
i pazienti. Linnovazione inoltre sta percorrendo nuove strade con lo studio del ruolo
chiave giocato da alcune citochine che coordinano la comunicazione tra le cellule
immunitarie durante l'inflammazione e sostengono il processo inflammatorio
anomalo alla base della patologia.

La definizione di Pasi 100 si riferisce fondamentalmente alla completa risoluzione
del quadro cutaneo del malato psoriasico quindi alla cosiddetta totale pulizia della
pelle. Questo € un risultato a cui anelano sia i clinici sia il paziente, ma non deve
essere l'unico obiettivo degli specialisti.

Lobiettivo deve essere sempre un approccio piu olistico alla malattia psoriasica.
Dal Pasi 100 si hanno indubbiamente delle ricadute significative sulla qualita di vita
del paziente, perché il paziente che si vede totalmente pulito acquisisce fiducia in
se stesso e fiducia nella medicina, ricomincia con una vita sociale normale,
comincia a intraprendere rapporti sociali che prima aveva interrotto e soprattutto
mantiene una attenzione alla terapia estremamente significativa e il concetto
delladerenza terapeutica € sempre stato un problema fondamentale per la
gestione della malattia.




Il farmacista ospedaliero deve avere un ruolo attivo nei confronti di tutte le
tipologie dei pazienti, diverse infatti sono le sue funzioni.

La prima funzione ¢ la valutazione dell’appropriatezza prescrittiva, chiedersi se una
prescrizione rientra nelle indicazioni d'uso e cliniche e, nel dubbio, contattare il
clinico.

Nel nostro Paese il termine “appropriatezza” ha acquistano una rilevanza
innovativa con il Piano sanitario Nazionale (1998-2000) divenendo uno dei criteri
per la definizione dei LEA.

Quindi per appropriatezza si intende come un intervento sanitario fornito nei modi
e nei tempi adeguati, sulla base di standard riconosciuti, con un bilancio positivo
tra benefici, rischi e costi.

| principali ostacoli che il farmacista deve affrontare nel garantire I'appropriatezza
prescrittiva sono: i vincoli del budget; la carenza di tempo da dedicare al dialogo;
assenza di programmi e software per la condizione di informazioni cliniche.

Per garantire al meglio I'appropriatezza prescrittiva € necessaria una alleanza
terapeutica tra clinico e farmacista dove il vantaggio per il clinico e la migliore
conoscenza delle esigenze del paziente, mentre per il farmacista potrebbe essere
quello di comprendere meglio e piu dettagliatamente il place in therapy dei nuovi
farmaci e la possibilita di condividere le dinamiche di utilizzo dei biosimilari e di
una possibile reale sovrapponibilita clinica.

Nel processo di selezione dei farmaci, seconda funzione del farmacista, risultano
ancora fondamentali le linee guida delle societa scientifiche, la modalita di
gestione della terapia e la validazione di registri regionali e nazionali.

Gli elementi che maggiormente caratterizzano il ruolo del farmacista SSN sono la
presentazione di un prontuario terapeutico condiviso e un modello efficace di
gestione della Distribuzione Diretta.
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La terza funzione & quella del controllo della spesa farmaceutica, ed in questo caso
€ necessario rimarcare la qualita dei farmaci biosimilari. Questi vengono sviluppati
seguendo un percorso regolatorio e scientifico ben definito; 'lEMA ¢ il primo ente
regolatorio che ha sviluppato linee guida generali e specifiche per la registrazione
di farmaci biosimilari.

La quarta funzione e quella della ricerca scientifica in ambito dermatologico, ed in
particolar modo nei pazienti con PSO, sono tanti i biosimilari e biologici utilizzati.

La quinta funzione & invece il rapporto umano con i pazienti, che soffrono I'impatto
psicologico della patologia.

E quindi possibile dire che il farmacista pud, e deve, giocare un ruolo fondamentale
per:

o Verifica della correttezza della prescrizione medica con i criteri stabiliti.
o Partecipazione a studi clinici.

o Partecipazione a gruppi multidisciplinari, consulto e informazione al paziente
sul corretto utilizzo del farmaco.

o Valutazione e supporto all'aderenza alla terapia.
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CONCLUSIONI

| nuovi farmaci biologici disponibili per il trattamento della psoriasi sono
estremamente performanti dal punto di vista terapeutico riducendo al minimo
I'impatto della malattia sul paziente e migliorandone di conseguenza la qualita
della vita. Questo inoltre € abbinato ad un rischio minore per il paziente e ad un
risparmio complessivo per il SSN.

Nonostante questo perd la rimborsabilita di questi farmaci & limitata solo a
determinati casi specifici precludendo di fatto l'accesso a queste terapie a
moltissimi pazienti che ne potrebbero trarne giovamento.

E’ fondamentale quindi che le societa scientifiche e le associazioni dei pazienti si
facciano carico dell'onere di convincere i decisori che la prescrivibilita del farmaco
deve essere basata su evidenze scientifiche e sulle necessita dei pazienti e non
basarsi su meri ragionamenti economici basati sugli, ormai da tempo obsoleti,
silos budget.
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E necessario inserire tutte le forme di psoriasi all'interno del piano nazionale
di cronicita.
In Sicilia le liste d’attesa per visite dermatologiche sono troppo lunghe,

servono azioni mirate per ridurle. La rapidita di accesso alle cure & un
elemento chiave per la salute dei pazienti e per 'efficientamento della spesa.

Linnovazione non deve essere vista come una minaccia ai budget di sanita
ma come una rivoluzione culturale sul modo di approcciarsi alle malattie e
sul modo di gestire i budget.

Bisogna dare maggiore spazio di inclusione delle associazioni all'interno dei
tavoli decisionali.

Serve una maggiore consapevolezza nelle istituzioni dell'impatto della
psoriasi sulla qualita di vita di chi ne e affetto.

Linformazione sulla malattia psoriasica deve essere maggiormente
strutturata.

La psoriasi non € nelle tabelle di invalidita/handicap e le percentuali
riconosciute non raggiungono i limiti necessari all'ingresso nelle fasce
protette.

Bisogna potenziare i sistemi di diagnosi precoce e di veloce inizio delle
terapie poiché e dimostrato che questi due fattori aumentano l'efficacia delle
cure e consentono di contenere i costi indiretti.

N

E necessario superare la logica dei silos perché investire sulle terapie
innovative puo portare a forti risparmi su altri capitoli di spesa quali: ore di
lavoro perse, produttivita, presenteismo, invalidita, pre-pensionamenti,
impegno sociale.

Una distribuzione territoriale dei farmaci previa I'approvazione da parte dello
specialista del piano terapeutico, vista la sicurezza delle nuove terapie, €
possibile e andrebbe a migliorare 'aderenza alla terapia e la qualita della vita
del paziente.
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