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Emicrania, possibile rivedere stop durante uso monoclonali

LINK: https://gds.it/speciali/salute-e-benessere/2021/06/18/emicrania-possibile-rivedere-stop-durante-uso-monoclonali-d8b07646-e33b-473b-9dea-0724... 

E m i c r a n i a ,  p o s s i b i l e
rivedere stop durante uso
monoclonal i  18 Giugno
2021 © ANSA (ANSA) -
ROMA, 18 GIU - Un anno di
trattamento e poi uno stop
di tre mesi. Questo quanto
previsto fino adesso da Aifa
-  Agenz ia  i ta l iana de l
farmaco, per la cura di
pazienti con emicrania con
anticorpi monoclonali anti-
C G R P  i n  r e g i m e  d i
rimborsabilità. L'Agenzia
regolatoria ha però ha ora
a c c o l t o  l a  r i c h i e s t a ,
presentata ad aprile scorso
dalla Società Italiana di
N e u r o l o g i a  ( S i n ) ,  i n
collaborazione con Anircef
(Associazione Neurologica
Italiana per la Ricerca sulle
Cefalee) e Sisc (Società
Italiana per lo Studio delle
Cefalee), di r ivedere i l
periodo di sospensione.
Nella seduta del 24 maggio
scorso la Cts, Commissione
tecnico-scientifica di Aifa ha
infatti ritenuto possibile
prevedere la ripresa del
trattamento nel momento in
cui (a partire dal primo
mese di sospensione) si
dovessero ripresentare i
c r i t e r i  che  ne  hanno

p r e v i s t o  l a  p r i m a
p r e s c r i z i o ne  ( o vve r o ,
a l m e n o  8  e p i s o d i  d i
emicrania con punteggio
MIDAS >= 11). I  dat i
scientifici su cui fondare
l ' i nd iv iduaz ione  d i  un
periodo di tempo adeguato
nel corso del quale il quale
il paziente debba essere
s o t t o p o s t o  a l l a
somministrazione degl i
anticorpi anti CGRP non
sono un ivoc i  per  S in ,
Anircef e Sisc, "e le poche
evidenze disponibi l i  in
letteratura su esperienze
' rea l  l i f e '  met tono  in
evidenza un peggioramento
graduale e progressivo dei
paz i en t i  em i c ran i c i  a
seguito della sospensione
della terapia, pur in assenza
di un costante ritorno ai
valori di partenza". Tali dati
risultano sovrapponibili alla
esperienza clinica dei centri
Cefalee italiani in quanto
" a p p a r e  c h i a r o  i l
peggioramento clinico cui
vanno incontro i pazienti
emicranici nei mesi in cui il
trattamento viene sospeso".
" R i n g r a z i a m o  A i f a  -
e v i d en z i a  G i o a c c h i n o
Tedeschi, presidente Sin -

in questo modo eviteremo
gravi sofferenze a quei
pazient i  che, come da
determine Aifa, provengono
da terapie preventive per
l'emicrania e che abbiano
già mostrato una risposta
insufficiente dopo almeno 6
settimane di trattamento,
che siano intolleranti o che
p r e s e n t i n o  c h i a r e
controindicazioni ad almeno
3 classi di farmaci per la
prevenzione dell'emicrania.
Pazienti per i quali non sono
più individuabili altri farmaci
e f f i c a c i  i n  r eg ime  d i
rimborsabilità. E proprio
su l la  r imborsab i l i tà  s i
rischiava una questione di
d isuguagl ianze soc ia l i ,
consentendo solo a chi
poteva affrontare una spesa
ingente, la possibilità di non
i n t e r r o m p e r e  i l
trattamento". (ANSA).     ©
Riproduzione riservata
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Emicrania, possibile rivedere stop durante uso monoclonali

LINK: https://www.altoadige.it/salute-e-benessere/emicrania-possibile-rivedere-stop-durante-uso-monoclonali-1.2938664 

(ANSA) - ROMA, 18 GIU -
Un anno di trattamento e
poi uno stop di tre mesi.
Questo quanto previsto fino
adesso da Aifa - Agenzia
italiana del farmaco, per la
cu r a  d i  p a z i en t i  c on
emicrania con anticorpi
monoclonali anti-CGRP in
regime di rimborsabilità.
L'Agenzia regolatoria ha
però ha ora accolto la
richiesta, presentata ad
aprile scorso dalla Società
Italiana di Neurologia (Sin),
i n  co l l aboraz ione  con
An i r c e f  (A s soc i a z i one
Neurologica Italiana per la
Ricerca sulle Cefalee) e Sisc
(Società Italiana per lo
Studio delle Cefalee), di
r ivedere  i l  per iodo d i
sospensione. Nella seduta
del 24 maggio scorso la Cts,
Commiss i one  tecn i co -
scientifica di Aifa ha infatti
ritenuto possibile prevedere
la ripresa del trattamento
nel momento in cui (a
partire dal primo mese di
sospensione) si dovessero
ripresentare i criteri che ne
hanno previsto la prima
p r e s c r i z i o ne  ( o vve r o ,
a l m e n o  8  e p i s o d i  d i
emicrania con punteggio

MIDAS  11). I dati scientifici
s u  c u i  f o n d a r e
l ' i nd iv iduaz ione  d i  un
periodo di tempo adeguato
nel corso del quale il quale
il paziente debba essere
s o t t o p o s t o  a l l a
somministrazione degl i
anticorpi anti CGRP non
sono un ivoc i  per  S in ,
Anircef e Sisc, "e le poche
evidenze disponibi l i  in
letteratura su esperienze
' rea l  l i f e '  met tono  in
evidenza un peggioramento
graduale e progressivo dei
paz i en t i  em i c ran i c i  a
seguito della sospensione
della terapia, pur in assenza
di un costante ritorno ai
valori di partenza". Tali dati
risultano sovrapponibili alla
esperienza clinica dei centri
Cefalee italiani in quanto
" a p p a r e  c h i a r o  i l
peggioramento clinico cui
vanno incontro i pazienti
emicranici nei mesi in cui il
trattamento viene sospeso".
" R i n g r a z i a m o  A i f a  -
e v i d en z i a  G i o a c c h i n o
Tedeschi, presidente Sin -
in questo modo eviteremo
gravi sofferenze a quei
pazient i  che, come da
determine Aifa, provengono

da terapie preventive per
l'emicrania e che abbiano
già mostrato una risposta
insufficiente dopo almeno 6
settimane di trattamento,
che siano intolleranti o che
p r e s e n t i n o  c h i a r e
controindicazioni ad almeno
3 classi di farmaci per la
prevenzione dell'emicrania.
Pazienti per i quali non sono
più individuabili altri farmaci
e f f i c a c i  i n  r eg ime  d i
rimborsabilità. E proprio
su l la  r imborsab i l i tà  s i
rischiava una questione di
d isuguagl ianze soc ia l i ,
consentendo solo a chi
poteva affrontare una spesa
ingente, la possibilità di non
i n t e r r o m p e r e  i l
trattamento". (ANSA). 18
giugno 2021 Diminuire font
Ingrandire font Stampa
Condividi Condividi questo
articolo su Whatsapp Mail
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Emicrania, possibile rivedere stop durante uso monoclonali

LINK: https://www.ansa.it/canale_saluteebenessere/notizie/cefalea/2021/06/18/emicrania-possibile-rivedere-stop-durante-uso-monoclonali_eddf3fd1-56... 

E m i c r a n i a ,  p o s s i b i l e
rivedere stop durante uso
monoclonal i  Emicrania,
possibi le r ivedere stop
durante uso monoclonali
Accolta la richiesta di Sin,
Sisc e Anircef +CLICCA PER
INGRANDIRE (ANSA) -
ROMA, 18 GIU - Un anno di
trattamento e poi uno stop
di tre mesi. Questo quanto
previsto fino adesso da Aifa
-  Agenz ia  i ta l iana de l
farmaco, per la cura di
pazienti con emicrania con
anticorpi monoclonali anti-
C G R P  i n  r e g i m e  d i
rimborsabilità. L'Agenzia
regolatoria ha però ha ora
a c c o l t o  l a  r i c h i e s t a ,
presentata ad aprile scorso
dalla Società Italiana di
N e u r o l o g i a  ( S i n ) ,  i n
collaborazione con Anircef
(Associazione Neurologica
Italiana per la Ricerca sulle
Cefalee) e Sisc (Società
Italiana per lo Studio delle
Cefalee), di r ivedere i l
periodo di sospensione.
Nella seduta del 24 maggio
scorso la Cts, Commissione
tecnico-scientifica di Aifa ha
infatti ritenuto possibile
prevedere la ripresa del
trattamento nel momento in

cui (a partire dal primo
mese di sospensione) si
dovessero ripresentare i
c r i t e r i  che  ne  hanno
p r e v i s t o  l a  p r i m a
p r e s c r i z i o ne  ( o vve r o ,
a l m e n o  8  e p i s o d i  d i
emicrania con punteggio
MIDAS  11). I dati scientifici
s u  c u i  f o n d a r e
l ' i nd iv iduaz ione  d i  un
periodo di tempo adeguato
nel corso del quale il quale
il paziente debba essere
s o t t o p o s t o  a l l a
somministrazione degl i
anticorpi anti CGRP non
sono un ivoc i  per  S in ,
Anircef e Sisc, "e le poche
evidenze disponibi l i  in
letteratura su esperienze
' rea l  l i f e '  met tono  in
evidenza un peggioramento
graduale e progressivo dei
paz i en t i  em i c ran i c i  a
seguito della sospensione
della terapia, pur in assenza
di un costante ritorno ai
valori di partenza". Tali dati
risultano sovrapponibili alla
esperienza clinica dei centri
Cefalee italiani in quanto
" a p p a r e  c h i a r o  i l
peggioramento clinico cui
vanno incontro i pazienti
emicranici nei mesi in cui il

trattamento viene sospeso".
" R i n g r a z i a m o  A i f a  -
e v i d en z i a  G i o a c c h i n o
Tedeschi, presidente Sin -
in questo modo eviteremo
gravi sofferenze a quei
pazient i  che, come da
determine Aifa, provengono
da terapie preventive per
l'emicrania e che abbiano
già mostrato una risposta
insufficiente dopo almeno 6
settimane di trattamento,
che siano intolleranti o che
p r e s e n t i n o  c h i a r e
controindicazioni ad almeno
3 classi di farmaci per la
prevenzione dell'emicrania.
Pazienti per i quali non sono
più individuabili altri farmaci
e f f i c a c i  i n  r eg ime  d i
rimborsabilità. E proprio
su l la  r imborsab i l i tà  s i
rischiava una questione di
d isuguagl ianze soc ia l i ,
consentendo solo a chi
poteva affrontare una spesa
ingente, la possibilità di non
i n t e r r o m p e r e  i l
trattamento". (ANSA).    

La proprietà intellettuale è riconducibile alla fonte specificata in testa alla pagina. Il ritaglio stam
pa è da intendersi per uso privato

18/06/2021 14:41
Sito Web

6SOCIETA ITALIANA DI NEUROLOGIA WEB -  Rassegna Stampa 19/06/2021 - 21/06/2021



 
Sclerosi multipla: un patient journey per i pazienti affetti

LINK: https://www.sanita-digitale.com/in-evidenza/sclerosi-multipla-un-patient-journey-per-i-pazienti-affetti/ 

Sclerosi multipla: un patient
journey per i pazienti affetti
Di Redazione BitMAT - 18
Giugno 2021 "Sc leros i
Mu l t i p l a  e  t e cno l og i e
digitali: una proposta di
patient journey digitally
enhanced" è il titolo del
White Paper realizzato da
The  European  House-
Ambrosetti per Sanofi, volto
a  t r o v a r e  s o l u z i o n i
innovative per il percorso di
assistenza, diagnosi e cura
delle persone che vivono
con la sclerosi multipla. Si
tratta di un'iniziativa volta
ad accendere i riflettori
s u l l ' i n e v i t a b i l e
trasformazione digitale della
sanità, che ha visto una
significativa accelerazione
durante la crisi pandemica
d a  C O V I D - 1 9 ,
promuovendo l'adozione di
percorsi potenziati dalle
tecnologie digitali per le
persone che vivono con
sclerosi multipla. Come
sottolineato fin dalle prime
battute di una nota ufficiale
d a  M a r c e l l o  C a t t a n i ,
Presidente e AD di Sanofi
I t a l i a :  «A l l ' i n i z i o  de l
percorso che ha portato a

questo risultato, ci siamo
interrogati su come poter
e s p l o r a r e  t u t t e  l e
potenzialità e strumenti
o f f e r t i  d a l l e  n u o v e
tecnologie per applicarli al
patient journey, ovvero il
percorso di diagnosi e cura
della persona con sclerosi
multipla considerato nella
sua interezza e globalità.
S o p r a t t u t t o  o g g i ,  è
fondamentale poter offrire
servizi che avvicinino la
salute al cittadino, anche in
situazioni di distanza fisica,
siano essi di supporto,
monitoraggio, assistenza e
cura. Come azienda, specie
in aree in cui vantiamo una
lunga esperienza al fianco
d i  c l i n i c i  e  p a z i en t i ,
poss iamo e  dobb iamo
giocare un ruolo di primo
piano. Perché se da una
par te  è  fondamenta le
mantenere la centralità del
paziente in tutti i nostri
approcci, non si possono
p r o d u r r e  r i s u l t a t i
apprezzabili e significativi
senza una vera connessione
e collaborazione tra tutti gli
attori del sistema di cura».
Il White Paper è il risultato

delle rif lessioni emerse
durante un'iniziativa che ha
c o i n v o l t o  u n  g r u p p o
multidisciplinare. Alla sua
redazione hanno infatti
contribuito, tra gli altri,
rappresentanti di AISM-
As so c i a z i one  I t a l i a na
Sclerosi Multipla, FISM-
F e d e r a z i o n e  I t a l i a n a
Sclerosi Multipla e SIN-
S o c i e t à  I t a l i a n a  d i
N e u r o l o g i a ,  o l t r e  a
Microsoft, che ha messo a
fa t to r  comune la  sua
esperienza nell'ambito della
digitalizzazione della sanità
anche di altri Paesi. Per
Daniela Bianco, Partner e
Responsabile Area Health
Care d i  The European
House-Ambrosett i:  «La
proposta di patient journey
del la Sclerosi  Mult ipla,
potenziato dalle tecnologie
digitali, è il risultato di un
approcc io  in tegra to  e
flessibile, che deve tener
conto non solo delle nuove
tecnologie disponibili ma
anche delle specificità dei
singoli pazienti e dei Centri
di riferimento che hanno in
ca r i c o  i  p a z i en t i .  L a
dinamicità e adattabilità dei
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percorsi sono la risposta a
contesti anche molto diversi
che oggi esistono nelle
varie Regioni». Il COVID e
l ' a c c e l e r a z i o n e  d e l l a
digitalizzazione della sanità
Se la pandemia da Covid-
19, fin dai primi mesi del
2020 ,  ha  s t ravo l t o  e
sovraccaricato il servizio
sani tar io  i ta l iano,  con
implicazioni significative
nella gestione di molte
patologie croniche come la
sclerosi multipla, è oggi
sempre più evidente la
necessità di implementare
soluzioni  innovat ive in
grado di migliorare la presa
in carico dei pazienti e il
loro percorso terapeutico. Il
documento evidenzia infatti
come la pandemia abbia
accelerato la trasformazione
d i g i t a l e  de l l a  s an i t à ,
g e n e r a n d o  u n a
con sapevo l e z z a  e  un
i n t e r e s s e  d i f f u s o  e
trasversale, relativo alle
potenzialità delle soluzioni
digital i  a supporto dei
p e r c o r s i  d i a gno s t i c o -
terapeutici assistenziali e
riabi l itativi. Durante la
prima ondata pandemica,
infatti, il 91% dei Centri
S c l e r o s i  Mu l t i p l a  s u l
terr i tor io nazionale ha
dichiarato di aver subito un
impat to  o rgan i zza t i vo
moderato-grave, con l'88%
dei Centri che ha dovuto
annullare o rinviare visite di
cont ro l l o .  I l  75% de i
pazienti ha avuto, altresì,
dif f icoltà di accesso ai
servizi riabilitativi e il 45%

ai servizi ambulatoriali. In
tale contesto, pazienti,
p e r s o n a l e  m e d i c o  e
re ferent i  soc iosan i tar i
hanno dovuto ricorrere,
s p e s s o  i n  modo  non
programmato o strutturale,
a  n u o v i  c a n a l i  d i
comunicazione e interazione
«virtuale» per garantire la
continuità del le cure e
dell'assistenza. Molti sono
ricorsi a un semplice canale
di comunicazione telefonica,
ma non sono mancate
esperienze di utilizzo di
tecnologie più innovative. Il
9 4 %  d e i  C e n t r i  h a
dichiarato, infatti, di essere
riuscito a seguire a distanza
i  p a z i e n t i  c h e  n o n
richiedessero una gestione
di persona. Il 43% dei
pazienti ha confermato,
peraltro, di aver ricevuto
almeno parte delle cure
assistenziali tramite servizi
di consulti telefonici e visite
online. Allo stesso modo,
durante la prima ondata
pandemica i l  95% dei
medici di medicina generale
e  i l  70% de i  med i c i
specialisti si sono detti
f a v o r e v o l i
a l l ' implementaz ione d i
soluzioni di telemedicina.
Una proposta di Patient
journey "digitally enhanced"
Quanto proposto nel White
Paper è la definizione di un
modello di Patient journey
digita l ly enhanced che
preveda una integrazione
strutturale di strumenti
tecnologici lungo il percorso
paziente, consentendo in

questo modo una maggiore
interazione in tempo reale
nel percorso assistenziale.
La proposta di  Pat ient
journey digitally enhanced
prevede infatti una presa in
c a r i c o  p o t e n z i a t a
d a l l ' a c c e s s o  a  u n a
piattaforma digitale e a una
serie di applicativi software,
tra di loro integrati e con
funzionalità specifiche lungo
il percorso in risposta ai
b isogni  e a l le cr i t ic i tà
rilevate, in modo da essere
costantemente di valore
aggiunto sia per i medici e
gli operatori che per i l
paziente e il caregiver. Si
vuole fornire, infatti, a tutti
gli stakeholder coinvolti una
modalità di presa in carico
potenziata mediante un
canale aggiuntivo, ma non
s o s t i t u t i v o ,  d i
comunicazione, interazione,
sostegno e monitoraggio ed
in tal senso si suggerisce di
mettere a fattor comune e
potenziare le soluzioni già
esistenti di una presa in
carico tradizionale, che
tenga in considerazione
a n c h e  i l  l i v e l l o  d i
digitalizzazione del paziente
s t e s s o .  F a v o r i r e  l a
cond i v i s i one  de i  da t i
rappresenta inoltre un
aspetto fondamentale per
un  mig l i o ramento  de l
percorso di assistenza ai
p a z i e n t i ,  a t t r a v e r s o
l'adozione di una strategia
cloud che possa permettere
di beneficiare dei servizi di
computing avanzato, di un
l i n g u a g g i o  d e i  d a t i
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 condiviso, e di piattaforme
e software in continuo
sv i l uppo  i n t o rno  a l l o
s t a n d a r d  p e r
l ' i n te roperab i l i t à  Fas t
Healthcare Interoperability
Resou r ces  ( FH IR) .  S i
intende così favorire la
possibilità di mettere a
sistema la grande mole di
dat i ,  strutturat i  e non
strutturati (tra cui anche
i m m a g i n i  c l i n i c h e ) ,
attualmente derivanti da
più fonti, supportando in
questo modo lo sviluppo di
un ecosistema connesso, in
cui i l paziente e i suoi
referenti clinici possano
accedere ai dati utili in
quals ias i  momento. La
proposta di Patient journey
digitally enhanced inoltre
prevede la digitalizzazione
del Percorso Diagnostico
Terapeutico Assistenziale
(PDTA) e riabil itativo a
supporto sia dei pazienti
che dei clinici. Si richiama
poi l'attenzione sulla tele-
r i a b i l i t a z i o n e ,  c o m e
supporto essenziale, per
f a v o r i r e  l ' a s s i s t e n z a
domiciliare e l'aderenza
te rapeu t i c a ,  e  su  un
applicativo dedicato alla
televisita, che permetta
tramite un unico portale sia
l a  c omun i ca z i one  t r a
medico e paziente che la
visualizzazione e scambio di
dati relativi al paziente
stesso. Infine, a supporto
della fase di monitoraggio e
follow-up, si propone lo
sviluppo di una chatbot
dedicata al paziente e al

suo caregiver, in grado di
r ispondere a domande
standardizzate frequenti,
s i a  c l i n i c h e  c h e
socioassistenziali, e altresì
attivare check-in periodici
e/o supportare la raccolta
f r equen te  d i  Pa t i en t -
R e p o r t e d - O u t c o m e s
digitalizzati. La sclerosi
multipla e unmet needs dei
pazienti La sclerosi multipla
(SM)  è  una  ma l a t t i a
cronica, neurodegenerativa,
che colpisce i l  s istema
n e r v o s o  c e n t r a l e ,
d e t e r m i n a n d o  l a
progressiva perdita del
tessuto celebrale (atrofia),
f i n  da l l ' e so rd i o  de l l a
p a t o l o g i a .  P e r  t a l e
meccanismo patologico, con
l a  p rog ress i one  de l l a
malattia, la trasmissione
degli impulsi nervosi dal
cervello verso la periferia e
v i c e v e r s a  d i v e n t a
d i s f u n z i o n a l e ,
compromettendo in maniera
p iù  o  meno grave ed
inval idante la v i ta dei
pazienti che ne sono affetti.
In Italia, ne soffrono circa
126.000 persone,  con
pressoché 3.400 nuovi casi
diagnosticati ogni anno
(pari a circa 6 casi ogni
100.000 abitanti). L'età
media di insorgenza della
sclerosi multipla varia tra i
2 0  e  i  4 0  a n n i ,
condizionando la vita dei
soggetti coinvolti proprio
nel pieno della loro crescita
p e r s o n a l e ,  s o c i a l e  e
professionale. Si tratta di
una  pato log ia  con  un

significativo impatto sulla
quotidianità dei pazienti che
necessita di un approccio
multidisciplinare in grado di
affrontarne la complessità
clinica e terapeutica, oltre
che la frequente presenza
d i  c omo rb i d i t à ,  e  l e
esigenze socioassistenziali
declinate su più livelli e
d imens i on i  de l l a  v i t a
privata, professionale e
sociale dei pazienti.  I l
bisogno di un approccio
assistenziale e terapeutico
s i s t em i co  emerge  f i n
dall'inizio del percorso, al
m o m e n t o  d e l  p r i m o
sospetto clinico e prima
ancora della diagnosi, con
l a  n e c e s s i t à  d i  u n
tempestivo confronto tra il
m e d i c o  d i  m e d i c i n a
generale ed il neurologo
specialista. Diventa poi
ancora più rilevante nel
coordinamento tra Centro
Sclerosi Multipla e operatori
sanitari a supporto della
r iab i l i taz ione  motor ia ,
cognitiva e psicologica sul
territorio, oltre che tra le
f igure mult id isc ip l inar i
operanti presso il Centro SM
s tesso  e  i  c a reg i ve r ,
fondamentali nel supporto
quotidiano dei pazienti.
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