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LE VOSTRE DOMANDE

Un cliente ha letto su una rivista un articolo in cui si parlava del vaccino per ’'Herpes Zoster. E’ in commercio in
Italia? E’ efficace come sembra di capire dalla presentazione della stampa?

p T L'Herpes Zoster (HZ) € una malattia causata dal virus varicella-zoster
: i (VZV), lo stesso che, solitamente della prima infanzia, & responsabile
della varicella. I virus, quiescente nellorganismo, pud riattivarsi e
provocare lesioni a grappolo di tipo vescicolare, a volte accompagnate
da dolore localizzato (nevralgia post-erpetica) che pud perdurare anche
mesi 0 anni dopo la guarigione della zona lesa. Lincidenza annuale
dell’HZ aumenta con I'eta, superando 10 casi per 1000 soggetti a partire
da 70 anni.
Solo dopo parecchi anni dall'autorizzazione alla commercializzazione da
parte dellEMA (2006), & stato reso disponibile anche in Italia Zostavax
(Sanofi Pasteur MSD), un vaccino erpetico vivo proposto per stimolare
una maggiore immunita nei confronti del virus della varicella-zoster in
modo da prevenire I'insorgenza del’lHZ e della nevralgia post-erpetica
nelle persone di eta pari o superiore ai 50 anni. Non & indicato invece nella prevenzione dellinfezione primaria da varicella e nel
trattamento dello zoster o della nevralgia post-erpetica.
In base ai risultati dei due studi presentati per la registrazione, il vaccino, pur essendosi dimostrato piu efficace del placebo, mostra un
efficacia contro l'insorgenza di HZ veramente modesta: la riduzione assoluta del rischio € stata, rispettivamente, 0,6% per anno nel
primo studio e 0,7% nel secondo a favore dei vaccinati sui non vaccinati, e meno dell'1% nei confronti dell'insorgenza della nevralgia
post-erpetica. Relativamente alla capacita protettiva dimostrata, si verifica esattamente il contrario di quanto accade con i tradizionali
vaccini dell'infanzia: di norma, I'efficacia protettiva assicurata dai vaccini € in genere simile a quella che segue alla malattia: i vaccini
contro polio, tetano, H. influenzae tipo B, morbillo, parotite, rosolia, epatite B, varicella infantile proteggono oltre il 95% dei bambini che
hanno completato il calendario previsto mentre con Zostavax, in pratica, oltre il 99% dei soggetti vaccinati non riceve nessun beneficio.
Il vaccino si somministra in dose singola per iniezione sottocutanea, preferibilmente nella regione deltoidea. La durata della protezione
oltre 4 anni dalla vaccinazione non € nota e non & stata definita la necessita di una rivaccinazione.
Fra le controindicazioni vi sono, oltre alla gravidanza, la tubercolosi, gli stati di immunodeficienza primaria ed acquisita, la terapia
immunosoppressiva, inclusi corticosteroidi ad alto dosaggio. Non sono controindicati invece i corticosteroidi per uso topico/inalatorio o
assunti come terapia sostitutiva nell'insufficienza surrenale. Il costo & molto elevato (192,40€).
In Inghilterra la vaccinazione & stata inserita nel programma di vaccinazioni, e quindi a carico del Sistema Sanitario Nazionale, solo
per le persone tra 70 e 79 anni. Altre organizzazionifistituzioni in altri Stati ne hanno dato complessivamente una valutazione negativa
e la sconsigliano. In Italia il vaccino € dispensabile dietro presentazione di ricetta ripetibile (!) a totale carico del cittadino.




Cosa si dibatte
sulla stampa
professionale
(..e non!)

Come conciliare innovazione e sostenibilita in sanita?

La disponibilita di farmaci innovativi in diverse aree terapeutiche rappresenta
una delle maggiori speranze nella cura di malattie a elevato impatto sanitario,
sociale ed economico. Ma molti dei nuovi farmaci hanno raggiunto ormai
prezzi talmente elevati da rappresentare una enorme sfida alla sostenibilita dei
sistemi sanitari. La commercializzazione dei costosissimi farmaci per I'epatite
C ha portato all’attenzione del grande pubblico questo problema attraverso
articoli sulla stampa e attraverso i media ma da molto tempo la comunita
scientifica ne dibatte con preoccupazione e si interroga sulle possibili
soluzioni. Affrontare con sollecitudine la questione della sostenibilita del costo
di farmaci necessari per soddisfare i bisogni sanitari indispensabili € ormai
un’esigenza imprescindibile ma naturalmente i pareri sulle soluzioni da
adottare sono molto diversi essendo molteplici gli interessi in gioco e le parti
interessate: i pazienti, che aspirano e, hanno diritto, al miglior trattamento
possibile (anche se non é affatto detto che questo sia rappresentato dal
farmaco piu recente o piu costoso!), I'industria farmaceutica che cerca di
perseguire il massimo profitto, le istituzioni che devono far quadrare i conti
della sanita ma devono garantire anche la salute dei cittadini. C’é chi sostiene
che l'elevato costo dei nuovi farmaci non pud essere giustificato dalla loro
efficacia, in quanto la portata del loro beneficio € spesso marginale e ha uno
scarso impatto clinico. Altri chiamano in causa I'EMA che oggi,
nell'approvazione di un nuovo farmaco, non si esprime sul suo “place in
therapy”. Sapendo se, e quanto, un nuovo farmaco “vale” rispetto alle
alternative terapeutiche, sarebbe relativamente semplice stabilire se il suo
prezzo € accettabile 0 meno. L’EMA sarebbe percio nella condizione ideale
(grazie allaccesso a tutti gli studi clinici) per chiarire se il farmaco “merita” un
prezzo tanto elevato perché veramente apporta qualche vantaggio ai pazienti.
In un recente articolo, pubblicato sul Sole 24 ore Sanita, Silvio Garattini si
spinge fino a proporre soluzioni estreme come I'abolizione della protezione
brevettuale che serve a garantire iI monopolio dello sfruttamento di un
determinato prodotto per un definito numero di anni. Nel caso di farmaci molto
costosi, in cui vi sia una enorme disparita fra il costo del principio attivo e il
prezzo del prodotto (come nel caso del sofosbuvir) si potrebbe permettere da
subito la fabbricazione e la vendita di prodotti generici o consentirne I'acquisto
da paesi che non adottano il brevetto.

Come si intuisce, le distanze fra le varie posizioni sono notevoli. Quello che
comunque € chiaro € che le risorse disponibili sono limitate e questo € il
problema che devono affrontare tutti i sistemi sanitari nel ripartire i fondi
destinati alla sanitd! Emerge, quindi, sempre piu la necessita di una
rivalutazione radicale delle politiche dei prezzi dei nuovi farmaci: in questo
senso occorrerebbe innanzitutto un rafforzamento della capacitda negoziale
dello Stato ma anche una maggiore concorrenza come meccanismo per
selezionare le cure migliori e favorire il controllo dei loro prezzi.

Gia da alcuni mesi 'Agenzia Regolatoria
Americana (FDA) ha lanciato un’allerta
notificando ai medici prescrittori che
lolmesartan, uno dei tanti sartani
commercializzati e  utilizzati  nel
trattamento  dell'ipertensione arteriosa,
puod essere la causa di una forma spesso
grave di enteropatia simil-celiachia e,
pertanto, ha approvato modifiche alla
scheda tecnica del farmaco per includervi
questa specifica definizione, pur essendo
gia prevista la diarrea come evento
avverso. Ad alcune decine di pazienti con
diagnosi di  “Sprue non classificata”
(diarrea cronica con calo ponderale,
sierologia negativa per malattia celiaca e
talvolta atrofia dei villi) e che assumevano
da tempo questo farmaco, & stata
successivamente modificata la diagnosi in
“enteropatia  simil-celiachia  associata
alluso di olmesartan”. La stessa FDA,
dopo aver vagliato i dati di sorveglianza
attiva esclude al momento che possa
trattarsi di un effetto di classe, perlomeno
per i primi due anni di trattamento con altri
sartani. |  sintomi  comprendono
essenzialmente diarrea cronica anche
grave con significativa perdita di peso
corporeo che pud comparire anche dopo
mesi 0 anni dall'inizio del trattamento
stesso. In una elevata percentuale di casi
¢ stata dimostrata endoscopicamente
unatrofia  dei villi duodenali. La
sospensione del farmaco ha prodotto un
evidente miglioramento clinico dei sintomi
in tutti i pazienti. Sebbene il meccanismo
patogenetico dell'enteropatia resti incerto,
molti  fattori  suggerirebbero  una
ipersensibilita ritardata localizzata o una
risposta cellulo-mediata al farmaco. Da
parte dellFDA & tuttora in corso |l
monitoraggio del farmaco per valutarne
meglio la sicurezza d’impiego su un piu
lungo periodo. Vale la pena quindi di
segnalare questo effetto dal momento che
la possibile eziologia iatrogena in caso di
comparsa di una sintomatologia diarroica
e dolorosa a livello addominale, con calo
ponderale, soprattutto se tardiva, potrebbe
non essere tenuta in debito conto.




