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Editoriale



AnovemAOA ¢mpoe A 2EIT AA *AT AEOT OE 1 ATl C(C
10A0A01T AOU 0OAOAT OET 1 SuededsivaménteQlidditdr ErAcstb Rd:
la ha suggerito di organizzare un congresso a Lecce nel settembre del 2017 per far co
scere n Italia i principi della prevenzione quaternaria invitando Anna Stadval, presiden-
te di Wonca EuropaNello stesso periodo Johann Sigurdsson ha proposto che nel Coun
di Wonca Europa si adottasse il Position Paper gia scritt@atNorvegian College of Gest
ral Practitioners. Alla fine Council di Copenaghen ha formato una commissione per stili
re una Position Paper che venga adottata ufficialmente da Wonca Europa.
4AT AT AT AT TO1T AAI 1 GAOOEOEOU AAITT A OAOA
complementare fatta dal gruppo SlowMedicine e della posizione di Quaternary Preven:
tion la commissione ha redatto una proposta di position Papeda mettere i voti al pros-
simo Congresso di Wonca Europa a Cracovia.

Il messaggi chiave di questa posizione sonongjue:

1. Sovradiagnosi significa trasformare inutilmentepersone sane in pazienti sco-
prendo problemi che non causano danni o medicalizzando normali momenti dell
vita attraverso la modifica dei criteri di definizione delle malattie

2. La sovradiagnosi e il sovatrattamento diminuiscono la qualita del sistema delle
cure emettono a rischio i pazienti e la salute pubblica

3. La sovradiagnosi e il sovratrattamento sono basate sul presupposto che la mec
cina fa miracoli e che i medici devonsempre essere capaci di rionoscere e pre-
venire malattie gravi in uno stadio iniziale e tali azioni hanno un effetto favorevo-
le nella storia naturale della malattia

4. Eimportante che i medici di famiglia contribuiscano a ridurre la sovradiagnosi
visto che sono sia i gatekeeper checbordinatori di molti servizi del sistema sani-
tario

5. I medici di famiglia hannoil ruolo importante di informare le autorita sanitarie,
gli altri medici e tutta la popolazione sul fatto la prevenzione delle malattie possi
azzerare gli eventi avversinon € un obiettivo realistico, ma piuttosto poten-
zialmente pericoloso.

Questa Position Paper inoltre ha voluto evidenziare situazioni frequenti in cui la sovra
diagnosi puo presentarsi senza essere avvertita intuitivamente:

1. Esiste unasovradiagnosi evitabile chesi presenta quando il singolo medico
ignora le conoscenze acquisite e le linee guida esistenti che limitano un eccessivo con-
O00i 1T AATT A OEOI OOA OAT EOAOEAR AT I A TAI

AE ETEUEAOA O1 bDAEGAAOAT | ABOAOCOAAT ABAIDI &
che determina spesso preoccupazioni non necessarie ai pazienti

2. Si ha unasovradiagnosi non evitabile quando anche la miglior pratica clinica
puo causare dei danni. Questo accade quando le definizioni detkalattie sono cosi am-
pie e quando i limiti di norma sono cosi bassi da indurre degli interventi (con effetti av-
versi) per situazioni che non causerebbero mai problemi di salute significativi

3. Sovradiagnosi guidata da conflitto di interesse come quella derivata da un di-
001 0061 001 AAI 1 A AOGEAAT UA OAEAT OEEEAEA
interessi delle compagnie di assicurazione o la sovradiagnosi dei medici che talora trag
gono beneficio nel sovrastimare alcuni tipi di patologie o di procatte diagnostiche e te-
rapeutiche



4. Disease mongering quando si ridefiniscono normali problemi di vita quoti-
diana trasformandoli in patologie e offrendo delle soluzioni. E una variante del con-
flitto di interesse spesso utilizzata per aumentare il mercato di prdotti gia esistenti
piuttosto che produrne di nuovi

5. Sovradiagnosi strategica quando si trasformano dei problemi sociali in ma-
lattie definite. Talora persone che hanno avuto esperienza di problemi esistenziali
vengono definiti malati per ottenere dei beneti, impedendo in questo modo il mi-
glior utilizzo delle loro risorse per reinserirsi nella societa.

6. Sovradiagnosi guidata dalla paura . Viene normalmente definita come me-
dicina difensiva ed &€ molto diffusa tra medici pazienti e autorita sanitarie in quantc
e piu frequente la paura degli errori di omissione piuttosto di quella dovuta agli ec
cessi delle cure.

Perché una position paper? | progressi e i successi ottenuti dalla medicina in que
sti anni portano a pensare che oggi la tecnologia sia in grado dialgere tutti i pro-
blemi di salute. Questo determina che € piu probabile essere condannati per ul
omissione di intervento piuttosto che per un intervento eccessivo a tal punto che
medici oggi si lamentano della cosiddetta medicina difensiva.

I medici di medicina generale lavorano in un contesto di cure longitudinali e coordi:
nate, centrate sulla persona, e la loro competenza secondo quello che afferma la (
finizione Europea di Medicina Generale & fondamentale per una medicina di al
qualita e sicura per | paziente.

La possibilita di avere un punto di riferimento di una societa Europea che rappre
senta 150000 medici di famiglia puo essere un punto a favore di una maggiore pr:
fessionalita dei medici di famiglia per combattere un uso eccessivo della medicir
difensiva.

Giorgio Visentin
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medicina generale:
veicolo di informazioni a domande inespresse?
3O0O0AET OOIT A Ail OOAAAAU
Marta Tangari
Tesi di Diploma di Scuola di Formazione iMedicina Generale, Polo di Vicenza, VIII corso

martatangari@ hotmail.it

ABSTRACT ficile espressione, sfruttando la  prodotto un modello di
OA1 A A3 AOOAOAB8 bprochure informativa.
Background & Aim

| medici di medicina generale  Methods Conclusion
(MMG) hanno un ruolo impor-  E' stata effettuata un'analisi del- Considerare e rendere la
tante di educazione alla salute la letteratura sulla comunica- sala d'attesa un veicolo di

[1, 2,3, 4] . Nonostante conside- zione attraverso la sala d'attesa, informazione sulla salute
rino la sala d'attesa un mezzo e dopo aver raccolto la cono- e di comunicazione per
per promuovere, informare ed  scenza scientifica attuale della  problemi di difficile
educare il paziente [1,2, 3], CE, sui metodi di informazione  espressiore, sarebbe un
spesso il messaggio che sitrae AA- AAOAAUET T A Zimportante sostegno al
da questo luogo non é di impat- E stato costruito un modello di  lavoro del MMG. Il volan-

to per quanto riguarda la tra- brochure per la CE da inserire  tino proposto, ad oggi non
smissione di informazionisulla ET  OA1 A A3 A OOA Cvalidato con uno studio di
salute. Con qusto studio si vuo- efficacia, potrebbe avere

le valutare se la sala d'attesa del Results un impatto sul migliorare
MMG puo essere un veicolo per Diversi studi hanno dimostrato  |a consapevolezza e la co-
comunicare, istruire, indirizzare AT I A 1 8 ET A&l Ol A Unoscenza delle pazienti

il paziente alla conoscenzadi OA AOOOAOAOOI 1 sullaCE, inoltre pud esse-
strategie per la risoluzione bia contribuito ad aumentare la re di stimolo alla produ-

di problemi che non € in grado suaconoscenza e consapevolez- zione di nuovi strumenti
di esprimere al proprio medico za su diversi temi [1, 2, 3]. Tut- informativi.
e di eventuali supporti disponi-  tavia molti MMG non la utilizza-

bili nel territorio. Un tema deli- ~ no come strategia di
AAOGT h AA1T RNOATI Zinformazione, tantomeno per
mazione nella popolazione argomenti delicati [2]. Tra que-

generale [5,6,7,8,9, 10, 11, 12, sti temi vi & la CE, sulla quale
13], per il quale si possono for- molti studi hanno riscontrato la
nire informazioni in modo esau- disinformazione della popola-
stivo € la contraccezione d'e-  zione [5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12,

mergenza (CE). 13]. La scarsa conoscenza sulla
, 0 1 eftifiorlel seguente studio CE genera preoccupazione ed
e proporre un modello di in- un uso distorto [8, 9]. Diversi
formativa per i pazienti sulla CE sono i metodi per informare la
per renderli autonomi e piu popolazione. Confrontandoli, si
consapevoli sul tema, con sono tratte caratteristiche im-

1 6ET OAT UET 1T A A Eportanti che devono essere e-
do da adottare per trasmettere senti negli strumenti di comuni-
ai pazienti informazioni relative cazione in sala d'attesa e si &
anche ad altri arganenti di dif-
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ity A 1A OATA AGAOOAOCA POE AOOAOA O 1 AuU
stimato cheil70x ub AAE BDAUEAT OE AE O1 --' BDAOOA

OA1T A ABAOOAOA rph ¢Y8 SEOAOOE OOOAE EAI
paziente attraverso posters [1, 3, 15], i quali rappresentano un mezzo pmcostoso che
raggiunge un vasto numero di persone [1]. Efficaci si sono dimostrati anche messaggi a
diovisivi [4]. In altre specialita, quali ortopedia e pneumologia, sono stati sfruttati audio
OEAAT TAI 1T A OAI A AGAOOAOA gbrdr®la caphdnde d GeA O
OAOI ET AOE OOAOOAI AT OEh OEAOAAT AT 18AT1 OE
i T OOOAOA 1 6 A ELEAAAE A7, #8A9]. Mbnbsfahteutidste cofside®d- O
zioni, spesso si osservano negli ambulatori dei MB1sale d'attesa ricolme di brochure,
posters senza una vera e propria strategia comunicativa [1, 2, 4]. Molti MMG considerar
la sala d'attesa un veicolo importante di informazioni sulla salute ma non sono in grado ¢

sfruttarla con mirate strategie [1, 2]e si limitano a porre il materiale informativo che gli

arriva [2].

$AOA OATE POAI AOOGAh PAOAET AOIT NOA 111 O
indirizzare il paziente alla conoscenza deproblemi che non & in grado di esprimere al
propioil AAEAT e ' 11 86ET OAOT T AA1T AT OOI AE - A}l

dei pazienti a comunicare alcuni problemi. Nella giovane esperienza, tra gli ambiti per i
quali i pazienti hanno dimostrato imbarazzo e difficolta chiedendo informazioni, I€E si
rivelata la piu frequente.

N O1T OAIT A AAT EAAOT h AAT NOAI A Asi OAAOO
8,9, 10, 11, 12, 13] e per il quale soprattutto le giovani adolescenti hanno difficolta a pal
larne con il proprio medico [8, 9,12, 20, 21].

La CE e un metodo sicuro ed efficace di prevenzione della gravidanza dopo un rapporto
sessuale nel caso in cui non si siano adottati altri metodi contraccettivi o nel caso di mal
AOT UETT AT AT 01T AE NOAOOE OIi Omange iesidevat e 4 O
aborti indotti non si riduce nonostante gli sviluppi sulla contraccezione [9] e una maggio-
re disponibilita di accesso alla CE [9]. Molte donne, in particolare le adolescenti, vengon
a conoscenza della CE attraverso i media e i coetafB, 9] e risultano poco informate sul-
I'A ETAEAAUEITE A OOE OEDPE AE #%h E OAI D
versi studi hanno analizzato le motivazioni per cui le adolescenti non si rivolgono ad un
medico per avere informazid E ¢+ §h wYh OOA NOAOOA 1T A PA
tre un tema molto combattuto in societa, spesso e confuso dagli stessi medici come met
do abortivo o erroneamente considerato teratogeno, per cui non viene prescritta [13].
Questo studio si prgpone di analizzare quali siano le informazioni corrette e fondamentali
AA £ Ol EOA Al DPAUEAT OA OOI1 A Ai1 OOAAAAU
OET T ET &£ Ol AGEOT OOIT A #% AA DPI OOA ET O



nella scelta ma al tempo stesso dimostrare la disponibilita del MMG a parlarne nel cas
volesse chiedere informazioni.

METODI

Sono stati cercati in Pubmed studi relativi alla comunicazione attraverso la sala

A 6 A OSbAcGH#ALS utilizzate le seguentikeywor@d Ox AEOET C OI 11 6
OAT i1 61 EAADOET 1 68

N OOAOA NOET AE AOACOEOA O18AT Al EOE AAI
CE, sulla conoscenza che ne hanno i pazienti e su quello che i pazienti vorrebbero me
giormente conoscere a rigardo. Per quanto riguarda la conoscenza scientifica ci si &
basati sulle linee guidapiu recenti pubblicate dalla Faculty of Sexual and Reproductive
Healthcare nel 2011 [14].Sono state utilizzate inoltre le seguenti key words in Pubmed
OAT AOCAT ANAPGEITNTIO® AT A OPAOEAT O AAOAAOQEI
Infine, si sono cercati ed analizzati i mezzi di comunicazione su materiale scritto per
fornire informazioni ai pazienti sulla CESi sono utilizzate in Pubmed le seguenti key
x1 OAOGd OAAIAIOTCAA RAD OEIN AGEIAT Al DEEIEAOGS 1 O
AAOA ET il restadtedElImbtéridle informativo & stato tratto selezionando in
"TTCiA YIACAO 1 A OACOAAIGES BRAUA O BOIAIOE, A
i ACET T 68

| modelli di comunicazione su materige scritto per fornire informazioni ai pazienti sul-
la CE ricavati,sono stati inseriti in una griglia di confronto sulla base delle modalita di
comunicazione e delle informazioni fornite (Tabella 1).

E stato creato quindi un volantino informativo pieghevte con dimensioni complessive

't AT T A TTAATTT AE ET &£ Oi AOGEOA PAO E b
AAT 1 6A1 ABI AOGI OET AAI - -'38

RISULTATI

A ATipTEAAUETTA AOOOAOAOOT 1T A OAIT A Ab

$AT 1 8AT Al EGE AAT T A 1 AOOAOAIO ORAlE DIET AT
attraverso materiale informativo, si sono evidenziati diversi studi che hanno dimostra-
Ol 1 6AEEEAAAEA TAIT1G86ET AOAI AT OAOA 1T A Al
scelti [1, 3, 4, 15, 16, 17].

Ward et all[1] hanno voluto dimostrare se i pazienti leggono e ricordano i posters in
OAl A ABAOOAOGA8 0AO 11 OOOAET h AOAOGATI

4 poster che presentavano temi diversi (dieta sana, fumo di sigaretta, alcolismo, HIV)
perunmeseco® | AOOEOT fp¥Y8 #EOAA 1 é6ynb AAI O
davano il poster, il 53% del totale dei pazienti erano interessati ad avere altre informa-
zioni [1]. Interessante lo studioKerr et all[15], il quale ha dimostrato che il messaggio
fomEOT AA O1 bDi OOAO DPOE ET & OAT UAOA 1T AT I
dificarne attivamente il comportamento. In quel caso, infatti, era stato inserito un po-
OOAO AEA ET Al OACCEAOOA 18001 AAI 1T A OAA
OOAOA T A OGAATA T OATEOA AiT 18A0AAT O1 O
mezzo poco costoso che raggiunge un vasto numero di persone, ma sono limitati dalle
dimensioni, per cui devono essere semplici, chiari, accattivanti per tsenmettere il

messaggio richiesto [1]. Il poster potrebbe essere integrato in una propria strategia

AAOAAOGEOAG O1 AT 11 ACAI AT O1T OOA T A ET A&
ster e riprese poi con la consultazione dal MM@otrebbe rinforzare il messaggp [1].
Gli studi diEubelen et ale diJeanetalE AT T 1T OAl OOAOT ET OAAA



AOAET OEOEOE E1T OAI A AGAOOAOA rth pxYs
antitetaniche da parte dei pazienti, il secondo un miglioramento d@ compliance del
DAUEAT OA AEEAOOI AAIT A 3ETAOI T A AARAP.&I
studi di Smith et alle Bhopal et allhanno dimostrato che la presenza di opuscoli infor-

i AOEOE Eﬂ OALA,AGAQQAOA AQ@M@@&@@JLA A
18, 19]. Littleetal ADDT OOATT ET OAAA NOAI AT OA ET E
AAT &£ O1T EOA O61 1 pOOGATIT EIT & Oi AGEOT EI

Al OEDOAT AAOOA PIE 1 6AOCH IO AEI CWAIAITOA
del paziente [7].

Nonostante questi risultati, diversi studi hanno dimostrato la presenza di sale d'attesa
ricolme di brochure, posters senza una vera e propria strategia comunicativa [1, 2, 4,
18]. Marshall et allanalizzarono il tipo di opuscoli informativi presenti negli ambulatori
[18]. Molti volantini ricolmi di informazioni non invogliavano la lettura da parte dei pa-
zienti, altri si presentavano carenti di informazione sui servizi presenti nel territorio.
Tale studio cacludeva invitando i MMG a revisionare il materiale utilizzato in sala

ABAOOAOGA AA ACCET O1 AOA E 1 AOOACCE EI £

Gignonetalk ¢ Y EATTT OA1I OOAOT AT OA DPAT OAT T |
la sfruttano come mezzo di promozione alla saluteTutti i medici partecipanti allo stu-
AET AiT T AT OAAOGATT AEA 1 A OAI A AGAOOAOA

1 8A1T OEA AAl PDPAUEAT O0Ah A Al OAiIi BT OO0OAOGO
ruolo come mezzo di informazione del pagnte attraverso brochures e posters. In par-
OEAT 1 AOAh PAO ET AT OACCEAOA 1 8AAAOAT UA
tamenti. Tuttavia la maggior parte si limitava a selezionare documenti di informazione
AA AAOAAUETTA Al 1T A OAI OOA8 , 6A1T Al EGE A
va: nel 78% poster che fornivano informazioni sulla salute, le piu frequenti riguardava-
no le campagne di vaccina@ane, la dieta e i numeri di emergenza; solo il 10% dei medi-
ci aveva scelto di fornire attraverso i poster informazioni su un singolo tema; nel 57%
brochures che trattavano per la maggior parte argomenti dnutrizione, malattie car-
diovascolari e vaccinazioi; solo il 3% dei medici avevano scelto di fornire brochures
OECOAOAAT OE O1 OETcCcili OAIi A8 )1 wxpb AA
altri documenti, per la maggior parte riviste generiche (90%) non riguardanti la salute,
solo il 22% giorndi per bambini-adolescenti di cui il 3% con messaggi educativi. Dun-
NOA T AOGOOI T AAE 1 AAEAE DPAOOAAEDAT OE AO
propria strategia comunicativa, limitandosi a trasmettere cio che gli arrivava con atteg-
giamento passiw.

)y T AOT AE AE AT 1 OOAAAAUEITTA AG6AI AOCAT UA
La CE e un metodo sicuro ed efficace di prevenzione della gravidanza dopo un rappol
sessuale nel caso in cui non si siano adottati altri metodi contraccettivi o nel caso di
malfunzionamento di questi ultimi [14,22]. La CE previene la gravidanza e non e un

AAT 00i 8 , 6AAT OO 1T AAT OOA Aipi AEA O1 O
OOA T A #% ACEOAA ETEAAT AT 1T A MEAOOEI EUU
di CE non hanno un potere teratog®. Sono presenti tre metodi di CE. La spirale in-
OOAOOAOET A j)5%$q 17 1801 EAT AT1 O16AEEE
OA ET OAOEOA 111 11 00A pgm 1T OA AAl OADPD
che non subisce interazioni on altri farmaci quali induttori enzimatici o inibitori della
bi i DBA POT OT T EAAN ACEOAA 111 APBPATA ETO
AAT 161 O001T PAO AUEITTA AACIE TOITTE AA

rame in essa contenutdspirale al rame). La pillola a base di Ulipristal Acetato (UPA),

10



chiamata anche la pillola dei cinque giorni dopo, deve essere assunta non oltre le 120 o1
contiene 30 mg di modulatore sintetico del recettore del progesterone e sembra inibire

1 6EIl DAEAMITIONT 60118 , A PEITTIA A AAOGA AE |}
96 ore dal rapporto sessuale non protetto; contiene 1,5 mg di progesterone; non si cono-
OAA AT i1 DI AOCAI AT OA EI 001 [T AAAATEOIT ABA

ii PAAEOA 1 383EIi PEAT OT 8 ) AOA 1 AOT AE AE #%
sessuali non protetti, al contrario invece per_ la 1UD che agisce finche rimane in sede. Te
struazioni maggiore o uguale alle tre settimane, occorre fare un test di gravidanza. E po
sibile assumere LNG durante lo stesso ciclo piu volte, non e consigliato invece per UPA.
caso di Body Mass Index > 30 si & visto un aumento delle ggaa AT UA T 1T 11T 00
UPA e LNG, tuttavia non statisticamente significativo.

Per quanto riguarda gli effetti collaterali, con la IUD pu0 presentarsi dolore al momento
AAT 1 6ET OAOUETTAh ET PDPAOOEAT T AOA 1 Amehtdnoi
viene usata in queste pazienti. In una bassa percentuale di casi puo presentarsi infezion
OOAOET A AT OOI E DPOEIE ¢m CETOTE AAIIGETI
nausea, vomito, cefalea e alterazioni del ciclo mestruale. In catiovzomito entro 2 o 3 ore
rispettivamente dopo assunzione di LNG o UPA, e necessario assumere una seconda d:
o utilizzare la IUD. Generalmente potrebbe esserci un anticipo del ciclo mestruale 21
giorni con assunzione di LNG, mentre un ritardo di-2 giorni con UPA. Rari effetti collate-
rali che si sono verificati con LNG e UPA: vertigini, dolore addominale, dismenorrea.
0AO NOAT 601 OECOAOAA T A AiT1O0OTET AEAAUETI
inflammatorie pelviche, malattie sessualmate trasmesse o allergia ai componenti la IUD
non & raccomandata; mentre iILNGé& 850! O1T 11 AT 1T OO ET AEAA
mal controllato con glucocorticoidi o disfunzioni epatiche.

Per quanto riguarda la possibilita di ottenere tali metodi, @ecessario che la donna si re-
AEE Al A1T1 001 01T OET 1T AA O1 CcETAATITCI A
se la donna &€ maggiorenne, puo recarsi direttamente in farmacia senza prescrizione me
dica, se minorenne necessita di prescrizione mézh; per quanto riguarda il LNG, é neces-
saria la prescrizione medica. | costi risultano rispettivamente: il prezzo del ticket ospeda-
I EAOI ET AAOT AE )5%$h AEOAA ¢ AOOI DPAO
I metodi di CE non proteggono dalle malattie sessualmee trasmesse. Alle donne che si
presentano per la richiesta di CE, dovrebbe essere offerta la possibilita di eseguire i test
per le malattie sessualmente trasmesse.

Cosa conoscono i pazienti e cosa vorrebbero sapere sulla contraccezione

AGAIT AOCAT UA

Dald AT A1 EOE AAI 1T A 1 AOOAOAOOOA OOI 1T A ATTT«
vorrebbero maggiormente conoscere a riguardo si evidenziato i seguenti studi. Lo studio
di Poscia et alinette in luce la situazione in Italia relativamente a come ¥éssuta la ses-
sualita nei giovani; ha valutato le conoscenze di un gruppo di studenti universitari sulla
fertilita e sulla contraccezione, sulle malattie sessualmente trasmesse e sulle vaccinazio
sul loro comportamento [8]. Sul totale degll studentiche avevano avuto rapportl sessuali,
El pwhyxp AOAOA O1 8AOU ET ZAOET OA AE pu A
A6AT AOCAT UA A EI ophob AE NOAOOA OI OEI A
degli studenti che avevano avuto rapporti sesiali, aveva contratto malattie sessualmen-
OA OOAOI AOGOA8s8 "1 E AOOI OE EAAAAOTI NOAOOA
ro di studenti che avevano contratto malattie veneree, dimostrava una bassa consapevo
lezza delle potenziali conseguenze dekoprio comportamento in ambito sessualee in

11



particolare carente conoscenza sulle caratteristiche della CE. Uno studio americano piu ap
profondito sulla conoscenza della CE e su cosa vorrebbero sapere le donne in eta fertile e
stato condotto daHickey etall [9]. Furono intervistate 24 donne tra i 18 e i 24 anni che fre-
guentavano il college. Ventuno su ventiquattro partecipanti conoscevano la CE e di queste
29% ne avevano fatto uso. Nonostante conoscessero la CE e la sua utilita nel prevenire ur
gravidanza indesiderata, molte partecipanti non erano informate sui tempi esatti di assun-
UETT AR OO1I OEOI AE AEEAOOI h OOI 1 8AEEEAAA
ravano la CE un tema confidenziale e motivo di imbarazzo, manifestavadagaura di esporsi
nel chiedere informazioni, la paura di essere giudicate per questo, ancor piu rispetto a com
bi OOAI AT OE A OEOAEET DEI Aii Ol E NOAIE 16.
vavano dai coetanei e da internet, ma le partecipé sentivano la necessita di maggiori in-
formazioni da valide fonti. Internet era considerato comodo perché una fonte anonima e
confidenziale ma altrettanto una fonte di incerta affidabilita. Veniva suggerito dalle stesse
DAOOAAEDAT OE 1 ,3u® bpuscdidfordaiivi iA de Adedearate dai giovani
A AT AEA TAClIE Al AOI AOGT OE AAE --'"h 11 O00A
Ritenevano che il personale sanitario non offrisse consistenti informazioni nonostante lo
considerassero una valida risorsa, al tempo stesso pero esprimevano la paura che attraver
guesto i genitori venissero informati. Lo studio concludeva dicendo che incrementare

1 6ET £ O AUETTA OOITA #% 111 EIiDIEAAOGA AOD
salute sessuale e riproduttiva incluso la consapevolezza sulla CE erano componenti impor-
OAT OE PAO EI AAT AOGOAOA A AishithAtilivalubadrosaicand:
scenza su alcuni aspetti della CE, in questo caso le partecipanti erand doA ET OAI
AAT --' Al 1T A NOAIT E OATTA O1 06061 Pi 60061 O N
noscenza che la CE poteva essere ottenuta con prescrizione del loro MMG, solo il 34% inv
sapeva che la prescrizione poteva essere fatta da dsiasi altro medico, compreso il proprio
CETAATTITcCcI8 ,6ypynp AATT A PAOOAAEDPAT OE 18il
00T 1T A POAOGAT OGAOA AT AEA NOAOGOSOI OEiIT AOOE
sulla CE in una regione del Pakista[13]. Furono intervistati 45 medici, il 38 % risposero er-
roneamente che il principale effetto collaterale della pillola di CE erano i disordini del ciclo
mestruale; il 67% considerava la CE un metodo abortivo; il 44% riteneva che avesse poter:
teratogeno.

40A E i1 OEOGE PAO AOE ABAOA OAOGEOOAT UA TA
pazienti, il 31% riteneva che promuovesse la promiscuita, il 27% presentava ragioni eti-
chelreligiose, il 40% era preoccupato della responsabilita. Tuttavia quasutti i medici par-
tecipanti (82%) ritenevano necessaria una implementazione delle loro conoscenze a riguar
do. Gli autori concludevano lo studio dicendo che tali carenze da parte dei MMG implicava
uno scarso supporto alle donne che necessitano della CHimgli un suo ridotto utilizzo e ol-
tretutto un utilizzo erroneo.

30001 AT OE ET &£ Oi AOEOGE OOI 1T A Ai 1T OOAAAAUET "
Sono stati ottenuti dalla letteratura dieci modelli di informazione scritta sulla CE. In Tabella
1 i vari modelli vengono messi a confronto per la struttura e le informazioni in essi contenu-
OE8 #EAOAOT 1T TAATTT 7 OOAOT 101 AOGAOGT AAI
risalire a ciascuno modello presente in letteratura.

Modello di volantino informativosullaCEp AO 1 A OAT A A6 AOOAOA |
Viene presentato in Figura 1un modello di volantino informativo per i pazienti, creato sulla
base dei risultati ottenuti in letteratura e le considerazioni tratte da questi, come prototipo
di informativa sulla CE dainserire A1 1 6 Al AOI AOT OET AE - AAEAE
Le dimensioni originali A4 sono state ridotte per essere adattate alla pagina.
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DISCUSSIONE

Vengono qui discusse le motivazioni della struttura scelta e le informazioni contenute
nel modello di volantino informativo pri AT 001 OOI 1T A #% AA EIT O
Medicina Generale.

E stato scelto di utilizzare la struttura di volatino in quanto le informazioni da trasmette-
re alle pazienti sulla CE sono molteplici, i poster invece sono limitati dalle dimensioni. Ir
formazioni troppo ridotte possono generare dubbi, incomprensioni. Se si fosse trattato
di un tema quale la violenza domestica, il poster sarebbe stato piu adatto in quanto era
OOEZFEAEAT OA OOAOI AOOAOA OTGET £ Of AUETab-A
gio chiaro, semplice. Il volantino inoltre puo essere portato a casa e letto in tranquillita
AATT A PAUEAT OEh 1T bl OOAOT AA OI6AI EAAS
guanto di difficile realizzazione se non si posseggono le strutture adegieainoltre non
OOOOE E DPAUEAT OE pPiT OOAAAAOI ADPDPOAUUAOA
A8 AOOAOAS

Si e deciso di inserire le informazioni in modo schematico e conciso, invece di utilizzare
un metodo discorsivo (vedi modelli n°3, 4, 5,,7, 10 in Tabella 1), per facilitare la lettura
A PAO AAOA OEODPI OOA AEEAOA A AEOAOOA Al
ha timore di rimanere incinta. Un volantino troppo carico, discorsivo, il piu delle volte
non viene letto [18].

, 6ET OAOOAUETTA AAT O1T1 AT OETT AT OOEODITA
ne che si pone la paziente che non vuole intraprendere una gravidanza dopo un rappor
to non protetto o in caso di malfunzionamento delle misure contraccettive adottate;

per NOAOOI OE i OOEI EUUAOA 1 6ET OAOOAUETT A
ziente. Risulta piu incisiva e piu vicina alle pazienti rispetto al termine piu tecnico di con
traccezione di emergenza adottata nella maggior parte dei modelli studiah Tabella 1
(tutti escluso il n°1).

ylT AT AA Al O1T1 AT GET i h ET OAAAh OEAT A ETC
prodotto, con la data. Si ritiene importante che la paziente sappia che le informazioni
fornite siano validate e aggiornatedal proprio medico. | pazienti preferiscono e ritengo-
no piu attendibili i messaggi educativi dati dal proprio MMG [6, 9]. Nessuno dei modelli
presentati in Tabella 1 possiede questa peculiarita. Si forniscono inoltre sia le fonti at-
tendibili di letteratura dalle quali si sono tratte le informazioni presentate nel volantino,
AEA T A PAUEAT OA POE AT 1 001 OAOA AGOGITT 1A
i AAEAT OOAOOT A DPAOI AOA AAT T G6AOCIT I AT O 8
informazione su argomenti delicati in sala d'attesa, potrebbéavorire la comunicazione
spontanea del paziente perché indice di sensibilita e di professionalita del medico versc
tali ambiti.

Nel volantino le informazioni vengono fornite in modalita di domandg risposta, le stes-
se domande che la paziente si pone nel momento in cui ha bisogno della CE, anche qu
tutti i modelli presentati in Tabella 1 (escluso il n°2) presentano questa modalita. E una
modalita di comunicazione diretta, che risponde subito ai bagni della persona. Le in-
formazioni sulla CE che si é scelto di trasmettere attraverso il volantino sono presentate
da quasi tutti i modelli informativi trovati in letteratura (Tabella 1), che diversi studi
hanno dimostrato corrispondere alle esigenze dedl pazienti perché carenti [6, 8, 9, 13].
La presentazione dei tre tipi di CE, della rispettiva efficacia, i tempi e il metodo di assun
zione, gli effetti collaterali, il dove procurarla e il costo, permettono alla paziente di esse
re innanzitutto consapevoledei metodi di CE presenti e poter scegliere tra questi. La
scelta con le caratteristiche migliori in qualita di efficacia o di accessibilita per la pazien-
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te é stata evidenziata con il colore verde, passando poi al giallo per definire caratteristi-
cheinted AAEA A ET £ZET A Al 01 601 AEA AOEAAT U
colori permette una comprensione piu veloce, diretta; tale modalita non € stata trovata
in letteratura. Nella presentazione dei tipi di CE, la spirale intrauterina (IUD) data in-
serita in terza colonna (colore rosso) in quanto, nonostante risulti il metodo piu efficace
(colore verde), € il meno accessibile, non tutti i ginecologi infatti la utilizzano.

$E OACOEOT i OOAOA £ O1 EOA 1 & Eatmato/Gidpdsiivg |
ET NOAT O EI OEODPAOOT AE NOAOOI 1 AOOAI
avere a disposizione piu tempo, colore verde per la IUD e la pillola dei 5 giorni do-

po, permette ad un numero piu elevato di pazienti di poterdr uso della CE. Solo il mo-
dello n°1 della Tabella 1 fornisce questa informazione essenziale tra le prime.

N OOAOA &I OTEOA 18ET & Oi AUETTA OOCIE AA
paziente che deve assumere per la prima volta un farmaadispositivo. Ai tre tipi di CE é
stato dato il colore giallo in quanto nonostante presentino tutti degli effetti indesiderati,
la letteratura ha dimostrato che sono poco frequenti [14].

Sono state inserite in ultima posizione, ma rimangono informazioni akttanto impor-
OAT OE AA AAOA AA O1 Afamndct/dispdsitvddi CH edl AuA dodd &
e visto infatti anche in letteratura che motivo di preoccupazione per le pazienti che ne-
cessitano per la prima volta di CE é il dove ottenerla a possibilita economica di acqui-
starla, spesso queste informazioni le ricercano in internet e tra i coetanei [6, 9].
10A00601 OEi A ET & Oi AUETTA 7 OOAOA OEOAI
la 1, il n°6 e il n°8. Si ritiene necessario far she le pazienti siano in grado di poter sce-
gliere il tipo di CE in base sia alla sua validita che alla possibilita di accedervi anche dal
punto di vista economico.

A concludere, vengono fornite due informazioni importanti che riguardano tutti i sistemi
AE #%d 1 6AO0O0AT UA AE DPOI POEAOU AAT OOEOA
Oi AOCOA8 , 6A0O0AT UA AE bpOI OAUEITA OAOOI 1
OOAAARAOA 1T A PAUEAT OE AA AOGAOA OADPDI ObédualiC
non si ha conoscenza sulla salute fisica. Molto da spiegare ed informare ci sarebbe su
guesto argomento, ma si e ritenuto di non sovraccaricare questo modello di volantino ir
formativo sulla CE, per dare i concetti essenziali in modo chiaro.

Consicerare e rendere la sala d'attesa un veicolo di informazione sulla salute e di comu:
nicazione per problemi di difficile espressione, sarebbe un importantesostegno al lavo-
ro del MMG. Il volantino propostgad oggi non validato con uno studio di efficacigo-
trebbe avere un impatto sul migliorare la consapevolezza e la conoscenza delle pazient
sulla CE. Inoltre, la presenza di strumenti di informazione su argomenti delicati in sala
d'attesa, potrebbe favorire la comunicazione spontanea del paziente perchédice di
sensibilita del medico verso tali ambiti. Tale esempio, che possa quindi essere di stimol
ai MMG nella produzione di nuovi strumenti informativi.
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Tabella 1

N°identificativo del modello 3/4|/5/6[7|8|9]10
Struttura:

Opuscolo modalita domandaisposta X | X | X X | X | X |X
Fascicolo guida modalita domandarisposta X

Poster in modalita domandarisposta

Power-point

Presenza di figure X

Informazioni fornite:

-AOT AE AE #11 OOAAAAUE X IX | X[ X [x|[x|x]|x
Tempi di assunzione X | X [ X [ X[X|X]|X]X
Differenza di efficacia tra i diversi metodi X X[ X |X|X|X
YT AEAAUEITTE AdOOI X | x X
Modalita di assunzione X [ X [X|X|X][|X X
Composizione X | X | X X | X
-AAAAT EOI T ABAUEITA X[ x| x|[x|x
Dove si ottiene X | X[ X|X X | X [ X
#1 1 AEUETTE AEA OEAOAI X
Effetti collaterali X | X |X|X|X X | X
Controindicazioni X | X X
Posologia (n°di volte possibili di assunzione) X X X | X
Durata di funzionamento X | X X
Protezione da malattie sessualmente trasmess X [ X [X|X[X|X|X]|X
Potere abortivo X X [ X | X|X]|X
Potere teratogeno X | X X | X X
Cosa fare salterazioni del ciclo X | X | X|X X | X
Costo X X

Per ottenere altre informazioni X[ X | X[ X|X|X]|X]|X

Figura 1
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Legenda:

1 =00PS! EMERGENCY CONTRACEPTION: BIRTH CONTROL THAT WORKS .
SEX(Contraception Journal Association of Reproductive Health Professionals [8])
2=4AAT 0OACI AT AU 0OAOAT OEI 1 eBasedOritrécApfiod
Guidance(Division of Reproductive Health Centers for Disease Control and Preven:
tion [11])

3 =Patient information leaflet for Levonogestrel emergency hormonal contracep-
tive (EHC) pill (Oxford Health NHS Foundation Trust)

4 =Facts About Emergency Contraception Pill@Association ofReproductive Health
Professionals)

5 =Emergency contraception(Royal Berkshire NHS Foundation Trust)

6 =Your guide to emergency contraceptiorfFamily Planning Association [14])

7 =Emergency Contraceptiory Patient information leaflet ( Health ServiceExecu-
tive - www.emitoolkit.ie)

8 =Emergency Contraception FactéThinkcontraception.ie)

9 =Patient information leaflet z Emergency Contraceptior{Family Planning Associ-
ation)

10 =Emergency Contraceptivegr Patient Information Booklet (Royal Nationallnsti-
tute of Blind People)
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ABSTRACT.

[ QF NI AOC2t 2 AffdzaliNI dzy LINRISGG2 LI dZNASYyyYl f

Formazione Specifica in Medicina Generale di Trento nel periodo 2810

Il progetto, rivolto ai medici di medicina generale della provincia di Trento e ai giovani gia specis
della Scuola, e stato strutturato in modo di consentire la partecipazione per diversi livelli di inten
impegno ( riunioni di redazione, partgeizione a seminari, semplice utilizzo del sito web ) allo sc
di migliorare la capacita di analisi critica collettiva della letteratura medica emergente.

I 2y tQFYOATA2YS RA O2a0NHZANB dzyl O2y RA Oipies

sivi, contribuendo cosi alla formazione di un medico di medicina generale capace di risposte ac
FffF aAy3I2fl NARGE RA 23yA LITASYydS LAdziG2adids
GAOAf AGLE RSOA&Snowmigt dzZf GAYF ylFftAaAr RIFEffQSO:

PREMESSA.

La Scuola di Formazione Specifica in Medicina Generale di Trento ha realizzato, per sei anni c
vi (201015 ) un progetto di formazione continua ECM per medici di medicina generale, a cui €
F GGNROdzA G2 € QI2O0NNRHYIAAYRY RAA YC WS A Loy T NYF £ A S
In questo articolo si riassumono i contenuti principali del progetto tentando di evidenziarne le po
ricadute .

FRIDA nasce dalla esigenza di costruire un percorso di continuita formativa per i giovani needi
una volta terminato il corso triennale, hanno davanti a sé un lungo periodo di attesa prima di ¢
ammessi alla convenzione e dalla valutazione di opportunita che la Scuola di Formazione Spec
bia un programma di formazione continua ECM disggrsulle esigenze dei medici di medicina gel
NI £ S RSt dad2é¢ GSNNAUIG2NRZ2 O

In riferimento ai possibili bisogni formativi dei medici di medicina generale due sono state le co
NI TA2yYA RA F2yR2 | fdzyd2 RAaOdzaaaS Ittt QAydS!
[ GSNAFAOIT SYSNEBRIF RIFffQ2aaSNBIT A2yS RSt f
variabilita di comportamenti prescrittivi e piu in generale assistenziali nella pratica concreta dell
dicina generale, dato che pone problemi disgibile non appropriatezza diffusa;

La constatazione che la relazione particolare di continuita che il MG ha nei confronti dei propri g
ti oggi sempre meno si giustifica con la percezibndzi 2 NEFSNBy 1T AFtS RA d
1 A 2y S ¢éggistdj dizhdribtta conoscenza e abilita, in totale controllo del proprio lavoro finaliz
esclusivamente al bene del paziente.

Si e pensato che una delle possibili strategie per fornire ai medici di medicina generale una mi
capacita di affrontarguesti due aspetti critici che potrebbero minarne la credibilita professionale
a8 1ljdzSttF RA I dzySy il NB difasalisbchtitardélla lettoratyra jeediGéme
ISyaGS az2iddG2 Af LINRFTALf 2 RSt fulkat, eNaftr@s@tibifith hel céniedc
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della pratica reale della medicina generale.

vdzSaid2 ydz2z@2 GALR2Z RA daO2NB O2YLISGiSyOSe LI
comuni riducendo possibili sacche di inappropriatezza . E miglizraegpacita deinedico di medici-
na generalenella sua attivita di advocacy nei confronti del paziente che, quando il suo stato di :
si complica, ha bisogno di un accompagnamento esperto nella scelta di percorsi di cura di diffi
lutazione sottal profilo dei possibili rischi e benefici.

vdzSaid2 Lldzs SaaSNB O2yaARSNI G2 fQ20ASG0AG2 ¢

al fQ20AS0GAG2 GNY a@SNAERIFIfTS 3ISYSNrfS RA CwlL'!
scussione e condivisione dei ddella ricerca clinica, provare @&fihire e rafforzare i contenuti identi
ficativi della attivita del medico di medicina generale come clinico e rendere riconoscibile e ricor
ta la specificita di approccio di cura della medicina generale come vetpeagspecialita.

La specialita di un medico che opera delle scelte nella consapevolezza che i contenuti, i modi
sentazione e rappresentazione della ricerca medica non sono di per sé neutrali, ma spesso p
questioni e producono indicazioni clhispondono a priorita altre rispetto al vero interesse del pazi
te (interessi economici di grandi multinazionali farmaceutiche in primis, ma anche interessi acc:
ci, forzature mediatiche, ecc).

LA STRUTTURA DEL PROGETTO FRIDA.

I 2YS £ QF ONBYSY?2 f DUzZBBDENR ST GdzNF RSt LINRPIASGG 2
in parte in rete e in parte in aula, al fine di poter articolare al meglio tutte le modalita di forma:
che il medico ritenesse di poter liberamente utilizzare.

Il nucleo pimcipale di tutto il progetto € stato costituito dalfadazione che ha avuto il compito di ge
stire tutte le fasi.

A rotazione annuale nei suoi componenti, & stata compdsta o YSRAOA RA YSi
GA¢€3> RI dzy YSRA OalipdtstareSdelipuntd di vista@geyialistido, ddiZz/dniame-
dici che avevano terminato il corso presso la Scuola di Formazione specifica di Trento e/c
yStftQdzZ GAY2 yy2 RA O2NBR2O

Tutti i membri della redazione, ed in particolare i giovani mediono stati impegnati a gestire autc
Y2YLFYSyGS Af NBLSNRARYSyid2 S tF @lLrtdzitT A2yS$S
pubblicate nella letteratura scientifica.

| criteri da seguire per la ricerca bibliografica sono stati i seguenti:

Priviegiare le riviste scientifiche di maggiore importanza ( New England Journal of Medicin
Lancet, BMJ, JAMA, Plos One, Annals of Internal Medicine, ecc.) piuttosto che quelle della n
generale;

Privilegiare la ricerca di fonti primarie ( in padlare RCT multicentrici, studi osservazionali pref
bilmente prospettici di dimensioni significative rispetto alla popolazione studiata);

Qualora ritenuto interessante segnalare anche fonti secondarie (linee guida e/o review sistems
purche redatte con la indicazione formalizzata dei livelli di evidenza di ciascuna informaz
raccomandazione.

La redazione si € riunita a cadenza mensile per discutere e quindi selezionare le informazion
genti ritenute piu rilevanti per la medicina generale.

Ciascun componente della redazione era chiamato a presentare gli articoli che aveva autonome
aStSTAz2yli2 Sz Ftfl FTAYyS RStfl RAaOdzaarz2ys
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gli articoli) ritenuto piu rilevante del mese la @imtesi veniva successivamente pubblicata
sito della Scuola. (vedi esempio alla scheda n.1).

Gli articoli cosi selezionati e progressivamente pubblicati sono stati 82.

La conduzione della attivita della redazione non ha mai previsto alcuna dimensitpe de-
rarchico, e la finalita esplicita della sua attivita & stata quella del miglioramento collettivo
tecniche di interpretazione degli studi clinici e della strutturazione di un linguaggio cor

nella presentazione dei contenuti, siasulsitS@ RSt t I a0dz2f | OKS
5dzNF yGS tQFGGAGAGL RSEEF NBRITAZ2YSS &aatl
LISNI f QAYLIR2NIFYTF RA dzy GSYI FFFNRyGlIGa2s=

approfondimento pit ¥ LJA 2> Rl O2y RdzZNNB 02y f QF f i N
guello deiseminari.

L ASYAYINR RQlFdzZ} az2y2 aidl dA &dNHzd d dzNT G
lazioni sullo studio clinico ritenuto particolarmente importante, nogprattutto hanno previ-
sto la discussione in gruppi di lavoro ristretti sulla rilevanza e la trasferibilita nella pratic
nica del medico di famiglia delle informazioni acquisite, e una discussione finale in pl
finalizzata alla condivisione di usantesi di informazioni/ raccomandazioni condivise.
Prioritariamente le relazioni dei seminari sono state affidate ai componenti piu giovani
NERITA2YS 02y fQ20ASG0GAG2 RA I Oljdzh aA NB«k
futuri medici di medicina generale.

hoASGOGADP2 LINAYOALI S RA ljdzSadalr FFrasS asy
TAFTA2yS RA O2yGSydzia S RA O2aildNXzZl A2y S
posizione condivisa come premesspkcita per attuare una pratica assistenziale comune
medici di medicina generale partecipanti al seminario, per lo meno sul problema clinic
frontato e discusso.

Per garantire una discussione approfondita i seminari sono stati previsti per un nlimeeo
to ad un massimo di 30 partecipanti. In scheda 2 sono riportati gli argomenti trattati nel
YIENR GSydziaA yStfQlF NO2 RA (SYLR2 RSt LINR3

OSSERVAZIONI.

Difficile dire se il progetto di formazione continua FRIDA possa aver contribuito alla forr
ne di una comunita di medici di medicina generale in grado di costruire nel tempo pre
LINBAONRGGADGS S FLaaraaSyTAlFfA LAG 2Y23Sy
Certamente il progetto FRIDA ha progressivamente selezionato un gruppo dingpuiantina
di medici di medicingenerale $ui circa 400 della provincia di Trento) che hanno continu
GFYSY(dS LI NGSOALI G223 yStfQlF NO2 RSA &SA

a quelle della redazione, oltre ad aver utilizzpty consultazione il materiale prodotto e pul
blicato sul sito web della Scuola.

Nulla ovviamente si puo dire rispetto alla possibilita che tale materiale, di libero accesso
ta la comunita del medici di medicina generale, abbia innescato processiodipguendimen-
to o abbia fornito risposte concrete ai problemi assistenziali che ciascun medico poss
avuto nella propria pratica clinica.

Una considerazione rilevante puo pero essere fatta sui contenuti che, praticamente fin
bito, sono stati prgressivamente selezionati sia dalla redazione che dai partecipanti ai
nari.

Si intravvede infatti chiaramente la costruzione progressiva di risorse di conoscenza, pri
per la condivisione di tutta la comunita dei medici di medicina generale, cheohana con-
notazione precisa di stile e di contenuto.
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| temi della ricerca biomedica discussi, sia in redazione che nei seminari, tendono infa
RSTAYANBE fQlFYoA(l2 RS3IEA AYUSNBSYyOGA LINE
hanno giudtato prioritari, frenando le spinte alla medicalizzazione di fasce sempre pit
pie di cittadini, e amplificando invece le evidenze, che vengono comunque dalla letter
scientifica piu rigorosa, che disegnano una medicina piu attenta ai diritti diesadumples-
sivi, dei malati ovviamente, ma anche dei sani ad essere considerati tali.

Cercando di classificare a posteriori i contenuti clinici giudicati rilevanti dai partecipail
diversi livelli previsti dal progetto formativo, emergono alcune categooincettuali trasver-
aFtA ljdzr tA fQFOAGSYT A2yS LI NIAO2f I NB |3
diagnostici al rischio di sovradiagnosi e sovratrattamento derivante da procedure di s
ning, d f QpkekdBziihe di farmaci e cowlli nei malati a basso rischib gravi complican-
1S +EtQFrddSyT A2yS 3ftA STFFSHGGA | OOSNEI
Py QFE OGN O2yaARSNITA2YyS NAES@OFHyGS OKS
f QARSY (A TA Oli énfergefitbdalid Fettelald® medi€ayha consentito di discute
collettivamente e di orientare le domande di ricerca che hanno poi avuto seguito in r
tesi di specializzazione dei medici frequentanti il Corso di Formazione Specifica di Trer
Lletesy 2y KlFyy2 2@@ALFYSY(dS YIFIA I @dzi2 £ QF Y«
tistica (dimensione del campione) ma piuttosto quella di costruire un protocollo di ric
valido e coerente.

Nella tabella 1 si riportano gli argomenti di alcune tesi sbieo state definite in relazione .
jdzSaAidA LRadA FEfQAYISNYy2 RSt LINR3ISGHG2
Perché forse questo puo essere considerato il risultato piu interessante del progetto F
quello cioé di aver consentito diiziare a descrivere alcuni aspetti critici del mondo reale
cui opera il medico di medicina generale e di aver identificato le ampie aree di migliore
G2 RSEfQFLILINRBLINREFGSTTF yStflF LINFGAOIL |
testo temitoriale.

Scheda 1. Esempio di articol o pubblicato dal progetto FRIDA

Auto-monitoraggio della glicemia nei pazienti con diabete ti  po Il NON trattati
con insulina

1.) I numero del 10 marzo 2012 del BMJ pubblica i risultati di una metanalisi degli rct condotti per valutare se

1 6 AOOT 1 T 1d& vélliyhcenticEnki pazienti affetti da diabete tipo Il NON in trattamento insulinico sia in
grado di ridurre i livelli di HbA1C rispetto ai pazienti che si sottopongono periodicamente ad un regolare con-
00i 111 Al ETEAI OAT Ugio. AOGACOEOA 1 86A00I T 11 EOQI OA

Sono stati analizzati i dati di 2552 pazienti a suo tempo inclusi in sei rct. Nei pazienti che effettuavano

i1 6A601 11 EOI OACCEI OE 1

dell0 0,23% . Tali percentualidi diminuzione, anche se sono risultati statisticamente significativi, non raggiungo-
no la soglia di riduzione dei valori di HbA1C di almeno lo 0,5%, che & generalmente considerata di rilevanza clir
ca.

"1 E AOOI OE Ai 1 Al OAT 11 Atkdlicerhid rei(parieiti diabEti6) the NANQEaho insulira |
non possiede un adeguato profilo costteneficio tale da poter essere consigliato di routine.

Per saperne di piu:

2.) Lo stesso tema viene affrontato in una metanalisi della Cochrane Collaboration, pubblicata nel gennaio 2017
In questo caso sono stati analizzatiidatidio®@ AE Al 1T £01I 1 61 OOA 18A0O0T I 11 E]
AiT106011117 AlETEAI DPAOEI AEAT ET OAI AUEITA Al 1686AT AAI
| risultati sono del tutto sovrapponibili a quelli dello studio precedente, con un piccolo effetto positivo di riazio-

i AOGE 1Al
gue clinicamente non rilevante, sparisce del tutto a 12 mesi.
Per saperne di piu:
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http://www.bmj.com/highwire/filestream/570365/field_highwire_article_pdf/0.pdf
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD005060.pub3/abstract

Tabella 1. Esempi di tesi dal progetto FRIDA.

METODI ARGOMENTI

Lat |
[ hDL

Percezione delle donne s
benefici dello  screenin(
mammografico

Survey di popolazione

Diffusa percezione irrealistig
dei benefici dello screenin
mammografico

Utilizzo di dati amministrativ
(database azienda sanitaria)

Pratica di screening opporty
nistico con PSA o con eco T
in soggetti asintomatici

Aumento nel tempo delle at
tivita di screening opportuni
stici inappropriati

diaca o renale

Self Audit Valutazione del rischio cal Alti tassi di prescrizione inaj
diovascolare globale in adul propriate in prevenzione pri
asintomatici maria cardiovascolare

Dati retrospettivi (database Prescrizione di FANS in g Alti tassi di prescrizione ¢

mmg) zienti con insufficienza ca| FANS in pazienti fragili

Utilizzo dei markers tumora
nella diagnosi e nel follow up

Review sistematiche

Prescrizione di esandi labo-
ratorio per terapia estre
progestinica

Discrepanza tra prescrizio
evidence based e pratica cg
rente

Ricerca
group

qualitativdocus | Decision aid per la mammc

grafia

Necessita di strumenti di al
to-decisione basati su quant

ficazione rischbenefici

Scheda 2 . Seminari del progetto FRIDA

¢ Tt p TLo sgreeBing mammografico e la donna giovalzs” |

cmpm ¢ O! Db0OT OE PDAO O1T A | AAE
2011: 6 )1 [ AAEAT Wdatokkl BAIT

cmpp d O 1T E ACGAITE TAITA

20l¢ ¢ O)1T O1T11AOAT UA A Ail AOCEA
¢npglOA 1T 01 OA 1 ETAA COEBAOOADOERA
¢mpo O -AT1T Ai1006i1T AE OEOI O0OAR
2014:0% | E OAAAT I AT AT h

OECiT 1T OARh 1A
2015: 4t SNJ dzyl 3S&aidazyS$S NI 3A 2y G NIRS
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Una ricerca sulla conoscenza e percezione della temati-
ca della violenza domestica da parte di discenti

e docenti/tutor delle scuole

di Medicina generale italiane

Rosa Avino
Medico di Medicina generale

Come é emerso dai piu recenti studi fatti in Europa dalla European Union Agency f
Fundamental Rightsf & 2! @ T ATl c¢mpt A ET ) OAl EA A/
OOGEAA 111 1 01 TBLKY nd miAdr idsualveEareltalkihg aBout mothers,
sisters and daughters across the EU who have been abused physically, sexually anr
AET T T CBAAI T Ur 8Y

#EE A AOE CAT AOAI I AT OA OE DAT OA NOAT AI
e/o fisico che, pur rappresentati e innegabilmente gravi, costituiscono due delle man
festazioni di cio che le donne subiscono. La violenza e anclaeprevaricazione quoti-
AEAT Ah 1 6AAOOT DPOEATIT T CEAT AA AATTTI1EA
guello delle mura domestiche e non della strada. E gli attori sono i compagni e i mar
di relazioni passate o attuali.

Alla luce di questi studie dei numeri allarmanti che da essi sono emersi (1 donna su
733% in Europa EA OOAEOT OEIT 1 AT UA AE OE A A), nastd la
ricerca i cui risultati sono stati presentati al 19° Congresso di WONCA Europe tenutc
a Lisbona a Lugl 2014, ed effettuata grazie al supporto di WONCA Italia. Quale cons
pevolezza esiste tra i giovani e futuri medici di medicina generale impegnati nel cors
di formazione triennale delle diverse regioni italiane? Quale consapevolezza da par
dei docenti o tutor delle stesse scuole di formazione? Quali i bisogni formativi dei di:
scenti e quali gli strumenti e i percorsi formativi offerti dalle scuole stesse? Le rispost
ai due diversi questionari, uno rivolto ai tirocinanti e il secondo ai docenti/tutor ddle
scuole di formazione, hanno offerto un quadro con interessanti spunti di riflessione. L
ricerca, pur non essendo riuscita a coinvolgere tutte le regioni italiane (14 su un total
di 20) e i relativi poli di formazione per la medicina generale, ha evahziato alcuni
OOAOOE AT i OTE OOE NOAIE OAITA T A PATA A
percezione del problema, diversa tra discenti e docenti/tutor. Il questionario rivolto ai
tirocinanti, infatti, € stato compilato dal doppio dei deshatari dello stesso, segno
AAT 1 6ET OAOAOGOA TAIT AT TAEOGEAAOA ATT Al
domestica. Per i docenti e stato evidentemente piu difficile rispondere e per oltre |
meta delle regioni contattate la percezione della teatica e rimasta avvolta nel miste-
ors8 )i AT1T A1l OOGETTAnh 1 AT OOA OAI AOCA 111
dei docenti/tutor contattati, che tuttavia la riconoscono tra le competenze del medicc
di medicina generale, emerge forte la motivazione la richiesta formativa da parte dei
colleghi che stanno conseguendo il diploma in medicina generale. Quale potrebbe
dovrebbe essere la risposta da parte delle scuole italiane?

a. Morten Kiaerum, Director of thé&uropean Union Agency for Fundamental Rights
b. Fra Survey, 2014
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Scenario clinico

)1 1T AAEAT AE T AAEAET A CAT AOA
' AT AOA1 An  OEAAOA EI AT AOIA
AT TEAEI EAOA A AAAEAA AE 1AOO
AA ET OEAOI A A AAOA AAl PAUEA

AAT 1T A OEI 1 AOOAR OEOOOOOOOOA(C
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Ol A AAiI AOA ®BAO 'BIl Ab AEEBEIAAAAE CEE IOA |
O A AEOAA O1T A OAOOEA@GBAAMI T 1A DBOI &
Al Ei AT OAOA AQARDPOAOIAEADT OOARN EI TDA
AOGAO AADADOA BDADADBA PAOI IR QEIAA AlDi
CAT ACAT A AEEAOOOAOI A3 OEOOI OAOI

EDi OEUUA 1T A AEACI T OE AEAOBRAADEA E
AEOI ¢i1 1 A AT OEAET OEAAh ETT1 OOA ATl
1A OEOEOA AT i EAEI EAOA 1 A OEOT AET A
OAT OAUEAAIAI ORE A A1l I0DDI AEAT OA AT 1 AdC
AAKRMAUAME OADPDI OOE EI OAODPAOOIT Al E (
Y1171 00A 1A OEOT AET AT OA AERAAACQEBEA
AA1 DPAUEAT OA EI CAOACA8 )1 0001 O
APEOT AE AH A@BDEIARA WA AAOOA AATIT A i
AOAOGA ETEUEAOIT h Al T @A UBRICAA AlEARZEEIAA 8

) 1 AAOT DOAOAT OAOT AOEAATUEA Oi

Ai 1 OATUETIT AT A8 . A1 A DOADEEA APABDE
POAcEAABABA O1T A OAAOI A OAOGA8 )i N
AAAAUET T A DAOAEADA 1111 OOEDHA ABANC
1A Al AT DT OEAI T ART ODT 0011 ORDRB8AT O
i AABME | AAEAET A CAT AOAT A A3 EIi pjaXd.
OAT OEAEI EOA3h AAACOAOI Al 1 A OEOOAL
AT ¢l EAOA T A OOOOA O4&O0i AOOOA A 1T A A
i ATT AODPI EABQDAR ABRIOGLOIAATAITT 1 Acl ET A
AEACT T OOEAT OAOAPAOOEAT DPEO3Z AAAOGO
Yl AAOT DPOAOI ET AOAIi A DPOAOGAT OA (
i T AE ZEABDAT AIAET CAOOETT AT A AAITA

AOBEANEA 1T A AAOGAOEUETT A AA1T AT10AOO
Ol A AAEOAUEITA AE O1T A EAIECIEA EI

Aii 1A AEOAAAAUUA AAE OADPDI OOE O
3OAAAOOEOAI AT OAh Al OB DAEDEDAURA I EJ
AAT1T A ATTAEUETTA AE OEOA AA1I DAUERA
A01 1T OA AA O1 AAOI ET AOPAOOAOI A btk
3OAAAOOEOAI AT OA OAT cilTi Ail OBAKEDAG
AT TATIAT T AOGE ORABRDOBOHEOAB Al ET EAA

bl OAT UEAI A AE OEIT AOiI i A ET &£ OAT UBE/
OAl OBAOIAT 1T OAOOT DOEAT O1T AEAT A A Al
DAUEADAARARAAE AOOAOAAPEDBYACEBADEE
Yyl AAOT Al ET EAI AAOGAOEOOT h ETTI1 0O
OEOOI OA AOOAOA AEEAOOI AA OET AOI
I AEAOOEOGAAEI An 111 AOANOATN OACEA OA

DOEAT O i AOEAAh AT i A ET OAAA Di OOAA/
Ai11717 EOOEOAAEI A i 1A AEAEAOI I EAI CEA
10A00A DPAOT 1T CEAh AT AEA OA bl ATAOGA
AT T A Al OIAAODAT AEUET T A A EA UAEHERQ ABRBIOT @
AA AAEOAOA 1T A1 CAOAGCA AE AAOA EI
poi AT AT A AATTTIiEAT 1T O1TAEAI AR T A A

0AO NOAOGOI AiI 1T A AZET A OE AOOEOA Al

B>
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PAOI 1T CEA AAI Ol ¢CCAOOT h T A AAI o)
i -A7EETT AUh pwwoq j " Al ET Oh pwuyxds
Conclusioni

%3 EI DI OOAT OA AOEAAT UEAOA ATIT A EI i
OEOEITA i1101 AipeEA AAl DPAUEAOCIBAEAI
OT A bOl AITAA AT TT OAATUAR TTT oOil1T A
AA1T AT 1T OAOGOI ET AOGE A3 ET OAOEOT A

ET £ OAT UAOA 1 A OBOA OAI BOA DOEAT EEE
Dl EAEADz 1 OOAOOA E DPAUBRARIOARITTAAT 1ABE AGHA
Oi AJjODA OEOEITA PEO3Z A 1 AOCI ObPAA
I OEAT OAOA OT EAAI AT OROAAITGEDOAT AT A ODEBAE
PDAOOI 1T A OADOEAEGRAOT AE OOOAOACEA AE
Al T £ EOOOAI Eh PDOEARDOOEGAERT TAAM KNI AA
OAOOEUE AE OOPDPI OO DPEO3 EAIT T AES
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| nuovi antidiabetici nel trattamento
del diabete mellito di tipo 2:
che cosa apportano?

A Salvador. Maria Font

Per il trattamento del diabee mellito di tipo 2 (DM2) sono entrate in commercio nel 2008 due nu
ve classi di antidiabetici, noti anche come farmaci attivi sul sistema delle incretine. Si tratta dei
maci inibitori della dipeptidil peptidasi 4 (i DPP-4i) o gliptine , ai quali & segita la commercializza
zione di associazioni a dosi fisse di questi principi attivi con metformina. Nello stesso anno e s
AT 1 1 A OA E AekeRalidé Acagostidité della classe degli agonisti del glucaggiikezpeptidezl
(GLR1a) e che, a differenza dellgliptine, da somministrare per via orale, & sottocute. Nel 2015
stata commercializzata una nuova classe di farmaci antidiabetici orali con altro meccanis
principi attivi che associati a metformina(vedi tabella 1).

Obiettivo di questa revisione e quello di valutare le evidenze disponibili in letteratura su quest
nuove classi di farmaci in termini di efficacia e di sicurezza.

1. Farmaci attivi sul sistema delle incretine

Le incretine sono ormoni di un sistema endogeno coinvolto nella regolazione fisiologic
AAT 1611 AT OOAOCE AAl ¢l OKXIl guedgangsimilel (BL&A)Te A polipkptide |

insulinotropico glucosio-dipendente (GIP), vengb I OE1 AOAEAOA AAIT 1 8 ET ¢

ITo1 TEOGAI 1T AOI AT OA ET OEODPI OOA Al 1 6A00O0I
ABET OOl ET A E Idipehderie| dinihLisadnbd la Eecrezione di glucagone, rallentano |
svuotamento A OOOEAT A AOI AT OAT T EI OAil@idel GIE & Idnitdial

AAT 1 8 AT ghAEHe Arolizga Bapidamente le incretine a metaboliti inattivi.
| NUOVI ANTIDIABETICI

1.A Inibitori della dipeptidil peptidasi 4 (DPP  z4i) o Gliptine .
Quese AAOI AAE EI PAAEOATTT 1 8EAOI 1 EQE aumbritandd pek
tanto le concentrazioni plasmatiche delle forme attive di GLf1 e GIP. Di conseguenza determine
no un aumento del rilascio di insulina e una diminuzione dei livelliidglucagone in modo glucosip
dipendente. Risultano attualmente in commercio 5 principi attivi singoli oppure associati a met
formina (o a pioglitazone nel caso di alogliptin). Oltre agli effetti ipoglicemizzanti, i DP#H non
sembrano avere un effettosul B 0T AT OPT OAT h 1T A8 OOE OAILTl OE

1.B. GLP1 agonisti (GLP-1a)

Tali farmaci aumentanoilivelidiGLPp h OOEI T 1 AT AT 1T A OAAOAUEI 1
cosiazdipendente e riducendo di conseguenza i livelli di gluso. Man mano che la glicemia dirr
nuisce, la secrezione di insulina rallenta. Sopprimono anche la secrezione di glucagone e rallen
1T 0001 OAI AT 601 CAOOOEAiT 8 ! OOOCAI T AT OA ET ) O,
postipite del gruppo, esiste anche in formulazione retard (asomministrazione settimanale). G
agonistidelGLPp | T OOOAT T O1 AEAEAOOT AE OEAOUE 3imk He
sistolici), ma sembrano aumentare il battito cardiaco (23 bpm):.

27



Tabella 1: caratteristiche delle nuove classi di ant idiabetici
Meccanismo
A6 AUMiad A
somministra- Principio atti- |[Nome com- Posologia
Classe |zione VO merciale y (Al
Sitagliptin Januvia® 1 cpr/die
Sitagliptin +
Metformina Janumet® individualizzata
Linagliptin Trajenta® 1 cpr/die
Inattivazione len- | Linagliptin +
ta delle incretine | Metformina Jentadueto® individualizzata
che stimolano la | gaxagliptin Onglyza® 1 cpr/die
. secrezione o
nbito- 1As ET 001 g|Sdxadliptin -+ Kombogly- I
2 DPP- do dipendente Metf(?rrr-nna _ ze® -0,74%! |individualizzata
dal glucosio Alogliptin + Pio-
glitazone Incresync® individualizzata
Alogliptin Vipidia® 1 cpr/die
ORALE Alogliptin +
Metformina Vipdomet® individualizzata
Vildagliptin Galvus® 2 cpr/die
Vildagliptin ~ +
Metformina Eucreas® individualizzata
Stimolazione del- | Exeratide  set-
la secrezione timanale Bydureon® 2 mg/settimana
AB ET OOI E|Exenatide Byetta® da -0,8%|5-10 mg/12 ore
GLPla |do dipendente || iraglutide Victoza® a - |1 dose/die
dal glucosio Lixisenatide Lyxumia® | 1% |1 dose/die
0,75 mg1,5
SOTTOCUTE Dulaglutide Trulicity® mg/sett
Dapagliflozin Forxiga® 1 dose/die
Riducono il rias- | papagliflozin+
sorbimento rena- | Metformina Xigduo® 2 cpridie
le di glucosio Empaglifiozin | Jardiance® | da -0,6% |1 cpr/die
causando un au- .
SGLF2 mento di escre- Empaglifiozin -+ a
: . onl .
zione di glucosio Metformina Synjardy® |-1% 2 cpr/die
1T Al1600E Canagliflozin Invokana® 1 cpr/die
Canagliflozin+
ORALE Metformina Vokanamet® Individualizzata
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2. SGLF2: Inibitori reversibili del co  -trasportatore sodio zglucosio 2 (SGLT-2i)

Il co-trasportatore sodio-glucosio e responsabile, quale trasportatore principale, del riassor
bimento del glucosio dal filtrato glomerulare nella circolazione edé abbondantemente
espresso a livello renale. La quantita di glucosio rimossa dal rene € dipendente dalla conci
trazione dello zucchero nel sangue e dalla velocita di filtrazione glomerulare (GFR). | farme
SGLT2i riducono il riassorbimento renale di glucosio dal tubulo prossimale provocando gli-
cosuria.

Risultano in commercio 3 principi attivi singoli oppure associati a metformina; la loro via d
somministrazione € orale. Hanno un effetto sulla riduzione del peso -2 kg) e la riduzione
della pressionearteriosa (3-6/1 -2 mmHg sistolica e diastolica rispettivamente),.

EFFICACIA DEI NUOVI ANTIDIABETICI

A partire da evidenze fornite da studi clinici di fase I, randomizzati e controllaj tutti i nuo-
OEA EIT AOOI AEAUEITTA A Al OA EEOOA Ail 1 AO,
Ol OATE6 EA OAI OOAOI h ATT A ATA PTET O DPOEI /
rispetto al placebo per unadurata media di 26 settimane. |l valore medio raggiunto di ridu-
zione di HbAlc rispetto a placebo per ciascuna classe dei nuovi antidiabetici & rappresente
in tabella 1. La classe che ha riportato una maggior efficacia ipoglicemizzante & quella
GLR1a, seguita da quella degli inibitori SGL-2 e, da ultimo, dei DPRi. Non risultano ad oggi
AEOPT T EAEI E OOOAE Al ET EAE OAT AT I EUUAOE A
farmaci nel diminuire gli outcome microvascolari (cecita, amputaioni, insufficienza rena-
le).

51 OAAAT OA OOOAET AE AT 1T OOAh OOT 1 0% halcdnvditd
circa 470.000 pazienti con DM2, trattati con vari tipi di farmaci ipoglicemizzanti (metformina,
insuline, sulfoniluree, glitazon, DPR4i, e infine, altri ipoglicemizzanti, categoria che include
diversi farmaci, tra cui gli inibitori SGLTF2). Lo studio ha valutato diversi outcome microva-
scolari per ciascuna di queste classi terapeutiche, sia in monoterapia che in terapia associ
(duplice oppure triplice). In monoterapia, rispetto alla metformina, la classe dei DPH ha
mostrato un aumento significativo del rischio di insufficienza renale HR=3,52 (2.08,07).
AT 1T A AOPI EAA OAOAPEAh OEODAOObciadiohd retfoimink
piu gliptine ha evidenziato una diminuzione significativa del rischio di iperglicemia. La tripli-
ce terapia metformina piu sulfonilurea e gliptine (oppure pioglitazone) ha mostrato una ridu-
zione del rischio di cecita. In questo studio on sono stati considerati gli GLPLa neppure gli
SGLT2i. Come atteso, il rischio di ipoglicemia € risultato superiore tanto con le sulfonilure:
AEA Ai1T 186ET OOI ET A OEOPAOOT CcIE Al OOE ACA
Per quanto riguarda glioutcome macrovascolari , su questi nuovi farmaci sono disponibili i
risultati di vari studi clinici 416, Si tratta di studi richiesti dalle autorita regolatorie (FDA per
prima) allo scopo di escludere un aumento del rischio cardiovascolare da parte dei farma
ipoglicemizzanti (come era successo anni fa per il rosiglitazone). Nella tabella 2 sono riporta
i vari studi svolti, oppure in corso, per le varie classi dei nuovi antidiabetici.

Sugli inibitori DPP-4, i vari studi hanno confrontato una popolazione ad alto rischio cardv@-
scolare verso placebo per periodi che oscillano fra 1,5 anni (alogliptifig 3 anni (sitagliptin)?.
Tutti questi farmaci (tranne linagliptin, i cui due studi sono ancora in cors@) hanno riporta-
to una sostanziale sovrapponibilita di eventi indesideratrispetto al placebo. Tuttavia, saxa-
gliptin ha mostrato un aumento significativo del rischio di ospedalizzazione per scompens
cardiaco ( 3,5% vs 2,8%). Un aumento, anche se non significativo, & stato evidenziato anc
per alogliptin, (3,9% vs 3,3%?%. Infine, nello studio VIVVID in pazienti con scompenso cardia-
co, non sono state riscontrate differenze nella funzione ventricolare sinistra tra i pazienti trat
tati con vildagliptin rispetto quelli trattati con placebo; nel gruppo trattato con vildagliptin s
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e osservato tuttavia un aumento del volume diastolico sinistro finale e della mortalita pe

tutte le causé.

Per i farmaci appartenenti alla classe degli agonisti GLR9-13, risultano ad oggi disponibili i
risultati di due studi (liraglutide e lixisenatide)11-12conun tempo medio di follow-up rispet-
tivamente di 3,8 e 2,1 anni.

Solo nel primo é stata riscontrata una significativa riduzione del

rischio cardiovascolar

(end point primario ) e della mortalita totale. Gli studi relativi agli altri 2 famaci del gruppo
sono attualmente in corso e dovrebbero concludersi entro il 2018

Tabella 2: outcome cardiovascolari dei nuovi antidibetici

Principio at- |studio;
Classe|tivo (n°® pazienti) Outcome Risultato
morte CV+IMA non fata-
Sitagliptin TECOS, le+stroke non fata- No differenza signifi-
gip n=14.671 le+ricovero per angina ine- |cativa vs placebo
stabile
CAROLINA; Studi attualmente in
n=6.000 (vs tempo al primo evento di: corso.
glimepiride); mor?e CVE)rIMA non fata-. Data stimata di com-
Linagliptin le+stroke non fatale + rico- pletamento: marzo
CARMELINA; Vero ber andina inestabile 2019 e gennaio 2018
n=8.300 P g rispettivamente’
( vs placebo)
No differenza signifi-
Saxagliofn | SAVOR_TIMI | morte CV+IMA non fatale + Zﬁmn‘t’; Ei'aﬁﬁizg'ﬂvo
giip 537:n=16.492 |stroke non fatale ento sig
del rischio di scom-
penso
< - EXAMINE,; morte CV+IMA non fata- No differenza signifi-
' | Alogliptin .
o n=5.380 le+stroke non fatale cativa vs placebo.
a LVEF: no differenza
,g funzione ventricolare sini- i nifi.cativa vs place-
S |Vildagliptin | VIVIDD?®; n=254 |stra (LVEF) alle 2 settima- | >3 b
s e bo. Aumento della
£ mortalita totale.
tempo al primo evento di Studio attualmente in
Exenatide EXSCEL; b P X corso. Data compg-
. B morte CV+IMA non fatale . ) .
settimanale | n=14.000 tamento stimata: apri-
+stroke non fatale
le 2018°
tempo dalla randomizzazio- end point primario:
L EADERL: ne al primo evento di: morte HR:FC)) 78 g mortal.ita
Liraglutide n=9 340 CV+IMA non _fatale +stroke el [HR=G.55: @i
non fatale + ricovero per an- L
o . trambi significativi.
gina instabile
. . ELIXAZ, morte CV+IMA non fatale + No differenza signifi-
.= |Lixisenatide | stroke non fatale+ricovero .
) n=6.068 o . cativa vs placebo
= per angina inestabile
% tempo al primo evento di: Studio attualmente in
3 " -
< | Dulaglutide R_EWIND ' morte CV+IMA non fatale corso. Data com.ple
a n=9.622 tamento stimata: lu-
— +stroke non faale .
0] glio 20185
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Studio attualmente in

DECLARE tempo al primo evento di: corso. Data comple-
Dapagliflozin | TIMI14; morte CV+IMA o stroke ) . .p .
_ : . tamento stimata: apri-
n=17.150 ischemico

le 20196

end point primario:
HR=0,86. Diminuzion€
significativa della
mortalita totale
(HR=0,68) e del rico-
Vero per scompenso

EMPA_REG morte CV+IMA non fatale +
Empagliflozin| OUTCOMBE; stroke non fatale + ricovero
n=7.034 per angina inestabile

studio in corso. Data

CANVAZs: morte CV+IMA non fatale + .
completamento stima-

Canaglifioan | — /14 stroke non fatale

Inibitori SGLT -2

ta: febbraio 2017

Dei tre inibitori SGLT-2, solo per empagliflozin risultano ad oggi disponibili i risultati dello
studio EMPA_ RBE ouTCcOMBh AEA EAT1T1T AEIT OOOAOI OT A
point primario, costituito da mortalita totale e rischio di ricovero per scompenso cardiaco.
%5 OOAOI EDPI OEUUAOT AEA NOAOOI AEAEAOOI icat
del farmaco, anche se, a lungo termine, possono influire anche gli effetti ipoglicemizzante
ipotensivo, nonché quello sulla riduzione di pesB. Gli altri due studi su dapagliflozin e ca-
nagliflozin sono ancora in corsé*16,

Lo stesso studio di code che ha valutato gli outcome microvascolari delle varie classi o
farmaci ipoglicemizzant®, ha anche preso in esame gli outcome macrovascoldrj costituiti
da scompenso cardiaco, malattia cardiovascolare e mortalita per tutte le cause, in una co
te AE DAUEAT OA $-¢ OACOEOE DPAO OI A-4iAnCGpAcO tk-
rapia e stato associato ad un minor rischio di mortalita (18%) e di scompenso (14%), sen:
parallelamente riscontrare un cambiamento sul rischio cardiovascolare. Tuvia, nella mo-
noterapia con gliptine si osserva un aumento significativo del rischio di malattia cardiova
scolare e di mortalita totale.

Uno studio casecontrollo ha valutato il rischio di scompenso cardiaco in pazienti ricoverati
per scompenso rispetto acontrolli diabeticil8. La coorte includeva circa 1,5 milioni di pa-
zienti diabetici di cui 29.741 ricoverati per scompenso cardiaco. Rispetto a pazienti trattat
con altri antidiabetici, non e stato rilevato alcun aumento del rischio di ricovero per scom
penso tra i pazienti trattati con incretin-mimetici (DPP-4i e GLP1a), né tra i pazienti con
anamnesi di scompenso né tra quelli senza.

Malgrado i risultati incoraggianti degli studi osservazionali sui nuovi antidiabeticiil rischio
di bias inerenti a quest i studi rende opportuno attendere i risultati degli RCT  tuttora
in corso per capire se, e quanto, le nuove classi di antidiabetici siano in grado di migliorare
meno gli outcome macrovascolari nei pazienti diabetici rispetto a placebo. In attesa dei t
sultati degli studi in corso, le evidenze disponibili degli incretinmimetici, in particolare su-
gli outcome clinici rilevanti, sono tuttora limitatel®.

EVENTI AVVERSI DEI NUOVI ANTIDIABETICI

Un aumento del rischio di pancreatite e di cancro pancreatico e staosservato con DPRi .
Da parte delle agenzie regolatorie € stato segnalato un aumento del rischio di artralgie se\
re che, nella maggior parte dei casi riportati, si risolveva entro 1 mese dalla sospensione (
farmaco. Rischio di scompenso cardiacosato riscontrato nei trattati con saxagliptin o alo-
gliptin, soprattutto in soggetti con preesistenti patologie cardiache o nefropatte.

Come reazione avversa frequente dei G{WA 17 OEDI OOAOA 1T A 1T AO
del trattamento. Effetti avversi frequenti sono pure vomito e diarrea. Tra gli effetti avversi

gravi € stato segnalato un aumento del rischio di pancreatite, anche se il nesso causale nc
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stato dimostrato?.

Per quanto riguarda gli SGLX Eh 1 8 AEEAOOT A OO Aigdeio s e in-/
fezioni genitali fungine e un incremento di infezioni urinarie. Esiste il rischio di disidrata-
zione, in particolare negli anziari. Inoltre, sia FDA che EMA hanno effettuato una revision
del rischio di chetoacidosi diabetica nel DM2, he si manifesta nei primi mesi di trattamen-
to e si presenta in maniera atipica con solo un moderato aumento della glicemia. Il mecc
nismo mediante il quale gli SGL-Ri sono stati correlati a questa forma di chetoacidosi nor
e stato ancora compreso. La sintmatologia include: nausea, vomito, anoressia, dolori ac
dominali, dispnea, confusione, sete eccessiva , difficolta di respirazione, stato confusione
inusuale stanchezza o sonnolenza. In presenza di sospetto di chetoacidosi diabetica,
confermare contest che rilevino la presenza di chetoni, indipendentemente dai valori d
glicemia, il trattamento va interrotto immediatamente. Il trattamento deve essere anche
sospeso nei pazienti ospedalizzati per interventi di chirurgia maggiore o per gravi patolo
gie acute; il trattamento puo essere poi ripreso una volta che le condizioni del paziente
sono stabilizzate

Sono stati segnalati casi gravi di urosepsi e di grave insufficienza renale correlabile a cat
gliflozin e dapagliflozin, alcuni di questi ad esitdatale?!

2AAAT OAT AT OA 168! CAT UEA Adiofdrdafoshe firkdie studh dlirtich
ancora in corso (CANVAS e CANVARJ, € stato osservato un aumento dei casi di ampute
zione degli arti inferiori (soprattutto le dita dei piedi) in pazienti trattati con canagliflozin
rispetto a quelli sottoposti a placebo. Considerato un evento non frequente (che si verific
tra 1 e 10 pazienti su 1.000) il rischio potrebbe riguardare gli altri principi attivi della stes-
sa classe. Tra i vari avvertimenti ¢ OAOAAT OE 1 6EI b1 OOAT UA AR
Al 01 OEOAEEI AGAI pOOAUETT AR NOAI 1T AE A
ClE£Z TUET NOAITOA EI DAUEAT OA OOEI OPDPE
zioni, ulcere cutanee, steomielite 0 cancrend?

LE RACCOMANDAZIONI DELLE LINEE GUIDA

%OEOOA OT A 11T OCAOGI 1T A AOGAOT CATAEOU TAITIT 6AH
sume dalle raccomandazioni delle linee guida piu rilevanti a livello internazionale, in parti
colare in caso di nuova diagnosi oppure per una durata della malattia inferiore a 10 anni
senza patologia cardiovascolare. Nella tabella 3 sono sintetizzate le principali raccomanc
UETTE OOAOC 1 ETAA COEAA EI1 @ha®egohet
Veneto) per il trattamento farmacologico del DM2.

Tabella 3: raccomandazione del trattamento farmacologico diabete tipo 2 secondo le
LG

Monoterapia | Duplice Triplice Altro
4 opzioni:
1) M+DPR4i
2) M +pioglitazone Trattamenti a base di
(P), insulina in caso di fal{
3) M+sulfoniluree |3 opzioni: 1)M+DPR|limento della duplice
NICE3 Metformina |(SU) 4i+SU; 2)M+P+SU,; GLR1a in pazienti con
2016 (M) 4) M +SGLT2i 3) M+P o0 SU + SGEJi. | BMI>35 kg/m?
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M+ qualsiasi delle alf
tre classi, inclusi i

flessibilita per il 3° far-
maco. Insulina basale s
il target di HbAlc non

La scelta del second
farmaco va fatta se
condo le preferenze
del paziente e le ca

ADA/EASD# GLP-1 o linsulina ba-|raggiunto dopo 3 mesi ratteristiche dei vari
2015 M sale di duplice terapia. farmaci
M oppure| Quando HbAlc>7,59
GLR1, SGLT¥|oppure se non sirag
2, DPP4i, P, giunge il goal tera-quando non siraggiunge
AACE/ACE> |acarbosio peutico dopo 3 mesiil goal terapeutico dopo
2016 oppure SU | di monoterapia 3 mesi di duplice terapia
La selezione del se
condo farmaco an-
drebbe fatta col pa-
ziente dopo aver
Aggiungere a M urn discusso benefici, ef
farmaco tra i seguenti fetti avversi e costi
ACPS . SU; P, SGET oppu- delle varie opzioni te-
2017 M re DPR4i rapeutiche
il secondo farmaco dg
Aggiungere un altrojaggiungere a M pug
farmaco di una class¢variare in funzione
M+ qualsiasi ddle al-|differente oppure ag-/delle caratteristiche
CDA7 tre classi, inclusi ilgiungere/intensificare |del paziente e del far;
2015 M GLR1 o l'insulina insulina maco
il secondo farmaco dg
aggiungere a M pug
REGONE® M+SU (gliclazide), in variare in funzione
VENETO assenza di altra co della comorbidita del
2015 M morbidita paziente

#1 1 A OE DOE
primA  OAA1 OAn
gnalato che, per le linee guida americane, la prima scelta pud essere attuata con qualsiasi d
agenti orali attualmente disponibili.

Tabella 4: princip A1 E

I OOAOOAOAN

ET

~ s N s A A

A1 O1 Ol

A s o~ N

OOAT UEAT A A

AOOAT UA AE OI 6AAACOAOA OEODI

Rischio Effetto sul
Classe Ipoglicemia | peso Altre considerazioni Costo?8
miglioramento del controllo
neutro o | post-prandiale. Effetti avversi
Acarbosio |raramente |diminuzione |gastrointestinali 11,50
neutro 0
DPRA4-i raramente |diminuzione | effetti avversi gastrointestinali  [40,10
GLR1 a raramente |diminuzione | effetti avversi gastrointestinali 75,50
senza tetto di dose, regimi flessi
Insuline Si aumento bili 24,9-55,70
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o . Meno ipoglicemia quando si salt; _
Repaglinide | si aumento | yn pasto ma richiede 34 assun-4.70

zioni giornaliere. Gliclazide €
glimepiride danno meno ipogli-
Sulfoniluree | si aumento cemia di gliburide 4,90

Infezioni urinarie, infezioni geni-
tali, ipotensione, iperlipidemia,
attenzione in caso di disfunziong
renale o cn l'uso di diuretici
dell'ansa. Non usare dapagliflo
zin in caso di carcinoma vesca-
SGLTF2 i raramente | diminuzione | le. Chetoacidosi diabetica 32,90

Scompenso cardiaco, edem
fratture, carcinoma vescicale. D
6-12 settimane per ottenere |l
Pioglitazone| no aumento massimo effetto. 14,60

In Italia, gli incretin-mimetici (i DPP-4i che i GLPla) sono sottoposti a limitazioni determinate
dal piano terapeutico AIFA. Questi farmaci sono rimborsabiiolo in duplice o triplice terapia ,
qualora siano soddisfatte le seguenti condizioni alla prima prescrizione:
T &Al 1 EIi AT OT OAOAPAOOEAT h AAEZET EOT AT 1T A I
della terapia ipoglicemizzante corrente e dopo adeguata modifica dello stile di vita.

T ,EOQAITE AE (A!'pAsyhupbph O1T 1T EOAIITT Adon
1 8ACCEOI OA AAI 101 61 Z£ZAOI AATh AiT1T OEAAO
AAT AOAE 7 AE AEOAA Spbs8

1 Rischio di ipoglicemie severe o condizionanti le attivita quotidiane.

T ,6001 ET 111771 OAOAPEA AE NOAOOE [eqiicdnAnE

sufficienza renale cronica a partire da grado moderatsevero.

P NN

T %6 DI OOEAEI A AOOI AEAOA E1T OO1I ET A AAOAI A

glutide.
Per quanto riguarda i farmaci SGLRi, anche questi sottoposti a piano terapeutio, possono es-
OAOA OOEI EUUAOE OEA EI 11171 OAOAPEA AEA EI
IT 17 OAAATIT AT AAOTI 1600EI EUUT TAE DPAUEAT O

dal grado moderato.

Le evidenze a supporto dia scelta di un secondo agente ipoglicemizzante, da aggiunge
guando la glicemia non é adeguatamente controllata con metformina, sono attualmente insuf
cienti e mancano studi di confronto tra i vari farmaci. Due studi in corso, lo studio TOSE&Alo
studio GRADE® potranno apportare una risposta a questo importante quesito.

, 1 OOOAET 4/ 3#!'h AEOACIT AOT AAIT A OI AEAOU
come obiettivo quello di valutare, in circa 5000 pazienti con DM2 non adeguatamentempen-
sati con metformina in monoterapia, gli effetti di due schemi terapeutici: metformina + pioglita-
zone oppure metformina + sulfonilurea (glibenclamide 5 mg/die; gliclazide 30 mg/die o glime-
piride 2 mg/die) PAO OT A AOOAOA AE 1 (iodelld usis & yndghregato dei
seguenti outcome: mortalita per tutte le cause, IMA non fatale, ictus non fatale e la rivascolar
zazione non programmata. | risultati sono attesi per il 2018.

GRADE e uno studio randomizzato in pazienti con diabetetiho 2 (circa 5.000) che negli ulti-
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i E pm ATTE OI1TT OOAOE OOAOOAOE AIT 1 AOAEN O
pia presenti il migliore controllo glicemico con minori effetti avversi e piu vantaggiosa a lunge
termine. | partecipanti saranno randomizzati a uno dei seguenti trattamenti, in aggiunta alle
metformina, per i prossimi 7 anni: glimepiride, sitagliptin, liraglutide, e insulina glargina. Lo
studio, iniziato nel 2013, dovrebbe concludersi a fine 2020.

,054),)::/ SABETIGI ! . 4) $

.AE POEIE ¢ | AOE AAI c¢mpoh 1B800EI EUUI AAC
gura 1. Come si puo osservare, il farmaco piu utilizzato € la metformina (circa 39% dei trattat
seguito dalle sulfoniluree (20%). La percentuale idpazienti trattati con le nuove classi di ipo-
glicemizzanti qui considerate (DPP4i; GLR1a e SGLAi) € inferiore al 14%, ma le tre classi
costituiscono circa il 36% della spesa complessiva per questa classe di prodotti. Le insulir
utilizzate in meno dd 17% dei trattati, che includerebbe anche i pazienti con diabete di tipo 1
determinano la maggior voce di spesa, superiore al 46% del totale. (vedi figura 1).

0AO NOAT O OECOAOAA 1600EI EUUT AAITT A OdnizA
zanti, € ormai noto che possono aumentare il rischio di ipoglicemia e di peso. Per i pazienti, ¢
con questi farmaci raggiungono un adeguato controllo glicemico e non manifestano probler
di tollerabilita, &€ ragionevole la continuazione del trattamen®?8.

Figura 1- Ipoglicemizzanti (% di pazienti trattati e % spesa) nei primi 8 mesi del 2016
| Al165,33 ¢qm

CONCLUSIONI
Rispetto al placebo, le tre nuove classi di antidiabetici per il DM2 considerate in questa re\
OETTA EATTT AEI T O00@kOésisteA Ettavia EuAzD hida eliderfzd

0011l 6AEEEAAAEA AE NOAOOE £EAOI AAE T A1 AEI
(tranne liraglutide ed empagliflozin) e gli outcome micro e macrovascolari.

Non tutti i farmaci che diminuiscono laglicemia sono in grado di ridurre il rischio cardiova-

OAiT 1 AOA8 "I E OOOAE AAOAOE Oili1 OOI18AAAA
prendere decisioni terapeutiché!
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