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CAPITOLO 1

IL 2022: DALLEMERGENZA ALLA DIFFUSIONE ENDEMICA?

al momento della

sua prima diffu-

sione a livello

globale nel 2020,

il SARS-CoV2
(severe acute respiratory syn-
drome coronavirus 2), si €
evoluto in diverse linee gene-
tiche a causa di mutazioni
puntiformi  principalmente
localizzate nella sequenza
genomica della proteina spike
(S), alcune delle quali sem-
brano essere altamente con-
servate e pertanto ritenute
responsabili della grande dif-
fusione del virus e delle di-
verse ondate pandemiche re-
gistrate [1-2]. La comparsa di
numerose varianti ha fatto
crescere i timori che queste
potessero determinare una
maggiore contagiosita, una
possibile variazione della gra-
vita della malattia o la capaci-
ta di sfuggire alla risposta an-
ticorpale post-vaccinazione
[3]: in particolare la combina-
zione della mutazione
D614G/ E484Q nel dominio
S1sembra essere associata a
un’elevata infettivita e tra-
smissibilita e potenzialmente
a una minore sensibilita agli
anticorpi monoclonali e ai
vaccini [1]. Tra le varianti, la
Omicron (B.1.1529), dichiara-
ta ufficialmente come tale
dallOMS il 26 novembre
2021, & caratterizzata da una
combinazione di mutazioni
puntiformi, delezioni e una
nuova inserzione, che deter-
minano una trasmissibilita il
100% maggiore della variante
Delta. Alcuni dati preliminari

L'esperienza degli
anni di pandemia
tra le terapie
innovative

e lo sviluppo di
un nuovo modello
di assistenza

hanno indicato che questa
variante determina una mi-
nore gravita della patologia
correlata (COVID-19), tutta-
via non & stato possibile valu-
tare se questo sia il risultato
combinato allimmunita ac-
quisita dalla popolazione. La
grande diffusione della va-
riante Omicron pud determi-
nare un impatto importante
sul Servizio Sanitario Nazio-
nale, nonostante molto sia
stato fatto. [3]

In termini di diagnosi, pre-
venzione e cura del COVID-
19, la minore gravita dei sin-
tomi causati dall'infezione e
la maggiore diffusione hanno
fatto ipotizzare un passaggio
verso una fase endemica del-
la malattia. Come noto, il pas-
saggio da epidemia a malattia
endemica si verifica quando il
rapporto tra mortalita e infet-
tivita del virus di riduce. Que-
sta condizione viene favorita
in particolare dalle infezioni
nella popolazione in eta pe-
diatrica, che affronta linfe-
zione con manifestazioni pa-
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tologiche piu lievi e con
un’immunita che sembra de-
terminare una malattia piu
lieve. Una situazione che si
verifica nella popolazione
adulta anche con la vaccina-
zione. Purtroppo sembra che
il processo che porta verso
una fase endemica della
malattia sia ancora lontano
e potrebbe essere rallenta-
to da varianti che sfuggono
alllimmunita. Per questo mo-
tivo recenti modelli previsio-
nali, basati su infezioni da co-
ronavirus molto simili al
SARS-CoV2, non risolvono il
dubbio e anzi suggeriscono di
continuare il monitoraggio
e mantenere alta 'attenzio-
ne verso la vaccinazione. [4]
Essendo ancora lontani da
poter considerare COVID-19
una malattia endemica, a li-
vello del Servizio Sanitario
Nazionale &, quindi, impor-
tante consolidare il coordi-
namento tra le diverse real-
ta sanitarie e di territorio,
createsi in questi due anni
di pandemia, affinché i mo-
delli virtuosi di gestione
vengano messi a regime.
Questo obiettivo € ancor piu
pressante considerati i risul-
tati del rapporto Torniamo a
curarci, pubblicato nel feb-
braio 2021 da Cittadinanzat-
tiva, nel quale é stata confer-
mata una riduzione generaliz-
zata delle prestazioni sanita-
rie, un aumento delle liste
d’attesa e nel complesso un
peggioramento della diagno-
si precoce di malattie. |l
56,1% dei medici intervistati
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ha riscontrato personalmen-

S te casi di mancate o tardive

diagnosi a causa di visite pre-
ventive o di controllo annulla-
te, episodi che in alcuni casi
hanno avuto come estrema
conseguenza la morte del pa-
ziente e, in generale, un pro-
gressivo peggioramento del-
le condizioni di salute di sog-
getti gia precedentemente in
condizioni di fragilita. Un
esempio particolarmente im-
portante ha riguardato gli
ambiti dell’oncologia, nel
quale si & evidenziato un di-
mezzamento di diagnosi e
biopsie, e degli interventi chi-
rurgici, che hanno subito ri-
tardi nel 64% dei casi. La pan-
demia, inoltre, ha influito ne-
gativamente sull’accesso alle
cure di malati cronici: ad
esempio, il 40% dei pazienti
con sclerosi multipla ha se-
gnalato problemi di accesso
alle terapie farmacologiche
per il mancato sviluppo della
cosiddetta “distribuzione per
conto” (ovvero la distribuzio-
ne dei farmaci per il tramite
delle farmacie convenzionate
con il Servizio Sanitario Na-
zionale), e il 70% dei pazienti
ha dovuto rinunciare alla ria-
bilitazione. [5]

Facendo seguito a questi ri-
sultati, & stata istituita la ca-
bina di regia con Ministero
della Sanita, Agenzia Nazio-
nale per i Servizi Sanitari
(Agenas) e rappresentanti
delle Regioni, per redigere
decreti di ammodernamen-
to e riorganizzazione degli
ospedali, del territorio e
delle RSA, che potranno es-
sere attuati grazie alle risorse
del Piano Nazionale di Ripre-
sa e Resilienza (PNRR). Per gli
ospedali si va verso la con-
ferma della logica di Hub e

tare questi bisogni)

IL MODELLO HUB & SPOKE
Il modello Hub & Spoke (letteralmente “mozzo e raggi”) € un
modello organizzativo, preso in prestito dall’aviazione civile
americana, secondo il quale determinate condizioni e malat-
tie complesse necessitano di competenze specialistiche e
costose che non possono essere garantite in modo diffuso
e capillare su tutto il territorio. Di conseguenza, il modello
prevede che la casistica pil complessa venga concentratain
un limitato numero di sedi Hub (centri di eccellenza) e di
centri periferici Spoke (che abbiano la possibilita di intercet-

Spoke ridefinendo meglio le
reti assistenziali; si avra poi
la creazione delle Case della
salute che sostituiranno i pic-
coli ospedali e avranno il
compito di assorbire le pato-
logie di carattere ambulato-
riale ma che potrebbero es-
sere pensate anche, per
esempio, per le attivita di
screening, il follow-up e laria-
bilitazione dei pazienti, oppu-
re per la valutazione delle cu-
re domiciliari e palliative.
Sempre di piu il Medico di
Medicina Generale (MMG)
acquistera un ruolo centra-
le nel coordinamento di
queste strutture, in virtu
della sua posizione privile-
giata di vicinanza al pazien-
te. Alla base di tutto questo
sara necessaria una riforma
radicale dell’infrastruttura in-
formatica e della telemedici-
na.

Da questo razionale nasce il
progetto Coalition 2.0 che
ha raccolto Il'esperienza
effettuata sui centri spe-
cialistici, di medicina terri-
toriale e farmacia, al fine
di valutare i progressi ef-
fettuati nel corso del 2022
e individuare i possibili
margini di miglioramento,
anche alla luce delle attivita
di programmazione sanita-

ria che il PNRR rendera ne-
cessaria. Considerate le
molteplici rivoluzioni che la
pandemia ha determinato
nel modo di fruire i servizi
assistenziali da parte dei pa-
zienti, il progetto desidera
riportare anche il punto di
vista del paziente nell’am-
bito dei servizi e delle sue
necessita, con particolare
attenzione alle fasce di po-
polazione con fragilita.
Per questo sono stati coin-
volti alcuni referenti delle
principali societa scientifiche
interessate:
> Professor Massimo Andre-
oni (Societa Italiana di Ma-
lattie Infettive e Tropicali -
SIMIT)
> Dottor Pierangelo Lora
Aprile (Societa lItaliana di
Medicina Generale e delle
Cure Primarie - SIMG)
> Dottoressa Tiziana Nico-
letti (Cittadinanzattiva)

1.1 La gestione del COVID-
19 in ambito di ospedale e
territorio

Linfezione da SARS-COV-2
€ una condizione estrema-
mente complessa per i mec-
canismi fisiopatologici con-
nessi, per la molteplicita
delle manifestazioni clini-
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Stadio Caratteristiche

Infezione asintomatica
0 presintomatica

Malattia lieve

Diagnosi di SARS-CoV-2 in completa assenza di sintomi

Presenza di sintomatologia lieve (es. febbre, tosse, alterazione dei gusti,

malessere, cefalea, mialgie), ma in assenza di dispnea e alterazioni radiologiche

Malattia moderata

Malattia severa

o infiltrati polmonari > 50%

Malattia critica

Sp02 2 94% e evidenza clinica o radiologica di polmonite
Sp02 < 94%, Pa02/FiO2 < 300, frequenza respiratoria > 30 atti/min (nell'adulto),

Insufficienza respiratoria, shock settico, e/o insufficienza multiorgano.

Tabella 1. Stadi clinici di COVID-19 in base alla classificazione NIH. [6]

che e per il ruolo giocato
dalla risposta immunitaria
dei soggetti. || decorso del-
I'infezione pud essere rias-
sunto in tre fasi principali: [6]
> fase iniziale - il virus en-
train contatto con le cellu-
le ospite attraverso i recet-
tori ACE2 e si ha la com-
parsa dei primi sintomi lie-
Vi;
> seconda fase - per cause
legate alla risposta immu-
nitaria deficitaria, patolo-
gie concomitanti o altre
condizioni di fragilita, la
malattia pud evolvere con
alterazioni morfo-funzio-
nali a livello polmonare con
una polmonite interstiziale
bilaterale nella stragrande
maggioranza dei casi;
> aggravamento quadro
clinico - si innesca la co-
siddetta tempesta citochi-
nica, uno stato iperinfiam-
matorio che sfocia in con-
seguenze locali e/o siste-
miche e che pud determi-
nare un fattore prognosti-
CO negativo.
Sulla base di queste tre fasi
patogenetiche in base alla
classificazione del National
Institutes of Health statuni-
tense (NIH) si individuano
cinque stadi clinici di CO-
VID-19. (Tabella 1) [6]

Individuazione dei pazienti
che devono essere avviati
precocemente alla terapia

Gia con le successive ondate
€ stato da subito evidente
che per fare la differenza in
termini di salute globale e re-
silienza del sistema sanitario
era necessario che il pazien-
te, una volta contratto il virus,
non avesse una progressione
della malattia verso le fasi
moderate e severa. Oltre alle
strategie di contenimento e
di corretto comportamento,
hanno quindi avuto sempre
pit importanza l'uso di nuove
terapie (anticorpi monoclo-
nali o di antivirali) e la vacci-
nazione.

Entrambe le strategie pero si
scontrano con la realta clini-
ca: i pazienti fragili, anziani
o in generale immunocom-
promessi rispondono in
modo parziale alla vaccina-
zione, e le terapie approva-
te, anticorpi monoclonali o
antivirali, andrebbero som-
ministrate nelle primissime
fasi della malattia, a pochi
giorni dalla comparsa dei
sintomi. Questo lasso di
tempo cosi ristretto impone
la verifica delle caratteristi-
che dei pazienti, al fine di in-
dividuare le condizioni che
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possono favorire una pro-
gnosi peggiore della malattia.
Quando le misure di conteni-
mento o prevenzione non so-
no sufficienti, il Servizio Sa-
nitario Nazionale dovra,
quindi, garantire un sistema
di individuazione e traccia-
mento dei casi rapido, e un
veloce percorso di assi-
stenza e cura, domiciliare e/
o ospedaliera, in particolare
per i pazienti fragili.

I risultati delle prime osserva-
zioni epidemiologiche sui pa-
zienti con COVID-19 hanno
subito sottolineato come esi-
stesse una stretta associa-
zione tra eta avanzata e au-
mentata mortalita [7]: da
queste osservazioni le linee
guide del National Institute
of Health and Clinical Excel-
lence (NICE) hanno suggerito
I'uso della Clinical Frialty Sca-
le (CFS) per identificare e ap-
purare i pazienti con alto ri-
schio di prognosi non favore-
vole, collegata alla fragilita
del paziente. [8]

La fragilita & definita in
questi studi come una “con-
dizione clinica con moltepli-
ci cause e fattori, caratte-
rizzata da una ridotta forza
e resistenza, una ridotta
funzione fisiologica e
unaumentata vulnerabili-
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ta”. [7] Tuttavia la CFS & uno
strumento validato sulla po-
polazione maggiore di 65 an-
ni e non & adeguata per pa-
zienti piu giovani o pazienti
che presentano altre condi-
zioni di fragilita, quali la pre-
senza di disabilita. [8] Si sta
quindi consolidando un ap-
proccio maggiormente olisti-
co sul paziente che va moni-
torato anche in assenza di
sintomi respiratori o altri sin-
tomi tipici extra-polmonari,
secondo i parametri di fragili-
ta e le condizioni che posso-
no determinare un problema
di salute, al fine di definire la
strategia di gestione e cura
piu adeguata. [9-10]

Queste considerazioni sono
state effettuate a livello in-
ternazionale da tutti i Paesi e
in Italia stanno rappresen-
tando una sfida ancora oggi a
due anni dall’inizio della pan-
demia: il Servizio Sanitario
Nazionale dovrebbe infatti
individuare le figure di rife-
rimento, le infrastrutture
informatiche e le risorse sa-
nitarie che in modo coordi-
nato possano indirizzare
precocemente i pazienti
fragili alle corrette strate-
gie terapeutiche.

1.2. Impatto dei vaccini nel-
la prevenzione delle forme
gravi del COVID-19

Ripercorrendo le fasi della
pandemia dal punto di vista
del Servizio Sanitario Nazio-
nale & possibile individuare
tre diverse fasi: il primo anno
I'intero comparto sanitario ha
dovuto fronteggiare una vera
e propria emergenza; nella
seconda fase, ovvero nel se-
condo anno di pandemia, si &
avuto l'arrivo dei vaccini e dei
primi farmaci che da una par-

te hanno determinato uno
sforzo importante in termini
di risorse strutturali e di in-
formazione della popolazione
(basti pensare agli hub vacci-
nali, ai sistemi di prenotazio-
ne e counselling), dall’altra
hanno permesso di ottenere
numerosi progressi riducen-
do la mortalita e il tasso di
occupazione delle strutture
ospedaliere. La terza fase
della pandemia si &€ aperta in-
fine con l'arrivo di nuovi anti-
virali e nuovi monoclonali che
si affiancano alla strategia
preventiva della vaccinazione
nel ridurre le ospedalizzazioni
e le fasi gravi della malattia,
consentendo di allentare le
misure di contenimento.

Secondo i dati dell'lstituto
Superiore di Sanita (ISS), dal
27 dicembre 2020, data uffi-
ciale di inizio della campagna
vaccinale in Italia, al 09 no-
vembre 2022, sono state
somministrate complessiva-
mente oltre 142 milioni di do-
si (tra ciclo completo e suc-
cessivi richiami): I'impegno
nella vaccinazione ha deter-
minato una riduzione impor-
tante dei tassi di ospedaliz-
zazione, ricovero e mortali-
ta rispetto alla popolazione
non vaccinata, conferman-
do l'efficacia del vaccino
nel ridurre le forme gravi
della malattia. Il rapporto
dell’ISS effettua inoltre un fo-
cus sull’efficacia del vaccino
nel periodo di prevalenza del-
la variante Omicron (diven-
tata la variante prevalente in
Italia da gennaio 2022): la
vaccinazione previene i casi
di malattia severa nel 69%
dei vaccinati che hanno
completato il ciclo vaccinale e
nell’'s2% nei soggetti vacci-
nati con dose aggiuntiva/bo-

oster. Un dato interessante
ad oggi & che la prevenzione
dei casi di malattia severa é
stata riscontrata anche nel-
I's3% dei soggetti con dose
aggiuntiva/booster.

| dati italiani sembrano con-
fermare gli studi scientifici
sull’efficacia della dose boo-
ster sulla variante Omicron:
[12] una review sistematica
della letteratura ha dimo-
strato che entrambi i vacci-
ni a mRNA (Pfizer e Moder-
na) con la dose booster au-
mentano l'efficacia sia nella
popolazione che ha effet-
tuato il primo ciclo con il
vaccino omologo (vaccina-
zione omologa), sia nei pa-
zienti che avevano effet-
tuato il primo ciclo con il
vaccino AstraZeneca (vac-
cinazione eterologa). La do-
se booster, inoltre, sembra
avere una maggiore efficien-
za neutralizzante da parte
degli anticorpi verso la va-
riante Omicron, benché il va-
lore della capacita neutraliz-
zante raggiunto sia quattro
volte inferiore rispetto alla
variante Delta. La capacita
mantenuta dalla dose boo-
ster sembra essere suffi-
ciente comunque a garanti-
re una copertura verso la
forma grave di COVID-19, la
forma sintomatica e il nu-
mero di ospedalizzazioni, ri-
spetto ai pazienti che non
hanno ricevuto la dose di ri-
chiamo. In entrambe le tipo-
logie di vaccinazione (omolo-
ga o eterologa) la protezione
sembra diminuire nel tempo;
pertanto, la strategia di ripe-
tere la somministrazione del
vaccino non potra essere
protratta oltre la terza dose.
Tale considerazione & sup-
portata anche da studi preli-
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minari che hanno dimostrato
che la quarta dose non au-
menta ulteriormente la pro-
tezione verso la variante
Omicron [12]; pertanto, ad
oggi l'uso della quarta dose
@ stato particolarmente
consigliato per i soggetti
con eta maggiore di 60 an-
ni, e per i soggetti fragili e
immunocompromessi che
avrebbero avuto una ridot-
ta risposta alle precedenti
dosi.

Un’altra strategia, di recente
introduzione in ambito vacci-
nale, € quella di effettuare i
richiami con la nuova formu-
lazione bivalente del vaccino
anti-COVID-19: sono infatti
disponibili da ottobre 2022
a seguito dell’autorizzazio-
ne da parte dell’Agenzia Eu-
ropea per i Medicinali (EMA)
e dell’Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA), due formu-
lazioni bivalenti di vaccini a
m-RNA (original/omicron
BA.1 di Spikevax e Comirna-
ty, e original/BA.4-5 di Co-
mirnaty). La Circolare mini-
steriale 43189 del
17/10/2022 ha recentemente
fornito lindicazione per la
quinta dose con formulazio-
ne bivalente per le persone
con eta maggiore o uguale a
60 anni, operatori sanitari,
ospiti delle strutture residen-
ziali per anziani, donne in gra-
vidanza, persone (a partire
dai 12 anni) con elevata fragi-
lita motivata da patologie
concomitanti/pre-esistenti,
oppure come prima dose di
richiamo per tutte le persone
di eta uguale o superiore a 12
anni ancora in attesa di rice-
vere la prima dose di richiamo
indipendentemente dal vac-
cino utilizzato per il comple-
tamento del ciclo primario. La

scelta del richiamo con il vac-
cino bivalente & suggerita dai
risultati ottenuti nei recenti
studi clinici in cui & stato ri-
scontrato che la combinazio-
ne bivalente porti a una mag-
giore espressione di anticorpi
neutralizzanti 28 giorni dopo
la dose booster, dando po-
tenzialmente una protezione
maggiore a eventuali succes-
sive varianti, grazie alla possi-
bile generazione di una nuova
e pil completa risposta im-
munitaria, la cosiddetta
“cross-reattivita”. La formula-
zione bivalente ha dimostra-
to inoltre un azzeramento de-
gli accessi al pronto soccorso
e delle ospedalizzazioni. [13]
Complessivamente dall’inizio
della pandemia ad oggi, il vi-
rus in ltalia sembra colpire
maggiormente il range di eta
dai 60 ai 90 anni, conferman-
do I'’eta come uno dei fattori
di vulnerabilita al COVID-19.
(Tabella 2)

La presenza di fasce di popo-
lazione fragile e maggior-
mente vulnerabili alle forme
gravi di COVID-19, la possibi-
le ridotta risposta dei ri-
chiami vaccinali sulle nuove
varianti, fanno si che sia ne-
cessario puntare, oltre che su
contenimento e prevenzione,
anche su strategie terapeu-
tiche efficaci e specifiche e
sull’avvio alla terapia, compa-
tibili con la finestra di effica-
cia dimostrata.

1.3. Le strategie terapeuti-
che correnti

Monitoraggio da remoto e in-
terventi proattivi

Gia nelle prime settimane
dell’epidemia & stato chiaro
che il riconoscimento di sin-
tomi di allarme precoce e
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Pavvio immediato al tratta-
mento possono drastica-
mente ridurre la progres-
sione della malattia, le sue
complicanze e la mortalita.
Molti pazienti con forme se-
vere, infatti, sviluppano i pri-
mi sintomi diversi giorni pri-
ma del ricovero ospedaliero, e
sviluppano successivamente
un peggioramento clinico im-
provviso associato con uno
stato iperinfiammatorio. Inol-
tre, molti pazienti con sintomi
moderati presentano una ri-
duzione importante della sa-
turazione di ossigeno e un
danno polmonare esteso. Per
questo motivo & stata istitu-
ita in Italia una strategia di
monitoraggio da remoto
che consente di seguire
giornalmente il paziente
COVID-19 positivo da casa;
attraverso I'Unita Speciale
di Continuita Assistenziale
(USCA) si valutano i sintomi
e parametri clinici e, in alcu-
ni pazienti, si effettuano
esami di laboratorio ed eco-
grafia polmonare al fine di
identificare le progressioni
di malattia che richiedono
un intervento ospedaliero
in modo precoce. A questo si
associa un’adeguata terapia
farmacologica pre-ospeda-
liera. Una strategia che ha
permesso di ridurre il numero
di pazienti in condizioni criti-
che e prevenire il ripetersi del
collasso del sistema sanita-
rio. [14]

La corretta gestione ospeda-
liera del paziente con COVID-
19, in particolare, & legata
inoltre a un attento monito-
raggio dei parametri di la-
boratorio (conta linfocitaria,
ferritinemia, valori di LDH,
proteina C-reattiva, IL-6,
proBNP e troponina, coagula-
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0-9 | 1023650 9.1 21 00 <01 955.663 75 20 00 <01 1979313 83 4 00 <01
10-19 | 1360897 121 19 00 <01 1356338 106 16 00 <01 2717.235 13 35 0,0 <01
20-29 | 1275967 1.4 85 01 <01 1402774 11,0 50 01 <01 2678745 1.2 135 01 <01
30-39 | 1444390 129 285 03 <01 | 1732527 135 172 02 <01 | 3176921 132 457 03 <01
40-49 | 1734625 155 1128 11 01 2.110.647 165 551 07 <01 3845.273 16,0 1679 09 <01
50-50 | 1761179 157 4421 45 03 | 2091984 164 1894 24 01 3853165 161 6315 36 02
60-69 | 1191003 106 12408 126 10 1370017 107 5199 6,6 04 2561021 107 17607 29 07
70-79 | 873862 78 28389 288 32 958550 75 14,562 185 15 1832412 76 42951 242 23
80-89 | 460131 41 38573 391 84 606.454 47 33018 420 54 1066592 44 71591 404 67
590 78640 0.7 13260 134 169 201163 16 23213 205 15 279803 12 36473 206 130
Non 225 0,0 1 0,0 04 265 0,0 2 0,0 08 490 00 3 00 06
noto
Totale | 11204569 46,7 98590 556 09 |12786382 533 78697 444 06 | 23990970 177.287 - 07

Tabella 2 - Distribuzione delle infezioni da SARS-CoV2 e dei decessi per COVID-19 segnalati in Italia per
fascia di eta e sesso da inizio epidemia. La tabella non include i casi per cui non & noto il sesso. Dati ISS

settembre 2022 [11]

zione, funzionalita epatica e
renale) e dell’efficacia tera-
peutica dei trattamenti at-
traverso radiografia toraci-
ca, tomografia computeriz-
zata ad alta risoluzione
(HRCT) o ecografia polmo-
nare (tecnica menoinvasivae
utilizzata come screening per
i pazienti asintomatici o pau-
ci-sintomatici che possono
presentare indizi precoci di
un interessamento polmona-
re). | risultati ottenuti con
queste tecniche di imaging
possono dare informazioni
sulllandamento della malattia
e sullarisposta ai diversi trat-
tamenti in uso, e indirizzare

verso un’escalation con mag-
giore proattivita. [15]

E fondamentale quindi iden-
tificare e investire risorse
nella digitalizzazione e nelle
infrastrutture del Servizio
Sanitario Nazionale, con
particolare riguardo alla me-
dicina di territorio e di comu-
nita, al fine di migliorare la ge-
stione del paziente in regime
extraospedaliero, monitoran-
do e curando ove possibile a
domicilio, riducendo o evitan-
do l'accesso ospedaliero e li-
mitando l'impatto sulle risor-
se del Servizio stesso. [14]
Questo obiettivo va confron-
tato con la reale situazione
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italiana. La digitalizzazione e
I'utilizzo dei relativi sistemi
informatici risulta distribuita
in modo molto eterogeneo:
da un’analisi effettuata da
Cittadinanzattiva, solo il
40,9% dei MMG intervistati ri-
ferisce di avere un’e-mail e
solo il 358% usa questo stru-
mento per comunicare con i
propri pazienti. Emerge subi-
to una problematica legata
alla possibilita, da parte degli
utenti, di reperire indicazioni
di contatto attraverso i canali
di divulgazione propri delle
Aziende sanitarie. In partico-
lare, emerge una disomoge-
neita nei percorsi di traspa-
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renza sul territorio nazionale,
e persino all'interno di singo-
le regioni. Lanalisi qualitativa
delle risposte fornite dagli in-
tervistati, in merito all'utilizzo
di strumenti digitali di intera-
zione, fa emergere infine la
necessita di una regola-
mentazione dell'utilizzo di
tali strumenti, in grado di
garantire la privacy dei pa-
zienti ma anche di tutelare
la figura dei medici. Il PNRR
potra sicuramente incidere in
termini di risorse dedicate al-
la digitalizzazione, ma occor-
rera prevedere un’adeguata
regolamentazione normativa,
che garantisca uniformita nei
diversi territori e tuteli i diritti
dei pazienti e dei medici. [5]

Le strategie terapeutiche da
inizio pandemia ad oggi
Tornando alle strategie tera-
peutiche, i primi tentativi di
trattamento furono effettua-
ti utilizzando i farmaci antivi-
rali gia utilizzati nella prece-
dente epidemia di SARS, o in
altre malattie virali. Tuttavia,
visti gli scarsi risultati rag-
giunti, a giugno 2020 il Natio-
nal Institute of Health (NIH)
ha sconsigliato l'uso di altri
inibitori delle proteasi auto-
rizzati per il trattamento del-
I'infezione da HIV. Questo
suggerimento & stato poi se-
guito dalle altre autorita sani-
tarie a livello globale. Analoga
sorte hanno avuto i tratta-
menti con idrossiclorochina o
clorochina, farmaci di vecchia
generazione, con azione anti-
virale in vitro, attualmente
utilizzati per il trattamento di
alcune patologie reumatolo-
giche e la profilassi antimala-
rica, e oggi non pil autorizzati
per il trattamento del COVID-
19. [16]

Gli antivirali oggi in commer-
cio in Italia sono tre: remde-
sivir, molnupiravir, e mirma-
trelvir-ritonavir. Sono far-
maci indicati per i pazienti
non ospedalizzati per CO-
VID-19 con malattia lieve-
moderata di recente insor-
genza e con condizioni clini-
che concomitanti che rappre-
sentino specifici fattori di ri-
schio per lo sviluppo di CO-
VID-19 in forma severa.

Il primo antivirale ad essere
utilizzato & stato il remdesi-
vir, un inibitore della RNA po-
limerasi gia utilizzato per altri
virus a RNA come Ebola. [17]
Precedentemente indicato
solo per pazienti con eta =12
anni con polmonite che ri-
chiede ossigenoterapia sup-
plementare, dal 30 dicembre
2021, in seguito all’autorizza-
zione europea di un’estensio-
ne di indicazione, remdesivir
€ indicato anche per il tratta-
mento di COVID-19 negli
adulti non ospedalizzati per
COVID-19 e non in ossigeno-
terapia con insorgenza di sin-
tomi da non oltre 7 giorni. |
pazienti candidabili alla tera-
pia presentano condizioni cli-
niche che rappresentano uno
o piu fattori di rischio per lo
sviluppo di COVID-19 in for-
ma grave. E un farmaco som-
ministrato per via endoveno-
sa e quindi utilizzabile in am-
biente ospedaliero o ad esso
assimilabile.

I due farmaci antivirali che
hanno sicuramente determi-
nato una svolta in termini di
velocita di contrasto verso
lo sviluppo di forme gravi di
COVID-19 sono monlupira-
vir (primo antivirale orale
specifico contro SARS-
Cov-2) e mirmatrelvir-rito-
navir (combinazione della
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molecola PF-07321332 con
ritonavir) che, grazie alla col-
laborazione tra SIMG e AIFA
dal 12 aprile 2022, possono
essere prescritti dai MMG,
dopo la valutazione degli
eventuali fattori di rischio
per insorgenza di malattia
grave. In entrambi i casi, in-
fatti, i farmaci vanno sommi-
nistrati entro cinque giorni
dall’inizio dei sintomi; pertan-
to, 'estensione nella possibi-
lita di prescrizione ha sicura-
mente dato un’arma in pit nel
contenimento delle ospeda-
lizzazioni.
Accanto agli antivirali trovia-
mo infine gli anticorpi mo-
noclonali, farmaci biologici
da molto tempo utilizzati in
immunologia per il tratta-
mento di diverse condizioni,
che nelllambito del COVID-19
si sono rivelati una potentis-
sima arma in particolare per i
soggetti fragili, essendo stati
autorizzati prima degli antivi-
rali specifici. Il meccanismo
d’azione dei diversi anticorpi
monoclonali segue un comu-
ne principio generale: gli anti-
corpi monoclonali hanno co-
me target principale la prote-
ine spike, a cui si legano ini-
bendo il recettore cellulare
dell’enzima convertente I'an-
giotensina (angiotensin-con-
verting enzyme, ACE2).
Allo stato attuale la Commis-
sione europea, su parere del-
'EMA, ha autorizzato i se-
guenti medicinali contenenti
anticorpi monoclonali, da soli
o in associazione, contro la
proteina spike del virus
SARS-CoV-2 con diverse in-
dicazioni: [18]
> associazione casirivimab-
imdevimab  denominata
Ronapreve® (dell'azienda
farmaceutica Regeneron/
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Roche) per il trattamento e
la prevenzione di COVID-
19;
regdanvimab denominato
Regkirona® (dell'azienda
farmaceutica Celltrion He-
althcare Hungary Kft) e
Sotrovimab denominato
Xevudy® (dell’azienda GSK)
per il trattamento di CO-
VID-19;
> associazione tixagevimab-
cilgavimab  denominata
Evusheld® (dell’azienda
farmaceutica AstraZeneca)
per la profilassi pre-espo-
sizione di COVID-19 e nel
trattamento precoce di
soggetti con infezione da
SARS-CoV-2 a rischio di
una forma grave di COVID-
19.
Inoltre, I'associazione di anti-
corpi monoclonali bamlanivi-
mab-etesevimab (dell'azien-
da farmaceutica Eli Lilly) per il
trattamento di COVID-19 non
ha ancora ricevuto l'approva-
zione della Commissione eu-
ropea. In ltalia tale associa-
zione ¢ stata autorizzata in
via temporanea con Decreto
del Ministro della Salute del 6
febbraio 2021 pubblicato nel-
la Gazzetta Ufficiale n. 32 del-
I's febbraio 2021, e con De-
creto del Ministro della Salute
del 12 luglio 2021 pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 180
del 29 luglio 2021 (proroga del
decreto del 6 febbraio 2021).
Andando nello specifico sulle
terapia post-esposizione,
bamlanivimab é stato il pri-
mo anticorpo monoclonale
autorizzato (novembre 2020)
per il trattamento dei pazienti
=12 anni con COVID-19 da lie-
ve a moderata, oppure adulti
con elevato rischio di pro-
gressione alla forma severa
e/o a rischio di ospedalizza-

zione. Due settimane dopo &
stata autorizzata anche la
combinazione casirivimab-
imdevimab sempre per i pa-
zienti con COVID-19 dalieve a
moderata o ad alto rischio. A
febbraio 2021 & stata poi au-
torizzata la combinazione di
bamlanivimab con etesevi-
mab con le stesse indicazioni
della monoterapia. Lultimo
anticorpo monoclonale ad
essere approvato anche per
la terapia precoce ¢ stato
sotrovimab a maggio 2021.
Quest'ultimo, rispetto ai suoi
predecessori, ha un’emivita
maggiore e una distribuzione
a livello polmonare migliora-
ta, ed & stato specificata-
mente approvato per il tratta-
mento precoce dell'infezione
con alto rischio di ospedaliz-
zazione (pazienti =55 anni
con patologie polmonari o
cardiovascolari pre-esisten-
ti). Lo studio registrativo di
fase Il sul sotrovimab é stato
sospeso per evidente effica-
cia: hainfatti determinato la
riduzione dell’ss5% delle
ospedalizzazioni o dei de-
cessi. [19]

Il principale vantaggio degli
anticorpi monoclonali & stato
osservato nei pazienti con al-
to carico virale al basale, sug-
gerendo che il trattamento
precoce possa contribuire a
ridurre la gravita della malat-
tia e la replicazione virale as-
sociata a un decorso piu gra-
ve della malattia. Il loro uti-
lizzo nelle patologie respi-
ratorie ha aperto una nuova
frontiera per il trattamento
delle patologie respiratorie
almeno nelle fasi iniziali
della malattia. [19] Leffica-
cia nel prevenire ospedalizza-
zioni o decorso negativo della
malattia, in particolare, & sta-
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to verificato per bamlanivi-
mab-etesevimab e casirivi-
mab-imdevimab, nei pazienti
ambulatoriali  positivi  al
SARS-COV-2 e che presenta-
vano sintomi lievi o moderati.
[20, 21] Per quanto riguarda
bamlanivimab-etesevimab,
solo I'1,6% dei pazienti tratta-
ti con gli anticorpi monoclo-
nali dopo 29 giorni & stato
ospedalizzato rispetto al
6,3% del gruppo placebo;
inoltre, un’analisi post-hoc ha
dimostrato che nei pazienti
anziani (= 65 anni) o obesi
(BMI = 35) la percentuale
dei pazienti trattati e ospe-
dalizzati é stata del 4% ri-
spetto al 15% dei pazienti
del gruppo placebo. || tratta-
mento preventivo é risultato
sicuro, con un’incidenza di
eventi avversi paragonabile a
quella del placebo. [20] Risul-
tati incoraggianti sono stati
ottenuti con casirivimab-
imdevimab, che ha mostrato
un minor numero di visite
ambulatoriali (3% nei pazienti
trattati rispetto al 6% dei pa-
zienti trattati con placebo),
dimostrando un beneficio nei
pazienti in cui non € ancora
iniziata la riposta immunitaria
0 con carico virale elevato.
Anche in questo caso gli
eventi avversi sono stati si-
mili a quelli verificatisi nel
gruppo placebo. [21]

Lo sviluppo molto accelerato
di queste terapie non ha pur-
troppo consentito di preve-
dere lo sviluppo delle possi-
bili varianti. Allo stato attuale
occorre, quindi, valutare di
volta in volta la possibile effi-
cacia verso le nuove varianti.
[19] Con linsorgenza delle
varianti, che possiedono va-
riazioni puntiformi soprattut-
to a carico della proteina
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spike, gli anticorpi monoclo-
nali hanno perso in parte la
loro efficacia, ad eccezione di
sotrovimab.

Sotrovimab mantiene la sua
efficacia, seppur ridotta,
anche nei confronti della
variante Omicron [22], al
momento la variante domi-
nante in Italia, oltre alle va-
rianti gia presenti da inizio
pandemia. Nello studio CO-
MET-ICE i risultati della prima
analisi ad interim hanno di-
mostrato che i pazienti ad al-
to rischio con COVID-19, trat-
tati con sotrovimab entro i 5
giorni dalla comparsa dei sin-
tomi, hanno dimostrato una
riduzione del rischio di
ospedalizzazione e decesso
dell’85% rispetto al gruppo
placebo, in una popolazione
in cui erano presenti anche le
varianti del virus, dimostran-
do unarisposta anchein que-
ste varianti. La particolare
composizione di sotrovimab,
un pan-sarbecovirus, sembra
inoltre avere un effetto pro-

tettivo contro le varianti
emergenti. [23]
Nellambito degli anticorpi

monoclonali ci sono alcuni

aspetti delicati che vale la pe-

na di ricordare:

> la loro somministrazione
ha regole precise, viene in-
fatti indicato di proporre
questo trattamento prefe-
ribilmente non oltre i cin-
que giorni dall’insorgenza
dei sintomi;

> sono trattamenti con alti, e
pertanto & necessario re-
stringere il campo dei pa-
zienti candidabili alla tera-
pia (in genere si propongo-
no a pazienti over 65 anni,
obesi, in dialisi o con dia-
bete non controllato, pa-

zienti in condizioni di im-
munodeficienza o con altre
comorbilita di tipo cardio-
vascolare);

» sono farmaci sommini-
strati per via endovenosa
per i quali & necessaria una
specifica attrezzatura am-
bulatoriale per la sommini-
strazione e la vigilanza
post-infusione.

Gli anticorpi monoclonali ri-

propongono, quindi, il tema

del coordinamento della re-
te tra ospedale e territorio
affinché ci sia una corretta

e tempestiva gestione del

paziente.

Chiude la rassegna degli anti-

corpi monoclonali tocilizu-

mab, un inibitore dell’lLs, tra i

primi anticorpi monoclonali

ad essere utilizzato: i risultati
preclinici a riguardo hanno
mostrato un razionale inco-
raggiante e i primi dati osser-
vazionali sembrano confer-
mare lipotesi. [24] Una meta-
analisi in cui sono stati valuta-
ti 10 studi osservazionali per
un totale di 1.358 soggetti
trattati, e con una qualita de-
gli studi adeguata per o di es-
si, ha evidenziato, nel gruppo

di soggetti trattati con toci-

lizumab, una mortalita inferio-

re del 12% rispetto al gruppo

di controllo (95% Cl, 4.6-20%),

con un NNT, nel caso della sti-

ma piu conservativa e aggiu-
stando per I'eterogeneita, pari
a11. [25] Tocilizumab haripor-
tato vantaggi negli studi RE-

COVERY e REMAP-CAP; per-

tanto, & stato autorizzato nel-

le forme rapidamente ingra-

vescenti della patologia. [26]

Allo stato attuale, dunque, &

possibile contrastare gli ef-

fetti negativi del COVID-19 su
piu fronti: innanzitutto quello
preventivo, attraverso i vac-
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cini nella fase precedente al-
’esposizione (in aggiunta al-
la combinazione di anticorpi
monoclonali preventivi tixa-
gevimab-cilgavimab di re-
cente approvazione). Una
volta verificatasi I'esposizio-
ne al virus si apre una fine-
stra pre-sintomatica che
puo durare fino a 7-10 gior-
ni, periodo in cui possono
comparire i primi sintomi op-
pure avere un COVID-19 defi-
nito asintomatico: in questa
fase, per i pazienti fragili a ri-
schio, & possibile avviare un
trattamento precoce con le
terapie appena passate in
rassegna fino a 5 giorni dalla
comparsa dei sintomi. Con
'eventuale progressione dei
sintomi (COVID-19 in forma
grave o critica) e dei giorni
(trai1a ei2o giorni dall’espo-
sizione) & possibile valutare il
trattamento tardivo attual-
mente approvato solo con
casirivimab-imdevimab. [19]
La comunita scientifica au-
spica quindi di affiancare
agli strumenti di prevenzio-
ne e monitoraggio della dif-
fusione del virus, la cura
con nuovi trattamenti e as-
sicurare ai pazienti un ac-
cesso rapido alla migliore
cura possibile. [27]

Va infine ricordato che in as-
sociazione a queste terapie
mirate e affiancato l'uso di
corticosteroidi (il cui uso é
raccomandato dalle principa-
li linee guida internazionali, in
assenza di controindicazioni
specifiche, nei soggetti
ospedalizzati con COVID-19
severo che necessitano di
supplementazione di ossige-
no): tale raccomandazione si
basa sul fatto che attualmen-
te esistono evidenze di un
benefico clinico di tali farma-
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ci solo in questo setting di
pazienti/fase di malattia.;
inoltre, 'uso delle eparine a
basso peso molecolare
(EBPM) é raccomandato nella

profilassi degli eventi trom-
boembolici nei pazienti con
infezione respiratoria acuta e
ridotta mobilita, per i pazienti
con elevati punteggi nella

14

scala di coagulopatia indotta
da sepsi (Sepsis Induced Co-
agulopathy [SIC] =4) e deve
continuare per l'intero perio-
do dellimmobilita. [24] (<)
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CAPITOLO 2

Fragilita e COVID-19

all’inizio della
pandemia, a li-
vello globale, la
popolazione an-
ziana €& stata
maggiormente colpita dal-
I'infezione, con un’eta media
dei pazienti deceduti pari a
80 anni. Molti presentavano
patologie croniche pregres-
se; le piu frequenti sono le
cardiopatie (46%) seguono il
diabete (30%), I'insufficienza
renale (20%) e malattie cro-
niche respiratorie (19%), infi-
ne i tumori (16%), ictus/
ischemie cerebrali (10%); tra
tutte meno frequenti le ma-
lattie croniche del fegato
(4%). Lipertensione & stata
segnalata nel 68% delle car-
telle cliniche e l'obesita nel-
'11%.
1 dati italiani sembrano
confermare che cardiopa-
tie, diabete e insufficienza
renale cronica sono signifi-
cativamente piu frequenti e
numericamente piu consi-
stenti fra i pazienti COVID-
19 deceduti, rispetto alla
popolazione generale [28]
come dimostrato anche in al-
tri studi italo-inglesi [7]; una
meta-analisi sul legame tra
fragilita e mortalita ha inoltre
dimostrato che Paumento di
1 punto sulla scala di valu-
tazione della fragilita in
ambito clinico (Clinical
Frialty Scale, CFS) determi-
na un aumento del 12% nel
rischio di mortalita con una
progressione quasi lineare.
Una recente meta-analisi su
13 studi che hanno valutato

Necessari nuovi
modelli di
cooperazione

tra ospedale

e territorio per una
migliore gestione
delle risorse

la fragilita e la maggiore mor-
talita, inoltre, ha dimostrato
che nei pazienti ospedalizzati
con COVID-19 la fragilita si
correla  significativamente
con il rischio di mortalita e
sembra essere associata con
le diverse cause della stessa.
La fragilita sembra essere in-
fatti un fattore prognostico
sfavorevole nei pazienti con
eta >65 anni e in alcuni casi €
stata associata a una minore
probabilita di dimissione. Per
questo motivo gli autori sug-
geriscono di utilizzare uno
strumento di valutazione
della fragilita in particolare
nei pazienti con eta = 65 anni
al fine di valutare non solo gli
aspetti prognostici, ma an-
che indirizzare il giusto ap-
proccio terapeutico. [29]

Occorre notare tuttavia che i
“grandi anziani” (centenari) si
sono dimostrati particolar-
mente resistenti al virus e i
soggetti con comorbilita, ma
in buone condizioni o ben
controllati con le terapie, non
sembrano vulnerabili al virus
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come altri soggetti con pil
comorbilita non controllate.
E necessario, pertanto, de-
finire uno o piu indicatori
utili e costruire strumenti
per identificare la popola-
zione maggiormente vulne-
rabile, oltre ai pazienti che
potrebbero essere mag-
giormente fragili.

Nel contesto della pandemia
COVID-19, la fragilita agisce
in modo sinergico con fattori
come eta e comorbilita e de-
termina la complessita di cu-
ra di un paziente, in quando
influenza negativamente la
capacita di tolleranza a trat-
tamenti altamente invasivi
come la ventilazione mecca-
nica, la circolazione extracor-
porea o farmaci con impor-
tanti rischi di eventi avversi e
interazioni. [29] Lidentifica-
zione di condizioni di fragi-
lita nello stadio precoce del
COVID-19 puo consentire,
quindi, una migliore alloca-
zione delle risorse, ridurre
I'eccessivo numero di rico-
veri ospedalieri e I'impatto
della pandemia stessa. Una
recente revisione sistemati-
ca della letteratura, prodotta
da un gruppo italiano [30], ha
raccolto le evidenze pubbli-
cate su fragilita e COVID-19
allo scopo di disegnare pos-
sibili prospettive future in
questo ambito. Sulle 15 linee
guida e raccomandazioni
pubblicate nell’'ultimo anno, 7
sottolineano la necessita di
utilizzare un sistema di misu-
ra della fragilita al fine di gui-
dare 'assegnazione alle unita
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di terapia intensiva (ICU) o al-
la ventilazione; tuttavia solo
5 suggeriscono di utilizzare
scale specifiche per la misura
della fragilita come la CFS.
[30]

Occorre sottolineare che il
soggetto fragile presenta
un maggiore tasso di esiti
avversi in caso di patologie:
accertare la fragilita in mo-
do precoce & importante
per identificare i pazienti
piu vulnerabili. La misura
della fragilita @ fondamen-
tale quindi per aiutare i me-
dici a scegliere il corretto
intervento per la specifica
tipologia di pazienti, ad
esempio utilizzando tera-
pie mirate o innovative. [31]
Una moderna politica sanita-
ria deve svilupparsi su tre as-
si fondamentali: eccellenza
(interventi efficaci), I'effi-
cienza (interventi appro-
priati), I'empowerment (il
diritto dei cittadini di par-
tecipare attivamente alle de-
cisioni e alle scelte di assi-
stenza e cura). | percorsi isti-
tuzionali e programmatori
debbono tenere conto di un
nuovo scenario nel quale ser-
vizi sanitari e welfare devono
confrontarsi con la necessita
di dover fornire risposte nuo-
ve e adeguate ai bisogni di
una popolazione crescente
sempre piu anziana (transi-
zione demografica), di perso-
ne sempre pil malate preco-
cemente di patologie croni-
che (transizione epidemiolo-
gica), di persone senza il sup-
porto di famigliari (transizio-
ne sociale). Nell'ottica di mi-
gliorare l'efficienza dei servizi
sanitari si dovrebbero imple-
mentare campagne vaccinali
congiunte, antiinfluenzale e
da COVID-19: I'implementa-

Comorbilita, fragilita e vulnerabilita: facciamo chiarezza

La Scuola di Ricerca SIMG rileva grazie a Healt Search che
oltre il 10% della popolazione ha piti di 5 patologie concomi-
tanti. Tuttavia, la comorbilité di per sé non pud essere presa
come sinonimo di fragilita e sta emergendo, in ambito geria-
trico, il concetto di multi-morbilita che tiene conto dell’in-
fluenza che ciascuna patologia esercita sull’altra. In pratica vi
sono patologie concomitanti che si condizionano a vicenda a
tal punto da definire una nuova entitd nosologica.

La fragilita é definita non solo in termini di marcatori clinici
o biologici (suscettibilita verso le malattie acute e croniche,
fluttuazione delllomeostasi biologica, difficolta di recupero
della salute dopo episodi acuti) ma anche come condizione a
rischio di esiti avversi sia di tipo generale (morte, perdita di
autonomia nelle attivita della vita quotidiana, istituzionaliz-
zazione), sia di tipo particolare e che in ogni caso aumentano
il rischio di ospedalizzazione.

La vulnerabilita é invece un concetto che si deve riferire a una
condizione di rischio per una specifica malattia. A seguito del-
I'attuale emergenza sanitaria da SARS-COV-2 si é assistito a
un veloce aumento delle evidenze scientifiche che hanno defi-
nito meglio la fisiopatologia delle complicanze polmonari che
profilano la gravita della malattia, e hanno individuato le ca-
ratteristiche dei pazienti che rappresentano i fattori di rischio
pre-esistenti, e determinano la vulnerabilitd al COVID-19. Fi-
siopatologia e condizioni pre-esistenti possono quindi deter-

minare lo sviluppo di complicanze polmonari e il decesso.

zione di un momento unico
richiederebbe sicuramente
uno sforzo organizzativo im-
portante, tuttavia permette-
rebbe di semplificare note-
volmente la procedura sia per
i medici sia per i cittadini fra-
gili che dovrebbero recarsi a
un solo appuntamento; si
semplifica inoltre la comuni-
cazione e la diffusione del-
'opportunita di prevenzione
per chi ancora manifesta
scetticismo verso i vaccini.
Tenuto conto che da circa
due anni il virus dell'influenza
non ha avuto grande diffu-
sione, non & possibile preve-
dere quale possa essere I'im-
patto in termini di aggravio
dei servizi sanitari qualora le
curve di diffusione epide-

16

miologica dei due virus si so-
vrappongano. Pertanto, la
strategia di una vaccinazione
congiunta, avviata in alcune
regioni a livello sperimentale,
potrebbe avere una ricaduta
importante in termini di pre-
servazione della salute na-
zionale e dei servizi essenzia-
li al cittadino.

Raccogliendo queste rifles-
sioni appare evidente I'im-
portanza di supportareiil la-
voro degli operatori sanita-
ri con strumenti validati e
con una rete capillare, come
quella che puo essere garan-
tita dai MMG. Occorre quindi
instituire modelli di coopera-
zione tra ospedale e territo-
rio, nell’ottica di una migliore
gestione delle risorse. @
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CAPITOLO 3

Ruolo dei mmg nella presa in carico

e gestione del paziente fragile con COVID-19

Gli score prognostici per il
MMG

In Italia sono stati sviluppati e
validati diversi modelli pro-
gnostici legati al COVID-19,
tuttavia questi sono stati im-
plementati su dati legati ai
pazienti ospedalizzati e per-
tanto non interamente rap-
presentativi della popolazio-
ne generale che normalmen-
te incontra il MMG. Per que-
sto motivo un gruppo di lavo-
ro italiano afferente alla So-
cieta Italiana di Medicina Ge-
nerale e delle Cure Primarie
(SIMG) ha lavorato sullo svi-
luppo di un indicatore pro-
gnostico nelllambito delle
cure primarie, ipotizzando
come principale utilizzo I'in-
dividuazione della popola-
zione candidabile ai richia-
mi vaccinali e di un indica-
tore di fragilita per valutare
Pavvio alle terapie antivirali
o con anticorpi monoclona-
Ii, in funzione della loro vul-
nerabilita e fragilita. [32]

Lo score prognostico Health
Search-CoVIld (HS-CoVid) &
stato recentemente validato
grazie alla collaborazione di
800 MMG e 51 medici aderen-
ti al database “Mille in Rete”
della Regione Veneto: lo stu-
dio di validazione & stato con-
dotto su circa 50.000 pazien-
ti. Grazie a questo score é
possibile visualizzare il ri-
schio dei pazienti di sviluppa-
re una forma severa della ma-
lattia e consente al MMG di

‘ Lo score Health
Search-CoVid
rileva il rischio
dei pazienti
di sviluppare
una forma severa
della malattia

fornire indicazioni utili per la
priorita di intervento, con
un’efficienza elevata nel pre-
vedere il rischio di un peggio-
ramento clinico in una popo-
lazione rappresentativa della
popolazione italiana. [32]

La classificazione della popo-
lazione per score di fragilita e
premessa indispensabile per
ogni modello di pressa in ca-
rico con l'avvio del paziente ai
setting appropriati: ricovero
presso strutture residenziali,
assistenza domiciliare inte-
grata (ADI), cure palliative in
regime domiciliare (UCP-
DOM) oppure presa in carico
sul territorio con il ruolo del-
linfermiere di famiglia e di
comunita. [33]

La medicina generale ha chia-
ramente la possibilita, a livel-
lo territoriale, grazie alla com-
pletezza dei dati e alla durata
della storia clinica dei pazien-
ti a disposizione, di validare
algoritmi prognostici (basati
su fattori di rischio noti) delle
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complicanze dovute all’'infe-
zione da SARS-COV-2. Que-
sti algoritmi possono sup-
portare anche la decisione
clinica in termini di assi-
stenza/terapia domiciliare,
di richiesta di ospedalizza-
zione e quindi prevenzione
di nuovi focolai intraospe-
dalieri.

La SIMG ha quindi validato un
ulteriore indice di fragilita
(Healt Search Frailty Index
[HS-FI1]), avvalendosi della
sua Scuola di Ricerca e del
database della medicina ge-
nerale con le informazioni
cliniche relative a oltre un
milione e mezzo di assistiti.
L'obiettivo era quello di valu-
tare limpiego delle diverse
strategie vaccinali per altre
patologie respiratorie (per
es., influenza, pertosse e in-
fezione da pneumococco) in
base ai diversi livelli di rischio
degli assistititi.

Lindice di fragilita ¢ stato
messo a punto su una frazio-
ne dei pazienti presenti nel
database Health Search e
successivamente & stato va-
lidato su un data base di po-
polazione geriatrica del Karo-
linska Institute di Stoccolma.
Lo score HF-FI genera un pa-
rametro basato sul rapporto
trail numero di deficit (malat-
tie, disabilita, sintomi ecc.)
manifestati da un individuo e
il numero totale dei parametri
valutati, ed & stato costruito
mediante una nuova meto-
dologia basata sull’'applica-
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zione di un algoritmo in grado
di ottimizzare I'utilizzo delle
informazioni disponibili in
Health Search al fine di co-
struire uno strumento affi-
dabile dotato di elevata
predittivita. [34] Lindice &
calibrato per massimizzare il
suo potere predittivo con-
temporaneamente su molte-
plici outcome (ospedalizza-
zioni, eventi clinici maggiori,
morte ecc.) e in diversi gruppi
di eta. Questa caratteristica
costituisce un elemento di
assoluta novita rispetto a
quanto finora proposto in
letteratura scientifica. In
una popolazione complessiva
di 18.768 pazienti con COVID-
19 nel periodo tra il 1 gennaio
e il 30 giugno 2020, nella ca-
tegoria di plausibilita clinica
almeno “possibile” & stato
possibile identificare 1.123
casi che hanno poi effettiva-

mente avuto la necessita di
ospedalizzazione o decesso
nel corso del follow-up, ovve-
ro il 6% dei pazienti individua-
ti.

Grazie agli esiti favorevoli
raggiunti, questo strumento
€ gia stato implementato nel-
la pratica clinica e inserito nel
programma gestionale piu
diffuso dei MMG (oltre 24 mi-
la utenti). Oltre alla possibili-
ta di estrarre dal suo data-
base una lista di assistiti fra-
gili (lievi-moderati-gravi), il
medico puo quindi avvalersi
di un supporto decisionale
in tempo reale, che indica il
punteggio individuale di
fragilita gia all’apertura del-
la scheda clinica, grazie aun
indice semaforico.

I risultati hanno dimostrato
che I’'HS-VI dimostra di pos-
sedere indici di validazione
sufficientemente affidabili

18

anche per predire il rischio
di complicanze nel paziente
con COVID-19, anche alla lu-
ce di valutazioni sulle ne-
cessarie coperture vaccina-
li relative ad altre malattie
respiratorie importanti.

Limpiego di score progno-
stici come HS-CoVID e HS-FI
nella pratica clinica potreb-
be supportare il MMG nella
stadiazione e assegnazione
della priorita di intervento
nella popolazione vulnerabi-
le arischio di forme severe di
COVID-19 (mitigazione piu
accurata, vaccinazioni, tera-
pie specifiche per esempio
con anticorpi monoclonali)
oltre al follow-up dei pazien-
ti con la medesima patolo-
gia, e puo essere considera-
to come primo step essen-
ziale per la presa in carico
dei pazienti con positivita al
COVID-19. ()
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CAPITOLO 4

Ruolo dei reparti specialistici a un anno
dall'arrivo degli anticorpi monoclonali

4.1 Il workflow operativo
per la gestione dei pazien-
ti fragili con COVID-19

E evidente che il panorama
fin qui delineato € in conti-
nua evoluzione: da una parte
occorre mantenere alta la
guardia sul monitoraggio
delle nuove varianti e sul
piano vaccinale, dall’altro
occorre favorire, laddove
sia necessario, il corretto
utilizzo delle terapie anti-
virali e monoclonali, che
hanno dimostrato migliori ri-
sultati nelle prime fasi della
malattia. Quest’ultimo
aspetto richiede innanzitut-
to che il MMG individui rapi-
damente tra i pazienti positi-
vi al virus quelli che sono
maggiormente vulnerabili a
una progressione sintomati-
ca del COVID-19 e che sono
quindi piu a rischio di ospe-
dalizzazione. Viste le attuali
opportunita terapeutiche fin
qui individuate, il MMG deve
poter contattare tempesti-
vamente il collega speciali-
sta che possa prendere in
carico questa tipologia di
pazienti, al fine di avviare la
terapia adeguata. Una volta
avviata la terapia lo speciali-
sta comunichera nuovamen-
te con il MMG per impostare
il follow-up domiciliare, fino
alla guarigione.

Si ha quindi la necessita di
istituzionalizzare un per-
corso terapeutico tra me-
dicina del territorio e i cen-

‘ Creare una corsia
preferenziale tra
MMG e centro di
cura per favorire
una rapida
terapia antivirale
o0 monoclonale

tri specialistici che in ogni
territorio sono stati prepo-
sti alla gestione del COVID-
19. E noto come le differen-
ze regionali esistenti fanno
si che nel territorio ci sia
un’eterogeneita nelle figure
specialistiche titolari della
gestione del COVID-19: lad-
dove non sia presente il re-
parto di infettivologia, infat-
ti, molte strutture hanno dif-
fuso la gestione dei pazienti
COVID-19 non solo nei re-
parti di medicina interna,
pronto soccorso o pneumo-
logia, ma anche nei reparti di
afferenza della patologia
predominante sul paziente
in quel momento, rendendo
piu difficile la gestione del-
I'infezione; per questo moti-
vo & importante identificare
e mappare il contatto di ri-
ferimento che localmente
puo gestire questa tipolo-
gia di pazienti avviando
quindi alle terapie mono-
clonali entro i primi 5 giorni
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dalla comparsa dei sinto-
mi.

La creazione di questa sorta
di “corsia preferenziale” tra
MMG e centro di cura ha il
vantaggio di accelerare l'ini-
zio di eventuali terapie anti-
virali o monoclonali, e di mi-
gliorare lo scambio di infor-
mazioni per il monitoraggio
nel breve o nel lungo termine
nel caso di sequele post-
guarigione. Questo obiettivo
permettera, inoltre, di otti-
mizzare le risorse e ridurre
il carico di lavoro per en-
trambe le realta mediche e
conferira al paziente la si-
curezza di una gestione
della sua condizione senza
soluzione di continuita.

Un altro elemento che dovra
essere considerato sara
quello di predisporre strut-
ture ospedaliere modulari
e “duttili”, che siano cioé in
grado di affrontare I'emer-
genza infettiva/pandemi-
ca, senza pero penalizzare
il resto della popolazione
di pazienti acuti e cronici.
Alla luce della necessita di
articolare un percorso prefe-
renziale e diretto con i medi-
ci e le strutture extraospe-
daliere del territorio, I'ospe-
dale dovra modificare la pro-
pria struttura e la propria or-
ganizzazione per potere af-
frontare al meglio eventuali
nuove criticita, infettive o di
altra natura, adattandosi alle
necessita.

Le societa rappresentate e
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PAZIENTE POSITIVO AL
SARS-CoV2

IS

CONTATTO CON MMG

COALITION 2.0 — un modello di percorso terapeutico assistenziale per la gestione del COVID19 con gli anticorpi monoclonali

T
CONTATTO CON IL CENTRO DI
> RIFERIMENTO

Definizione delle condizioni
di fragilita attraverso
strumenti digitali validati

Individuazione dei
riferimenti diretti per la
gestione dei pazienti fragili
con COVID19

Definizione del rischio di
prognosi sfavorevole

Passaggio di informazioni tra
MMG e centro di cura sicuro
e normato

FOLLOW-UP FINO
A GUARIGIONE A

AWIO AL TRATTAMENTO
ADEGUATO —

CURA DEL MMG

Scelta della terapia
adeguata e verifica delle
condizioni per la
somministrazione

Lo specialista e il
MMG dovranno
collaborare per
un’adeguata
sorveglianza del
paziente

Coordinamento con la
Farmacia Ospedaliera

Figura 1. Rappresentazione schematica del percorso terapeutico assistenziale per la gestione del COVID-
19 con gli anticorpi monoclonali secondo il gruppo di lavoro Coalition 2.0. | riquadri indicano le diverse
esigenze espresse per ogni singola fase.

coinvolte in questo docu-
mento hanno proposto di
elaborare un workflow a s
step che si propone qui di
seguito (Figura 1).

1 - DEFINIZIONE CONDI-
ZIONI DI FRAGILITA E VUL-
NERABILITA DEL PAZIENTE

In prima battuta il MMG
che é venuto a conoscenza
della positivita di un pa-
ziente, valuta se questi
possieda le caratteristiche
che ne possono determina-
re una fragilita e un mag-
giore rischio di decorso
sfavorevole dell'infezione.
Come ben dettagliato nel
paragrafo 2.2 del presente
documento, gli strumenti
HS-FI e HF-CoVID, validati
dalla SIMG, permettono di
valutare al momento della
visita presso il MMG sia la
fragilita sia la vulnerabilita
del paziente rispetto al CO-
VID-19. Lo strumento digita-
le permette di restituire at-
traverso un’indicazione se-
maforica il livello di fragilita

e del rischio di un eventuale
prognosi sfavorevole. Inol-
tre, le due liste si possono
facilmente confrontare ge-
rarchizzando per eta e otte-
nere un’unica lista di vulne-
rabili altamente fragili a eta
decrescente. I MMG ha
quindi uno strumento rapido
e automatico per definire
velocemente il percorso che
il paziente dovra seguire.

2 - CONTATTO CON LO SPE-
CIALISTA DI RIFERIMENTO
SUL TERRITORIO

Qualora sia effettivamente
verificata la fragilita del
paziente, e sia verificata la
non indicazione al tratta-
mento antivirale o al rico-
vero ospedaliero, il MMG
promuove il contatto con
lo specialista. Come noto, a
livello nazionale esiste
un’ampia eterogeneita nella
gestione dei pazienti CO-
VID-19; infatti, laddove non
sia disponibile il reparto di
infettivologia, il paziente
viene preso in carico da di-

verse specialita: medicina
interna, pronto soccorso,
pneumologia, che, cosi co-
me accaduto nel corso della
recente pandemia, afferisce
alla cosiddetta area medica
non-critica, secondo la defi-
nizione AGENAS. Il MMG de-
ve quindi poter conoscere,
all’interno della struttura
individuata nel territorio,
la figura di riferimento per
la gestione dei pazienti
fragili con COVID-19, che
potrebbero giovare di un ra-
pido avvio alle terapie mo-
noclonali, in modo preciso
ed evitando rimandi di uffi-
cio o reparti. Una volta defi-
nito il contatto sara neces-
saria la condivisione in sicu-
rezza delle informazioni re-
lative al paziente. Questo
step € unanimemente defi-
nito come il nodo critico del
processo di cura. Lindivi-
duazione della figura di ri-
ferimento territoriale per
la gestione della cura per i
pazienti fragili e il passag-
gio di informazioni tra
MMG e centro di cura sono
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processi che vanno istitu-
zionalizzati e resi quindi di
veloce realizzazione, nel ri-
spetto delle normative an-
che in materia di tutela dei
dati personali.

3 - DEFINIZIONE DELLA TE-
RAPIA PIU ADATTA ALLE
CARATTERISTICHE DEL
PAZIENTE

Lo specialista responsabi-
le avra la possibilita di de-
finire, secondo le caratte-
ristiche del paziente, la te-
rapia migliore sui tratta-
menti attualmente dispo-
nibili e autorizzati dalle no-
te AIFA attive al momento.
Nel caso di utilizzo degli an-
ticorpi monoclonali, la loro
somministrazione potra av-
venire a livello ospedaliero
(per gli anticorpi monoclo-
nali a infusione). Il primo im-
portante passaggio da ope-
rare &€ che la somministra-
zione del farmaco avvenga
rapidamente: come noto, le
terapie hanno dimostrato
efficacia nel ridurre le ospe-
dalizzazioni e la prognosi
sfavorevole della malattia se
somministrate nei primi 10
giorni dall’esposizione al vi-
rus; pertanto, il trattamen-
to deve iniziare nei primi 5
giorni dalla comparsa dei
sintomi. Il secondo requisi-
to operativo nel caso della
somministrazione per infu-
sione é che la struttura desi-
gnata abbia le strutture ne-
cessarie per somministra-
re le terapie (lettini o pol-
trone infusionali a disposi-
zione per il trattamento e il
periodo di osservazione
post-infusione di circa
un’ora) con un percorso CO-
VID-19 dedicato.

4 - COORDINAMENTO CON
LA FARMACIA OSPEDALIE-
RA

1 tempi ridotti, dalla presa
in carico del paziente alla
somministrazione del trat-
tamento, richiedono uno
stretto coordinamento dei
prescrittori con il farmaci-
sta ospedaliero il quale,
nell’ottica di un corretto
flusso operativo, procedera
all’allestimento dell’anticor-
po monoclonale, dopo aver
verificato il corretto inseri-
mento della terapia sul Regi-
stro di Monitoraggio AIFA e
la scheda di prescrizione per
I'allestimento galenico, se-
condo le procedure riprese
dalla scheda tecnica di pro-
dotto; la terapia sara quindi
dispensata allo specialista
aziendale degli ambulatori
dedicati alla somministra-
zione e alla sorveglianza, o
alle unita speciali di conti-
nuita assistenziale (MMG,

medici di continuita assi-
stenziale, specialisti) per
procedere all’eventuale

somministrazione domicilia-
re se autorizzata dal proto-
collo regionale. Per questo
motivo sara importante il
coordinamento con le far-
macie ospedaliere.

5 - FOLLOW-UP DOMICILIA-
RE POST-TERAPIA E FINO
ALLA GUARIGIONE

Il flusso operativo termina
con la fase di follow-up
del paziente. Ricevuta la
terapia il paziente verra se-
guito sugli sviluppi della
malattia giornalmente per
i primi 5 giorni e ogni 5
giorni fino a successivo
tampone di controllo per
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la verifica di avvenuta
guarigione. Il monitoraggio
giornaliero nei primi 5 giorni
seguirain particolarei crite-
ri della vigile attesa, con mi-
surazione periodica della
saturazione di ossigeno con
pulsossimetria, Modified
Early Warning Score, misu-
razione della temperatura
corporea, e di nutrizione e
idratazione appropriate, in
accordo con la Circolare mi-
nisteriale sulla Gestione del
paziente domiciliare, del 30
novembre 2020.

Al termine della terapia e
del controllo in acuto di
eventuali reazioni all'infu-
sione, lo specialista dovra
riferire al MMG gli aspetti
necessari per un’adeguata
sorveglianza del paziente e
la definizione di eventuali
condizioni da riferire pron-
tamente; il MMG dovra man-
tenere “la vigile attesa” e
programmare il tampone di
controllo come previsto da-
gli attuali protocolli di mo-
nitoraggio. Qualora il pa-
ziente abbia delle malattie
croniche respiratorie o car-
diovascolari, in particolare a
guarigione avvenuta, ovve-
ro al raggiungimento del
tampone negativo o dopo
21 giorni dal primo tampone
positivo, sara necessario
prevedere un monitorag-
gio di eventuali sequele.
Su questo fronte l'alleanza
terapeutica che si & creata
nella prima fase di tratta-
mento potra essere allarga-
ta ai colleghi del centro di
cura che potranno meglio
seguire queste eventualita,
che si auspica saranno limi-
tate dall’efficacia terapeuti-
ca della terapia monoclona-
le utilizzata. (<]
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CAPITOLO 5

Il punto di vista del paziente

Aspettative e necessita del
paziente: il punto di vista
dell’associazione Cittadi-
nanzattiva

s

Cittadinanzattiva € un’orga-
nizzazione, fondata nel 1978,
che promuove lattivismo dei
cittadini per la tutela dei dirit-
ti, la cura dei beni comuni, il
sostegno alle persone in con-
dizioni di debolezza; tra le atti-
vita coordinate da Cittadinan-
zattiva nel 1996 é stato istitui-
to il Coordinamento nazionale
delle Associazioni dei Malati
Cronici (CnAMC), una rete che
rappresenta un esempio di al-
leanza trasversale di circa 110
tra associazioni e federazioni
di persone affette da patolo-
gie croniche erare, per la tute-
la dei propri diritti. | dati relati-
vi alla cronicita in Italia rendo-
no evidente che in un conte-
sto come quello della pan-
demia la cronicita debba es-
sere considerata tra le prio-
rita nella gestione dei pa-
zienti: la cronicita, secondo i
dati Istat, infatti, riguarda 24
milioni di persone, il 40% della
popolazione totale, la meta
della quale presenta comorbi-
lita, con un’incidenza maggio-
re nelle donne, in costante au-
mento. Cittadinanzattiva e la
rete del CnAMC realizzano
ogni anno un Rapporto Nazio-
nale sulle Politiche della Cro-
nicita (RNPC).

Negli ultimi due anni, il RNPC
ha evidenziato come l'emer-
genza sanitaria abbia avuto
un impatto sulla vita delle per-
sone con una patologia croni-

‘ Per tre pazienti su
cinque cancellati
visite, interventi o
esami: potenziate
le attivita di
sostegno da parte
delle Associazioni

ca e rara. Nel Rapporto del
2020 “Isolati ma non soli: la ri-
sposta alla pandemia nel rac-
conto delle associazioni”, &
stato chiesto alle associazioni
di raccontare la loro espe-
rienza nella gestione delle
cronicita durante la pande-
mia. Il rapporto restituisce il
vissuto di chi, con una patolo-
gia cronica o rara, & stato “piu
isolato” di altri; sono emersi in
modo evidente i problemi che
le persone fragili, con una o
piu patologie croniche o rare,
hanno incontrato nei con-
fronti del servizio sanitario to-
talmente e “eroicamente”
concentrato nell’arginare
’epidemia, e nel contempo
sono stati evidenziati i limiti
che pre-esistevano all’lemer-
genza, nell’lambito dell'acces-
SO ai servizi sociosanitari. Per
quanto riguarda le principali
criticita segnalate, piu di due
pazienti su cinque racconta-
no di visite, esami o inter-
venti cancellati; piu di uno
su tre ha avuto difficolta a
restare in contatto con gli
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specialisti e i centri di riferi-
mento per la propria patolo-
gia; piul di uno su dieci non
aveva a disposizione i dispo-
sitivi di protezione indivi-
duale o non ha trovato i far-
maci di cui aveva necessita
perché, molto spesso, utiliz-
zati per i pazienti COVID-19.
Alle difficolta “pratiche” si so-
no aggiunti i disagi psicolo-
gici, segnalati da quasi tre cit-
tadini su cinque: incertezza,
paura, ansia, tristezza, senso
di solitudine, angoscia, fatica,
confusione. Sono questi gli
effetti che la pandemia ha
scatenato sui pazienti con
malattie croniche e rare, a
partire dal lockdown e con
conseguenze ben visibili an-
cora oggi. [35]

Le associazioni, dopo un pri-
mo momento di indetermina-
tezza e preoccupazione, han-
no provato a dare delle rispo-
ste ai nuovi bisogni di salute a
seguito dellemergenza sani-
taria, fornendo delle risposte
pratiche e immediate ai pa-
zienti. Oltre I'85% delle asso-
ciazioni ha potenziato le at-
tivita per restare in contatto e
sostenere, nelle modalita e
ambiti pil vari, i propri asso-
ciati: il 70% ha incrementato i
canali di comunicazione verso
i propri associati, il 50% ha at-
tivato servizi di sostegno psi-
cologico, il 38% servizi di so-
cializzazione come laboratori,
videochat di gruppo, raccolta
di testimonianze, giochi, sup-
porto sociale ed educativo;
quasi il 15% ha organizzato vi-
deolezioni di attivita motoria e
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circa il 9% ha attivato anche un
servizio di assistenza legale e
lavorativa. Una associazione
su tre ha stretto collabora-
zioni con professionisti sani-
tari per ottenere informazio-
ni e consulenze online per i
propri pazienti, ma anche
con altre realta associative
per realizzare campagne di
informazione e fare pressio-
ne sulle istituzioni. [35]

Nel Rapporto del 2021 “La cu-
ra che (ancora) non c'¢”, si
cercato di evidenziare e rile-
vare i bisogni e le necessita
dei pazienti oltre che il punto
di vista dei presidenti delle
associazioni. Un paziente su
due dichiara che con la pan-
demia sono aumentate le cri-
ticita nell’accesso alla dia-
gnosi e cura per la propria pa-
tologia. A subire rinvii e ritardi
sono ancora le visite speciali-
stiche e diagnostiche, in au-
mento le difficolta ad attivare
'assistenza domiciliare inte-
grata e a farsi riconoscere
invalidita o handicap. Va me-
glio sul fronte della preven-
zione, grazie al recupero di al-
cuni ritardi negli screening
programmati e nelle vaccina-
zioni ordinarie. La pandemia
ha avuto un impatto positi-
VO sui servizi e programmi
di telemedicina che, a detta
dell’oltre il 58% delle asso-
ciazioni, sono stati incre-
mentati, sebbene quasi tre
associazioni su quattro de-
nunciano la presenza di im-
portanti differenze sul ter-
ritorio nazionale e regiona-
li nella gestione e presain ca-
rico dei pazienti: ad esempio,
solo poco piu di una su due
(52,3%) afferma che sono
presenti ovunque i registri di
patologia (archivi informatiz-
zati con i dati dei pazienti) e i

cosiddetti PDTA (Percorsi
Diagnostici Terapeutici Assi-
stenziali). Pit di uno su tre
(34,3%) ha incontrato diffi-
colta per l'assistenza domi-
ciliare integrata, e ben il 71%
dichiara che la situazione é&
peggiorata rispetto al periodo
pre-Covid. [36]

Le risorse che stanno arrivan-
do con il PNRR sono preziose,
ma vanno accompagnate con
misure che ne consentano
solidita strutturale anche do-
po il 2025, a cominciare da un
adeguato potenziamento del
personale sanitario, e con la
realizzazione di quelli che da
tempo sono strumenti priori-
tari ma ancora non attuati ap-
pieno per rispondere alle esi-
genze dei malati cronici e rari.
Si tratta innanzitutto di dare
ovunque uniforme attuazio-
ne, tanto a livello regionale,
quanto a quello aziendale, ai
PDTA e al Piano nazionale del-
le cronicita e monitorare il
raggiungimento degli obiettivi
previsti; di finanziare e moni-
torare il rispetto dei Livelli Es-
senziali di Assistenza (LEA) su
tutto il territorio, al fine di ri-
durre le diseguaglianze tra re-
gioni e assicurare a tutti i cit-
tadini pari diritti. Tutto questo
€ importante che sia fatto at-
traverso un confronto co-
stante con i cittadini e le as-
sociazioni di tutela dei diritti
dei pazienti che, in questo an-
no e mezzo di pandemia, han-
no mostrato di essere un fon-
damentale tassello del welfa-
re del nostro Paese.

Questo elemento viene sen-
Z’altro colto da questo do-
cumento di consenso; per-
tanto, Cittadinanzattiva ri-
tiene che debba essere
mantenuto, come modello
virtuoso, anche dopo la ces-
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sazione delle procedure di
carattere emergenziale ap-
plicate fino ad oggi.

Il primo obiettivo a livello na-
zionale, infatti, dovra essere
quello di lavorare in sinergia:
tutti gli attori del Servizio Sani-
tario Nazionale, personale sa-
nitario, cittadini, pazienti e isti-
tuzioni, devono applicare mo-
delli organizzativi fondati sullo
scambio di informazioni; & ne-
cessario, infatti, ricostruire il
rapporto di fiducia tra medico
e paziente, rapporto basato
sullo scambio reciproco di in-
formazioni, comunicazione e
ascolto. Alcuni modelli di assi-
stenza che si stanno concre-
tizzando in questa fase dimo-
strano che é possibile e au-
spicabile spostare diverse
prestazioni dall'ospedale
(day hospital o ambulatori) al
domicilio del paziente o ver-
so i distretti sanitari, attra-
verso il forte coinvolgimento
di medici di medicina gene-
rale e pediatri di libera scel-
ta. E importante, quindi, piani-
ficare percorsi e procedure ad
hoc con riferimento alla perso-
na, con bisogni clinici ma an-
che assistenziali e sociali, con
diverse forme di fragilita, e per
i loro familiari o caregiver, co-
me questo documento di con-
Senso suggerisce.

Anche fuori dallemergenza di
questi mesi, quindi, la condi-
zione della sanita pubblica e la
sua riforma devono essere af-
frontate in un’ottica di prota-
gonismo delle comunita e di
sinergia tra istituzioni, opera-
tori sanitari e cittadini. Questo
documento rappresenta un
esempio virtuoso degli sforzi
organizzativi che occorre in-
trodurre e rendere operativi a
livello routinario fuori da un
contesto emergenziale. (<]
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CAPITOLO 6

Conclusioni

Professor Massimo Andreoni per conto di SIMIT:

| fondi stanziati attraverso il PNRR porteranno sicuramente a una profonda rivisitazione dell’atti-
vita assistenziale, e si propone di trasformare l'intero sistema da una visione ospedalocentrica a
una gestione maggiormente delocalizzata a livello territoriale. Il territorio diventerebbe quindi una
rete di cui 'ospedale puo servirsi per garantire un miglior accesso alle cure. La pandemia da
COVID-19 ha avuto un effetto sicuramente prorompente su tanti aspetti della vita globale, tutta-
via & stato un momento di grande evoluzione sia dal punto di vista della ricerca sia dal punto di
vista dell’organizzazione ospedaliera che ha saputo accelerare in modo virtuoso strutture e com-
petenze; & quindi auspicabile che le best practice e i modelli di gestione, come quello propo-
sto in questo documento, possano essere mantenuti e considerati un punto di partenza da
migliorare, nonostante I'evoluzione che il PNRR apportera al nostro Servizio Sanitario.

Dottore Pierangelo Lora Aprile per conto di SIMG:

Nel corso del 2022 la medicina del territorio, che negli anni € stata sottostimata e sottofinanziata,
ha avuto la possibilita di presentarsi come un’importante risorsa, non solo per assicurare appro-
priatezza e sostenibilita di alcune terapie, ma anche come possibilita di equita di accesso alle cure
da parte dei cittadini pit fragili. Un esempio concreto é stata l'applicazione del modello proposto
in questo documento: il medico sul territorio ha oggi la possibilita di individuare i pazienti in
accordo a score di rischio e di prescrivere direttamente I'antivirale oppure riferirsi, qualora
le condizioni lo rendano necessario, allo specialista piu vicino. Questo permette di abbrevia-
re notevolmente i tempi di cura, agendo nei termini previsti per la finestra di trattamento
che sia per gli antivirali sia per gli anticorpi monoclonali & molto limitata. E fondamentale che
il modello presentato in questo documento, in accordo tra le varie societa scientifiche e organiz-
zazioni di rappresentanza dei cittadini, possa essere mantenuto a lungo termine, come primo
esempio di un sistema sanitario che fa rete attorno al cittadino per garantire una gestione
della sua salute efficiente.

Dottoressa Tiziana Nicoletti per conto di Cittadinanzattiva:

La pandemia non & ancora superata, ma siamo gia chiamati a fare i conti con quanto ci sta
lasciando in eredita: una notevole richiesta di servizi e bisogni di salute di cittadini. La sostenibilita
del Servizio Sanitario Nazionale si giochera sulla capacita di rimettere al centro dell’azione politica
la salute dei cittadini, puntando sulla diagnosi precoce e sulla presa in carico del paziente fragile,
che consenta un accesso tempestivo alle cure su tutto il territorio. Al contempo, sara fondamen-
tale rafforzare la collaborazione tra i professionisti e la comunicazione tra medico e paziente. Da
una parte, infatti, per contrastare la pandemia da COVID-19 sono ormai disponibili diverse strate-
gie preventive (come i vaccini) e terapeutiche (come gli anticorpi monoclonali e gli antivirali) che
occorre presentare adeguatamente ai cittadini, definendo le precise indicazioni d’uso, in partico-
lare per i pazienti fragili e i loro famigliari e caregiver. Dall'altra il cittadino, ancor piu se in una
condizione di fragilita, dovra impegnarsi per avvisare tempestivamente il medico della comparsa
dei sintomi riconducibili al COVID-19, per poter accedere alle cure piu idonee in base al quadro
clinico di riferimento.
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