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Introduzione

La Sclerosi Multipla (SM), per le sue
caratteristiche di cronicita e d’'impre-
vedibilita, resta una malattia molto
impegnativa per i pazienti e per i loro
familiari, giacché comporta nel tempo
assunzione continuata di trattamenti
farmacologici, finalizzati a rallentare
la progressione della futura disabili-
ta, prevenire le ricadute e mantenere
unaccettabile qualita di vita (QdV) .

Aderenza alla terapia

e qualita dello stato

di salute

La tempestiva individuazione di una
risposta subottimale al trattamento
rappresenta un aspetto fondamenta-
le della pratica clinica, perché con-
sente di passare a farmaci alternativi,
quando ancora ¢ possibile rallentare
la progressione della disabilita. E be-
ne ricordare che un paziente si defini-
sce aderente al trattamento se assume
almeno 1'80% del farmaco prescritto
@), Scarsa aderenza al trattamento si-
gnifica essenzialmente non rispettare
la prescrizione del medico per quan-

to riguarda la terapia da seguire, ovve-
ro, omettere di assumere un farmaco,
non fare la terapia per il tempo pre-
scritto, non rispettare gli orari, solo
per fare alcuni esempi. Anche il trat-
tamento migliore puo risultare ineffi-
cace a causa della scarsa aderenza cosi
come puo esporre il paziente a rischi
completamente inutili, come lo svi-
luppo di resistenze, o I'insorgere di
effetti collaterali dovuti all’'interru-
zione improvvisa della terapia. Nella
SM, come in altre malattie croniche,
che richiedono un trattamento a lun-
go termine, un'aderenza subottimale
puo, quindi, determinare il fallimen-
to della terapia e influire sul decorso
della malattia.

La valutazione accurata e affidabile
dell'aderenza a una terapia ¢ sempre
cruciale per mettere in atto un piano
terapeutico efficace, per essere sicu-
ri che i risultati osservati siano attri-
buibili al trattamento prescritto e per
ottenerne il massimo beneficio dal
punto di vista clinico. Le ripercussioni
della scarsa adesione a un trattamento
non sono solo cliniche, ma anche psi-

cosociali ed economiche: determina-
no un impatto negativo sulla QdV dei
malati e uno sperpero di risorse del Si-
stema Sanitario. Il paziente non ottie-
ne i benefici attesi in termini di salute,
mentre la collettivita acquista farmaci
che non saranno mai assunti, con uno
spreco economico non indifferente,
risultando una delle principali cause
di spesa inappropriata @.

La mancata guarigione, infine, pud
dare luogo a ricadute e/o a ricoveri
che potevano essere evitati se il pa-
ziente fosse guarito grazie ad una te-
rapia correttamente eseguita.

C? evidenza crescente del fatto che in-
terventi volti a migliorare 'aderenza
abbiano un impatto sulla salute del-
la popolazione maggiore rispetto a
quello che potrebbe avere qualunque
possibile miglioramento terapeutico
specifico. Invecchiamento della po-
polazione, aumento della cronicita e
diminuzione delle risorse disponibi-
li sono elementi che caratterizzano
il quadro sanitario del nostro Paese,
per cui il futuro della salute risulta an-
che influenzato dal fattore aderenza ai
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trattamenti proposti dal medico.

La controprova viene da un recente
studio retrospettivo canadese ©® che
ha interessato una popolazione di
2.864 malati di SM, prevalentemente
di sesso femminile e di eta compresa
fra 35 e 55 anni. Ladesione al tratta-
mento & risultata il 66% del totale con
ripercussioni positive in termini di
visite mediche, per qualsiasi motivo e
da cause correlate alla malattia demie-
linizzante e nel numero di ricoveri.
Gli Autori hanno concluso che i ri-
sultati della loro ricerca hanno dimo-
strato un impatto significativo della
mancata aderenza sullefficacia delle
cure e sull’utilizzo di risorse del Siste-
ma Sanitario per la gestione della SM.
Inoltre, hanno sottolineato 'impor-
tanza di tenere in considerazione il
fattore aderenza nella scelta del tratta-
mento pil adatto per ciascun malato.
I pochi studi empirici sui farmaci
iniettivi, modificanti il decorso della
SM (DMTs, Disease Modifying Thera-
pies), (le varie formulazioni di interfe-
rone e il glatiramer acetato), riportano
una percentuale compresa tra il 13 e
il 72% dei pazienti non aderenti alle
terapie. Lampia variabilita, che si ri-
scontra in questi lavori, dipende dal
disegno dello studio, dall'intervallo di
follow-up, dalla definizione di aderen-
za e non aderenza, dal decorso della
malattia e dal tipo di DMT @,

Ci si sarebbe aspettati che la disponi-
bilita di DMTs somministrabili per
via orale, in aggiunta a quelle iniet-
tabili per il trattamento della SM-RR,
avesse migliorato la persistenza alla
terapia, grazie a una maggiore accet-
tabilita della via di somministrazione.
Un recente studio © ha voluto veri-
ficare questo assunto nella real life e
percio ha confrontato la proporzio-
ne di pazienti che hanno interrotto il
trattamento con una DMT di prima
linea iniettabile con quelli che hanno

fatto altrettanto per la terapia specifi-
ca con un farmaco orale, segnatamen-
te dimetilfumarato e teriflunomide,
durante un periodo di osservazione
di almeno 1 anno. Lo studio, prospet-
tico, multicentrico, osservazionale, ha
incluso 520 soggetti, 262 (49.6%) in
trattamento con una DMT iniettabile
e 258 (50.4%) in terapia orale. Non si
sono riscontrate differenze nella pro-
porzione di pazienti che hanno inter-
rotto la terapia tra i due gruppi (orale:
n=62, 24%; iniettabile: n=60, 23%) e
la piti frequente ragione di interruzio-
ne é stata la comparsa di eventi avver-
si/effetti collaterali.

Piu elevati punteggi basali di EDSS
e leta piti giovane erano associati ad
un maggiore tasso di interruzione.
I tempo di interruzione del tratta-
mento non e risultato differente tra
i due gruppi e non é stato influenza-
to dal tipo di DMT iniziata (orale vs
iniettabile), suggerendo come la via di
somministrazione di per sé non sia un
significativo fattore predittivo di per-
sistenza alla terapia di prima linea nel-
la SM-RR.

Strumenti per massimizzare
e misurare I'aderenza alla
terapia e valutare la QdV
Per massimizzare I'adesione al trat-

tamento, in modo che il paziente in-
traprenda quanto prima la terapia, ne
comprenda nella sua interezza la fina-
lita, i rischi e i benefici e la continui
nel tempo, & necessario un paziente
lavoro di condivisione tra il medico
e il malato di SM. Nella pratica clini-
ca quotidiana gli obiettivi del curan-
te sono fondamentalmente diversi
dalla persona malata di SM con cui
interagisce. Quando propone un trat-
tamento, il medico desidera per il suo
paziente che il farmaco sia prima di
tutto sicuro e proietta le sue attese te-
rapeutiche sul lungo termine. Il ma-
lato invece, dopo aver accettato il suo
stato di malattia e la necessita di av-
viare una terapia, richiede un farmaco
efficace, semplice nell’'uso e con me-
no effetti collaterali possibili, incen-
trando le sue attese prevalentemente
sul breve termine. Nel prescrivere un
trattamento, il neurologo, oltre che
avere a mente la prevenzione del dan-
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Figura 1. Le variabili che influenzano la qualita della vita dei malati di SM.

no cerebrale e 'accumulo di disabi-
lita, deve tener presente, che il suo
paziente deve mantenere un soddi-
sfacente livello di QdV. Con questo
termine intendiamo il completo stato
di benessere fisico, mentale e sociale e
non solo l'assenza di malattia o infer-
mita ©. Limpatto sulla vita di tutti i
giorni della SM, una malattia cronica,
che inizia tra i 20 e i 40 anni, dal de-
corso imprevedibile e con prospettive
di severa invalidita, ¢ seriamente in-
fluenzato da livelli crescenti di com-
promissione funzionale o disabilita,
che si accumula nelle successive rica-
dute, con relativo aumento del’EDSS
(la scala correntemente usata per la
misura della disabilita fisica), oltre le
disfunzioni vescicali o intestinali cau-
sate da essa. Lattenzione del malato si
focalizza, generalmente, sulla disabili-
ta in aumento nel tempos; al contrario,
lindividuo spesso tralascia sintomi,
altrettanto importanti, quali i disturbi
cognitivi e dell'umore, la fatica e il de-
clino delle relazioni sociali, che con-
tribuiscono al carico della malattia @,
La figura 1 riassume le variabili che
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influenzano la QdV dei soggetti mala-
ti di SM. Esistono “strumenti classici”
che monitorizzano l'aderenza a una
prescrizione terapeutica e altri che
valutano la QdV dei malati di SM ¢,
Non esiste un gold standard in grado
di misurare I'adesione a un trattamen-
to, perché i diversi metodi disponibili
presentano tutti delle limitazioni, che
ne compromettono l'utilizzo, quindi
solo un approccio combinato di vari
strumenti di rilevamento ¢ in grado di
offrire buoni risultati. Sistemi indiret-
ti, come l'intervista al paziente o i dia-
ri, risentono molto della soggettivita,
perché i pazienti sono restii ad am-
mettere di essere poco aderenti; ana-
logamente, l'analisi delle prescrizioni,
dellerogazione continuata a fronte
del rimborso della ricetta, ed anche il
conteggio delle pillole mancati nella
confezione, non fornisce informazio-
ni certe sull'assunzione del trattamen-
to; le misurazioni dirette (del farmaco
o dei suoi metaboliti oppure del mar-
ker biologico della malattia) non sono
disponibili per tutti i presidi, hanno
un costo elevato e richiedono, comun-
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que, la disponibilita del soggetto. Non
si puo non citare, infine, il semplice
questionario di quattro domande, che
il neurologo puo rivolgere al malato,
la Morisky Medication Adherence Sca-
le ®, che lo aiuta a comprendere alcu-
ni aspetti dell'aderenza alla terapia del
suo paziente, riportato nella tabella 1.
Per le complesse interazioni esisten-
ti nella SM tra QdV, disturbi cogni-
tivi, fatica e depressione, ai quali
reciprocamente contribuiscono sia gli
elementi fisici di disabilita sia le com-
ponenti psicologiche 19, si usano
generalmente, come strumenti di mi-
surazione dei questionari, che ripor-
tano il sentire del paziente, circa tali
problematiche. Ne esistono di speci-
fici che considerano la complessita e
le caratteristiche peculiari della ma-
lattia, puntualizzandone i vari aspet-
ti, che condizionano la vita dei malati
di SM. Accanto a questi ve ne sono di
generici, usati anche per altre patolo-
gie, che valutano lo stato di salute, in
termini di benessere psicofisico, indi-
pendentemente dalla malattia, dalleta
e dal trattamento.
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MORISKY MEDICATIONS ADHERENCE SCALE
Morisky DE, et al. Med Care. 1986 Jan; 24:67-74

- Si @ mai dimenticato di assumere i farmaci?

> E indifferente agli orari in cui assume i farmaci?

- Quando si sente meglio, a volte interrompe la terapia?

- Quando si sente peggio, a volte interrompe la terapia?

Ogni risposta positiva ha un punteggio di 0 e ogni negativa di 1.
| pazienti con punteggi di 1-2 sono considerati poco aderenti,
quelli con puntegio 3-4 sono considerati aderenti.

Tabella 1. Questionario per la comprensione di alcuni aspetti delladerenza alla terapia.

Dispositivi elettronici
iniettivi, strumenti che
migliorano lI'aderenza

al trattamento e la QdV

I dispositivi di tipo elettronico, usa-
ti attualmente per le DMTs iniettabi-
li, si propongono come strumenti per
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. Informazio

& consigli

migliorare l'aderenza alla terapia e la
qualita dello stato di salute, delle per-
sone malate di SM. Lintroduzione in
commercio di essi ha aperto la strada
alla valutazione oggettiva dell'aderen-
za al trattamento della SM @119,

Si tratta di presidi elettronici, tramite i

ni

Servizi, informazioni utili e consigli pratici per sostenere il paziente
con Sclerosi Multiplo. Ogni giorno, con un dlick.

quali i pazienti si autosomministrano
il farmaco, che permettono di identi-
ficare alcune barriere all'aderenza al
trattamento.

Sono affidabili e di facile utilizzo, han-
no ormai un costo contenuto, e quindi
rientrano nelle politiche di rimborso
dei farmaci associati.

Gli autoiniettori segnalano l'avvenu-
ta apertura del flacone e se ¢ stata o
meno praticata I'iniezione. Hanno di-
mostrato di migliorare significativa-
mente la tollerabilita delle punture,
rispetto all'iniezione manuale, so-
prattutto tra le persone con manuali-
ta ridotta o con compromissione della
vista o delle funzioni cognitive. Facili-
tano la somministrazione del farmaco
per cui l'iniezione ¢ eseguita in modo
semplice e veloce con pochi gesti e I'a-
go rimane nascosto alla vista dell’'uti-
lizzatore. Il dispositivo memorizza le

300-44.44.22 |

Il Servizio & attivo dal lunedi al venerdi

dalle 08:00 alle 18:00

Esclusivamente per assistenza tecnica
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dosi assunte e aiuta il paziente stesso a
evitare di saltare le iniezioni 1%.

I dati sull'aderenza sono registrati in
modo obiettivo dall’autoiniettore con
modalita elettronica, quindi non so-
no soggetti ad errori attribuibili ad in-
formazioni fornite dal paziente o dal
caregiver, tramite i “classici” metodi
di misurazione indiretti, utilizzati in
passato ®.

Giacché un'aderenza ottimale & fon-
damentale nel trattamento della SM
per identificare sin dall'inizio della
terapia i possibili fattori predittivi di
scarsa adesione al trattamento, negli
ultimi anni si sono svolti diversi stu-
di che hanno valutato I'aderenza, lef-
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