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Relatrice BOLDI

A CONCLUSIONE DELL’INDAGINE CONOSCITIVA
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del 19 settembre 2002, del 28 gennaio 2003 e conclusasi nella seduta del 7 maggio 2003

SUI PROBLEMI SOCIO-SANITARI CONNESSI
ALLA PATOLOGIA OSTEOPOROTICA

(articolo 48, comma 6, del Regolamento)

Comuinicato alla Presidenza il 23 maggio 2003



Documento conclusivo dell’indagine conoscitiva sui problemi socio-
sanitari connessi alla patologia osteoporotica

L’indagine conoscitiva della Commissione igiene e sanita del Senato
ha riguardato una malattia — I’osteoporosi — che colpisce una porzione €le-
vata della popolazione italiana, soprattutto di sesso femminile, e che pre-
senta un tasso di crescita proporzionale al crescere dell’eta. Alcune carat-
teristiche peculiari di questa malattia la rendono poco conosciuta e meno
temuta di altre: tra queste, la mancanza di dati epidemiologici precisi sulla
sua diffusione nel nostro Paese, la sua asintomaticita, il lungo periodo di
latenza, la possibilita che i suoi effetti (fratture ossee di diversa entita)
siano ascrivibili -ad altre cause ¢ la mancanza di programmi di prevenzione
consolidati. Il recente interessamento al problema da parte del Parlamento
europeo sottolinea la valenza sociale e politica di questa patologia, parti-
colarmente diffusa in Italia, dove il quadro demografico, caratterizzato da
una vita media tra le pii alte del mondo, deve far ritenere il nostro Paese
tra le aree a maggior rischio di patologia osteoporotica.

La Commissione igiene e sanitd del Senato ha condotto I’indagine
procedendo all’audizione di studiosi, enti, associazioni e aziende farma-
ceutiche nonché all’acquisizione di dati e documenti che verranno raccolti
nella pubblicazione finale. La Commissione si & anche avvalsa di un con-
sulente, esperto in sanita pubblica, che ha coadiuvato la Commissione
stessa nella scelta delle parti da audire, esaminando e riordinando 1’ampio
materiale raccolto, evidenziando gli aspetti rilevanti per gli obiettivi pre-
fissati dalla Commissione e fornendo spunti tecnici per la relazione finale.

Le audizioni hanno fatto emergere alcune considerazioni unanime-
mente condivise, ma anche una serie di questioni ancora aperte ¢ non ri-
solte che meritano ulteriori approfondimenti.

Tra le considerazioni condivise vi & innanzitutto 1a presa di coscienza -
collettiva sugli effetti dell’osteoporosi, malattia a largo impatto sociale
con diverse e provate conseguenze negative di matrice sanitaria, sociale
ed economica, nonché sulla complessita della patologia in esame. La ca-
renza di dati riferiti all’Italia, la numerositd di specialisti coinvolti nella
gestione del problema (medico di medicina generale, ortopedico, gineco-
logo, radiologo, internista, geriatra), le difformi indicazioni sull’approccio
per prevenire e curare la malattia, le continue novitd scientifiche che al-
cune ricerche hanno fatto emergere, rendono infatti difficile I’attivazione
di compiuti programmi di prevenzione. Eppure, al di la dei possibili ap-
procci di prevenzione secondaria (diagnosi precoce) appare fondamentale
la prevenzione primaria di questa malattia, da attuarsi fin dall’infanzia con
stili di vita ed alimentari corretti, che peraltro riducono anche il rischio di
altre gravi malattie (alimentazione ricca di calcio e vitamina D e quindi di
latte, eliminazione del fumo, dell’assunzione di alcol in quantita eccessive
e della vita troppo sedentaria). Nell’attivazione di tali programmi di pre-
venzione, ¢ inolire necessario tenere presente che esistono categorie di
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soggetti ad alto rischio (in trattamento con cortisonici, menopausa pre-
coce, predisposizione ereditaria, precedenti fratture non dovute a «traumi
efficienti») ed altre a rischio ridotto (donne sottoposte a terapia ormonale
sostitutiva post-menopausa nonché persone di sesso maschile), per cui la
strategia di intervento deve essere necessariamente diversificata. Ad ag-
gravare la situazione, infine, vi & la circostanza che in Italia non esistono
né dati epidemiologici attendibili sulle «prime» fratture di natura osteopo-
rotica, né dati su ampia scala che riguardino la prevalenza dell’ osteoporosi
nella popolazione generale. Anche per questi motivi, la conoscenza del
problema da parte della popolazione italiana — e, in parte, anche del per-
sonale sanitario — & tuttora scarsa.

Nonostante questa ampia gamma di considerazioni condivise, riman-
gono numerose questioni ancora aperte. In primo luogo, la prevenzione &
fortemente ostacolata dall’assenza di linee-guida per la diagnosi precoce
(screening) dell’osteoporosi unanimemente accettate, dal momento che
solo negli ultimi mesi una task force americana (United States preventive
services task force) ba raccomandato uno screening di massa in donne ol-
tre 165 anni con esame radiologico densitometrico. Anche a causa dell’as-
senza di questi dati statistici di riferimento, in Italia non esistono ancora
programmi consolidati di prevenzione e I’accesso agli esami densitome-

trici & spesso difficile a causa delle lunghe liste di attesa. Gli stessi esami
densitometrici, inoltre, non risultano pm prescrivibjli dai medici di medi-
«cina generale, con grande disagio per i pazienti e confusione sull’iter pro-
cedurale. Infine, la Commissione unica del farmaco (CUF) con la nota
n. 79 del 2 novembre 1998 ha limitato ai soggetti affetti da osteoporosi
con fratture diagnosticate la possibilita di prescrizione dei farmaci neces-
sari con oneri a carico del Servizio sanitario nazionale. Tale previsione
non risulta certo ottimale ai fini della prevenzione, perché, se da un
lato introduce un parametro oggettivo, dall’altro non consente ai soggetti
ad alto rischio di fratture di accedere al regime di rimborsabilita di tali
farmaci.

Alla luce di quanto emerso, la Commissione ha concordato sui
seguenti punti:

— il Ministero della salute dovrebbe impegnarsi a considerare con ur-
genza I'inclusione dell’osteoporosi tra le malattie croniche e invalidanti ex
articolo 5 del decreto legislativo 29 aprile 1998, n. 124, (come suggerito
anche dal Direttore dell’Agenzia per i servizi sanitari regionali) e favo-
rirne il suo inserimento stabile tra gli obiettivi prioritari di prevenzione
del Servizio sanitario nazionale;

— in considerazione della carenza di dati epidemiologici, il Ministero
della salute dovrebbe inserire gli studi sull’epidemiologia e la prevenzione
dell’osteoporosi tra i settori principali della ricerca biomedica e sanitaria
ai sensi dell’articolo 12-bis del decreto legislativo 19 giugno 1999,
n. 229, e valutare la possibilita di una raccolta ad hoc di dati statistico-
epidemiologici, anche attraverso I'istituzione di registri nazionali delle
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«prime fratture», sistema gia utilizzato per altre patologie ad alto impatto
saciale come AIDS, tubercolosi e malattia di Creutzfeld-Jakob;

~ il Ministero della salute & invitato a mettere in atto ogni iniziativa
utile per una migliore conoscenza del problema rappresentato dalla pato-
logia osteoporotica, attraverso campagne informative ed educative sulla
popolazione e sul personale sanitario; a tale riguardo un capitolo ad hoc -
nella prossima Relazione sullo stato di salute della popolazione italiana
potrebbe meglio diffondere le conoscenze tra le diverse professionalitd
coinvolte ed in particolare tra i medici di medicina generale;

— alla luce degli indirizzi generali approvati dal Ministero della sa-
lute, saranno soprattutto le regioni a dover provvedere all’attivazione di
programmi specifici per ridurre i rischi connessi all’osteoporosi, nella pro-
spettiva della funzionalita di tali iniziative sia in termini di miglioramento
dello stato di salute della collettivita che in termini di risparmi economici.
E infatti dato constatare che non tutti i fondi attualmente disponibili per la
prevenzione dell’osteoporosi vengono utilizzati dalle regioni. Per questo
motivo, & proprio attraverso la sensibilizzazione delle regioni (da perse-
guirsi anche -attraverso la mobilitazione della Conferenza Stato-regioni)
che dovra essere colmata la discrasia attualmente esistente tra la quota
prevista dal Fondo sanitario nazionale per la prevenzione (5 per cento)
e la quota effettivamente utilizzata (3,8 per cento) a livello regionale;

~ alla luce delle considerazioni sopra emerse appare necessario che
la Commissione unica per il farmaco affronti il problema della nota
n. 79 della Commissione stessa, valutando la possibilita di estendere i cri-
teri che prevedono I’esenzione alle categorie a rischio che non abbiano an-
cora avuto fratture diagnosticate, senza tuttavia precludere 1a possibilita di
valutazioni oggettive onde evitare inutili sprechi;

— I’Osservatorio sni Livelli essenziali di assistenza (LEA) dovra con-
siderare con attenzione la patologia osteoporotica onde poterne suggerire
un’idonea collocazione nell’ambito dei LEA medesimi, alla luce dei fat-
tori di rischio individuali di questa malattia, individuati in base ai risultati
della letteratura scientifica e alle recenti linee-guida elaborate dalle societi
scientifiche;

— le regioni, ed in particolare quelle con le popolazioni pill anziane,
sono invitate a considerare nei rispettivi Piani sanitari regionali la patolo-
gia osteoporotica come un’emergenza sanitaria, promuovendo nel caso
progetti regionali ad hoc e campagne di prevenzione «pilota» in Aziende
sanitarie locali che possano essere un riferimento scientifico e operativo
per future iniziative in tal senso.
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IGIENE E SANITA (129

MARTEDI 19 FEBBRAIO 2002
37° Seduta

Presidenza del Presidente
TOMASSINI

La seduta inizia alle ore 15,15.

SUI LAVORI DELLA COMMISSIONE

Proposta di indagine conoscitiva, ai sensi dell’articolo 48 del Regolamento, sui pro-
‘blemi sanitari connessi alla patologia osteoporotica

1l presidente TOMASSINI ricorda preliminarmente che nell’ultima
riunione dell’Ufficio di Presidenza integrato dai rappresentanti del Gruppi
parlamentari, si era registrato un comune consenso ad aderire alla richiesta
formulata dalla senatrice Baio Dossi la quale, a sua volta, si era fatta por-
tatrice di un’istanza avanzata dal Presidente della Societa Italiana dell’O-
steoporosi, di attivare un’indagine conoscitiva sui problcmi connessi a tale
importante patologia che ha assunto anche in Italia caratteristiche di vera e
propria malattia sociale. Sottolinea quindi I’ampiezza del fenomeno che
non riguarda esclusivamente la popolazione femminile, ma che rileva
non solo in termini numerici ma di diffusione geografica,

La senatrice BOLDI rileva innanzitutto come la patologia osteoporo-
tica abbia assunto caratteristiche di vera e propria malattia sociale con
danni soggettivi, quali fratture e forme di disabilitd, e costi soggettivi e
sociali. Scopo dell’indagine dovrebbe essere quello di acquisire dati certi
sulla patologia, per arrivare a proporre soluzioni, non in termini scientifici,
ma relativi alle modalitd con cui essa viene affrontata dal Servizio sanita-
rio nazionale. L’indagine dovrebbe articolarsi a suo avviso in audizioni di
associazioni medico-scientifiche, di malati e in eventuali sopralluoghi in
centri che si occupano di queste patologie.

Interviene quindi la senatrice BAIO DOSSI che, dichiarato di concor-
dare con il programma di massima test¢ illustrato dalla senatrice Boldi,
chiede di acquisire dall’Istituto Superiore di Sanita i dati che le regioni
annualmente inviano, relativi alla patologia osteoporotica.
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11 senatore MAGRI dichiara di non ritenere la patologia osteoporotica
ai primi posti tra quelle da indagare, considerato che essa non € comunque
mortale ¢ che molte altre rivestono carattere pill urgente e sono scevre da
complicanze relative ai costi farmaceutici.

11 presidente TOMASSINI avverte quindi che porra ai voti la propo-
sta inerente I’attivazione di un’indagine conoscitiva sulla patologia osteo-
porotica nei termini emersi dal dibattito. La Commissione approva.

La seduta termina alle ore 16.
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IGIENE E SANITA (129

MARTEDI 16 APRILE 2002
487 Seduta

Presidenza del Presidente
TOMASSINI

La seduta inizia alle ore 15,20.

PROCEDURE INFORMATIVE

Indagine conoscitiva sui problemi socio-sanitari connessi alla patologia osteoporotica:
predisposizione del programma dell’indagine

La senatrice BOLDI ricorda come le motivazioni che hanno portato
alla decisione di approfondire le problematiche legate all’osteoporosi va-
dano ricercate anche nella presenza di aspetti ancora poco chiari su questa
malattia che renderebbero non adeguatamente sostenute da evidenze scien-
tifiche incontestabili eventuali nuove iniziative legislative e amministra-
tive in questo ambito. AHa luce di queste considerazioni appare quindi im-
portante raccogliere in tempi brevi dati epidemiologici e clinici attendibili
sulla patologia, sulle sue complicanze ¢ sull’impatto sociale per pervenire
a soluzioni relative alla gestione di questa patologia nell’ambito del Ser-
vizio Sanitario Nazionale. Particolare importanza potranno rivestire le au-
dizioni di esperti e sopralluoghi. La conclusione dell’indagine & prevista
orientativamente per la fine di ottobre 2002. Venendo piil in particolare
allo svolgimento del programma, propone prima di tutto di raccogliere
dati di natura epidemiologica dal Ministero della salute e dall’Istituto Su-
periore di Sanitd, nonché sulle complicazioni dell’osteoporosi in Italia at-
traverso la Societd italiana di ortopedia e la Societa italiana di osteoporosi,
infine relativamente ai fattori di rischio, ancora attraverso la Societa ita-
liana di osteoporosi. Per i sistemi diagnostici della malattia, si propone
’audizione della Societd italiana dell’osteoporosi e della Societa italiana
di radiologia, mentre relativamente alla disponibilita di mezzi per la dia-
gnosi, si propone 1’audizione dei vari assessorati regionali. Quanto all’a-
spetto della prevenzione primaria, riterrebbe utile audire la Fondazione
Don Gnocchi, I’Associazione ostetrici-ginecologi italiani e il Professor
Meunier di Lione. Relativamente alla prevenzione secondaria, la Societd
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internazionale menopausa e la Societa italiana radiologia. Eventuali so-
pralluoghi potrebbero essere previsti presso I’Ospedale Edouard-Heriot
di Lione. Per quanto riguarda gli aspetti di cura della malattia, per le te-
rapie disponibili potrebbero essere audite la Commissione Unica del Far-
maco e le Aziende farmaceutiche, per i profili relativi alla riabilitazione,
la Societd italiana di gerontologia; per le prospettive future, il Professor
Lindsay degli Stati Uniti e 1’onorevole Giuseppe Nistico del gruppo di la-
voro del Parlamento Europeo. Per il ruolo svolto dal Servizio Sanitario
Nazionale, riterrebbe utile un incontro con la Conferenza Stato-Regioni,
con la Lega italiana osteoporosi e con la Federcasalinghe. Considerata
la natura tecnico-scientifica dell’indagine, informa la Commissione di
stare valutando la possibilitd di farsi eventnalmente coadiuvare da un
coordinatore scientifico.

Interviene il senatore CARELLA che, ringraziata la relatrice per 1’e-
saustivo programma proposto, esprime 1’opinione che un’indagine cosi ap-
profondita richiederd molto probabilmente uno slittamento dei tempi pre-
visti.

1l senatore TREDESE, sottolineata la gravitd del problema sociale
rappresentato dall’osteoporosi che si & andata accentuando negli nltimi
anni, ricorda come gli studi scientifici pili importanti abbiano avuto inizio
nei paesi nordici e esprime I’auspicio che al termine dell’indagine cono-
scitiva si possa organizzare un convegno in cui rendere pubblici i dati ac-
quisiti. '

11 senatore SALINI, dopo essersi complimentato con la relatrice per
I’eusariente programma proposto, sottolinea come il decorso della malattia
abbia stretta correlazione con lo stile di vita del soggetto e fa presente
come le casalinghe non siano organizzate esclusivamente nella Federcasa-
linghe, ma anche in altre associazioni.

La senatrice BAIO DOSSI, dopo aver dichiarato di condividere gran
parte delle osservazioni del precedente oratore, ritiene utile dare la mas-
sima pubblicita all’iniziativa assunta dalla Commissione in risposta a pre-
cise richieste pervenute dalla Societi italiana osteoporosi e da altre orga-
nizzazioni scientifiche. Sottolineata 1’esigenza di porre la massima atten-
zione agli aspetti sociali del fenomeno, si dichiara d’accordo nell’esten-
dere le audizioni anche alle altre associazioni di casalinghe, prevedendo
inoltre un aggiornamento del programma di lavoro dopo una prima fase
di avvio.

11 senatore MAGRI, pur dichiarandosi in linea di principio d’accordo
sullo svolgimento dell’indagine conoscitiva sull’osteoporosi, riterrebbe
perd utile indagare allora, anche su altre patologie di tipo cronico-degene-
rativo, ipotizzando finanche che le aziende multinazionali interessate al-
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I’argomento in discussione possono sponsorizzare alla luce del sole le ini-
ziative della Commissione.

Dopo un breve intervento del presidente TOMASSINI che rileva
come tale ipotesi non sia percorribile e sottolinea come nell’ambito del-
I’indagine conoscitiva proposta non ci sia alcuna soluzione precostituita,
ha la parola il senatore MASCIONI il quale ritiene utile, proprio al fine
di evitare commistioni e interferenze con Dattivitd che sara entro poco
tempo posta in essere dall’istituenda Commissione sul Servizio Sanitario
Nazionale e da altri organismi di inchiesta che il Parlamento si accinge
a varare, un’attenta programmazione degli interventi che devono essere
adeguatamente coordinati.

Interviene il senatore SEMERARO che, espresso il proprio compiaci-
mento per I'eusastivo programma proposto dalla senatrice Boldi, ritiene
che la possibilitd di svolgere indagini su altre patologie dovrebbe essere
tenuta -in seria considerazione dalla Commissione, dal momento che la
Commissione d’inchiesta ha per sua natura compiti di diverso tipo e
che quindi le possibilita di inopportune interferenze non sono a suo avviso
ravvisabili.

‘La senatrice BOLDI, dopo avere ringraziato i senatori intervenuti per
le osservazioni costruttive da essi proposte, si dichiara d’accordo sulla ne-
cessita di rendere adeguatamente pubblici i risultati dell’indagine conosci-
tiva. Rassicura il senatore Salini che gli aspetti della prevenzione e i fat-
tori di rischio avranno un posto privilegiato nell’indagine, si dichiara
quindi d’accordo con la necessitd di audire altre associazioni e non solo
la Federcasalinghe, cosi come proposto dalla senatrice Baio Dossi che giu-
stamente si preoccupa della necessita di informare coloro che ne avevano
fatto richiesta dell’avvio dell’indagine conoscitiva da parte della Commis-
sione sanita del Senato. Dopo aver dichiarato di condividere la necessita
di indagare soprattutto gli aspetti sociali della malattia, conviene con la
proposta di un aggiornamento della tempistica e del programma dopo
avere avviato una prima meta del ciclo di audizioni previsto, i cui tempi
potranno essere, cosi come accaduto in altre circostanze, adeguatamente
contingentati. Si augura infine che lo svolgimento dell’indagine possa re-
care anche un minimo ulteriore contributo a meglio illustrare gli aspetti
sociali e scientifici sottesi da questa patologia. Si riserva infine di redigere
un programma dettagliato delle audizioni e dei sopralluoghi previsti che
tenga conto di tutte le osservazioni emerse dal dibattito.

11 seguito dell’indagine conoscitiva & quindi rinviato.

La seduta termina alle ore 16,05.
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IGIENE E SANITA (129

MERCOLEDI 8 MAGGIO 2002
51" Seduta

Presidenza del Presidente
TOMASSINI

La seduta inizia alle ore 15,45.

PROCEDURE INFORMATIVE

Seguito dell’indagine conoscitiva sui problemi socio-sanitari connessi alla patologia
.osteoporotica

Riprende I'indagine conoscitiva, sospesa nella seduta del 16 aprile
2002. :

11 PRESIDENTE informa la Commissione che la senatrice Boldi, at-
tualmente in missione all’estero, ha individuato nel professor Signorelli,
ordinario di Igiene e direttore della Scuola di specializzazione in Igiene
e Medicina preventiva dell’Universitd di Parma, la personalith pill idonea
per il conferimento di un incarico di consulenza, nell’ambito dell’indagine
conoscitiva sull’osteoporosi.

11 senatore LONGHI interviene chiedendo chiarimenti in ordine alle
procedure seguite per I’individuazione di tale consulente.

11 presidente TOMASSINI evidenzia che I’incarico in questione riveste
natura fiduciaria e che non & prevista alcuna particolare procedura per il
conferimento dello stesso, se non la condivisione della proposta di nomina
da parte della Commissione igiene e sanita. Sottolinea, poi, che il professor
Signorelli & stato identificato dalla senatrice Boldi sulla base delle risul-
tanze emerse nel corso del dibattito in Commissione, relativamente ai re-
quisiti professionali necessari per 1’espletamento di un siffatto incarico.
Sottolinea infine che il professor Signorelli ha un curriculum professionale
di ottimo livello, che viene posto a disposizione della Commissione.

11 senatore MASCIONI ritiene che debba essere demandata al relatore
dell’indagine conoscitiva 1’individuazione di un consulente esperto in ma-
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teria e che conseguentemente ¢ opportuno che la Commissione rispetti tale
scelta, inquadrandosi la stessa in un’ottica prettamente fiduciaria.

It PRESIDENTE dichiara di condividere pienamente I’opinione
espressa dal senatore Mascioni.

11 senatore SANZARELLO, pur aderendo all’impostazione metodolo-
gica prospettata dal senatore Mascioni, osserva tuttavia che dall’esame del
curriculum del professor Signorelli non si evince una specifica esperienza
nell’ambito del settore dell’osteoporosi.

Conclude comunque prospettando I’opportunitad di conformarsi alla
proposta formulata dalla senatrice Boldi, inquadrandosi 1a stessa in un’ot-
tica fiduciaria.

Interviene il senatore COZZOLINO dichiarando di condividere I”opi-
nione espressa dal senatore Mascioni e sottolineando altresi che il curricu-
lum del professor Signorelli si rivela sicuramente ottimale.

La Commissione accoglie la proposta della senatrice Boldi, illustrata
dal Presidente, il quale si impegna a sottoporre la stessa all’attenzione del

Presidente del Senato per la necessaria autorizzazione.

La seduta termina alle ore 16,30.
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Intervengono per il Centro per lo studio dell’invecchiamento del
CNR di Padova la dottoressa Stefania Maggi, il presidente della Societd
italiana dell’osteoporosi, del metabolismo minerale e delle malattie dello
scheletro (SIOMMMS) professor Silvano Adami, ed il presidente della So-
cieta Mediterranea per lo studio dell’osteoporosi, professor Gaetano Cre-
paldi.

1 lavori hanno inizio alle ore 15,05.

PROCEDURE INFORMATIVE

Audizioni rappre'sentanti di associazioni di categoria

PRESIDENTE. L’ordine del giomno reca I’indagine conoscitiva sui
problemi socio-sanitari connessi alla patologia osteoporotica.

In rappresentanza del Centro per lo studio dell’invecchiamento del
CNR di Padova la dottoressa Maggi illustrera alcune diapositive che evi-
denziano come la patologia osteoporotica sia in diretta correlazione al fe-
nomeno del progressivo invecchiamento della popolazione.

Do quindi la parola alla dottoressa Maggi.

MAGGI. Signor Presidente, al fine di dare un’idea della dimensione
dell’osteoporosi in Italia, illustrerd alcuni recenti dati nazionali, inqua-
drando la patologia dal punto di vista numerico e delle complicanze
alla stessa connesse.

L’ osteoporosi, come le altre maggiori patologié¢ croniche, & legata so-
prattutto all’invecchiamento della popolazione. Da diversi -anni ormai la
popolazione italiana & fra le pitt anziane del mondo e sta invecchiando
con una rapidita superiore a qualsiasi altro Paese: le persone al di sopra
dei 65 anni superano il 18 per cento, primato mantenuto in termini percen-
tuali anche dagli ultraottantenni. Poiché dal 2000 si registr‘a in Italia quasi
il raddoppio della popolazione ultraottantacmquenne ¢ prevedibile che nel
2045-2050 vi sara un ultraottantenne ogni sei persone. Per questo motivo
le patologie che colpiscono questa fascia d’eti rappresentano per il nostro
Paese un problema prioritario a livello sia sanitario che sociale.

Fra le principali cause di disabilitd, che comportano la maggiore
spesa sanitaria per la popolazione anziana, vi sono 1’osteoporosi ¢ le frat-
ture del femore, le malattie cardiovascolari, il diabete, I’artrosi, i disturbi
visivi, uditivi e cognitivi per le complicanze associate. In base alla defini-
zione dell’OMS, I’osteoporosi € una condizione caratterizzata da una di-
minuita massa ossea ¢ da un deterioramento della microarchitettura del
tessuto osseo, che comportano un’aumentata fragilith e quindi un accre-
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sciuto rischio di frattura. L’osso non & una struttura statica ma € in conti-
nuo rimodellamento. In presenza dello squilibrio che ho testé indicato si
riscontra un aumento nella frequenza delle fratture, soprattutto a livello
delle vertebre, del femore prossimale, dell’anca e del polso.

Vorrei focalizzare la vostra attenzione sulle fratture del femore e
delle vertebre, che sono prioritarie dal punto di vista della spesa sanitaria,
della qualita della vita alterata e delle principali complicanze sulla disabi-
lita; tralascerd invece le fratture del polso.

Grazie ad un recente studio, chiamato «Esopo» e condotto su un cam-
pione di oltre 11.000 persone, & stato per la prima volta quantificato il fe-
nomeno dell’osteoporosi anche in Italia. La misurazione della densita os-
sea su questo ampio campione di donne ultraquarantenni e di uomini ul-
tracinquantenni ha evidenziato che circa il 23 per cento delle donne ¢& af-
fetto da osteoporosi ¢ oltre il 40 per cento da osteopenia, patologia che
configura una fragilitd ossea meno importante ma che pur sempre pone
a rischio di frattura e delle complicanze prima indicate.

Con Paumentare dell’etd cresce marcatamente la percentuale di
donne affette da osteoporosi, malattia definita da sempre femminile pur
essendone, di fatto, affetti anche i maschi, in una percentuale di circa il
15 per cento della popolazione al di sopra dei sessant’anni; tale percen-
tuale, oltre a non essere affatto irrilevante, tende ad aumentare con 1’eta.

I dati Istat, basandosi generalmente sulla risposta alla domanda se si
& affetti da osteoporosi, indicano ovviamente percentuali molto inferiori,
trattandosi di una patologia silente che non provoca alcun sintomo sino
a che non si presenta la complicanza, ossia la frattura. Come avviene an-
che per altre patologle nel caso dell’osteoporosi, il dato di prevalenza ri-
portato dal soggetto & del tutto inattendibile e inaffidabile, in quanto porta
ad una sottostima rilevante del fenomeno.

Proprio questa mattina, all’Istituto Supenore di ‘Sanita, nel corso della
valutazione di alcuni studi effettuati su campioni molto pili ristretti ri-
spetto a quelli sopra riportati, trattandosi solo di alcune centinaia di per-
sone, si & constatato che le percentuali di soggetti affetti sono sovrappo-
nibili a quelle dello studio «Esopo». In sintesi, nel nostro Paese questi
sono gli unici dati veramente attendibili che consentono di stimare che
oggi circa quattro milioni di donne somno affette da osteoporosi, cifra
che prevedibilmente aumentera di circa 700. 000 unitd nei prossimi ven-
t’anni. Si tratta comunque di una sottostima, trattandosi di dati che si ba-
sano soltanto sull’aumento legato all’invecchiamento della popolazione,
mantenendo il valore del rischio fisso al livello attale in ogni gruppo
di eta.

In letteratura, perd, & indicato un aumento dell’incidenza delle frat-
ture. Negli ultimi cinquant’anni, ad esempio, si ¢ registrato in Italia,
come in altri Paesi, un incremento delle fratture al femore dall’l al 3
per cento per anno. Tenendo conto di tale dato, nel 2025, ossia nei pros-
simi 20-30 anni, tale percentuale sara superiore a quella da noi stimata.

L’osteoporosi & una patologia importante proprio per le complicanze
correlate che conducono ad una disabilita particolarmente marcata; senza
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dubbio la frattura del femore ¢ la complicanza principale. In base a un
rapporto sull’osteoporosi redatto qualche anno fa dalla Commissione euro-
pea (ai lavori della quale abbiamo contribuito per la parte epidemiolo-
gica), con I’eta I'incidenza delle fratture al femore — fatto chiaramente so-
stenuto e dimostrato in tutti gli studi — raddoppia ogni quinquiennio di eta
dopo i 65 anni, arrivando a circa 450 fratture ogni 10.000 persone ultraot-
tantacinquenni. Si tratta dunque di una patologia estremamente importante,
frequente e in costante aumento nei prossimi anni.

Attualmente in Europa si contano cirea 465.000 fratture che arrive-
ranno a oltre 960.000 nei prossimi anni: quindi, un aumento costante.
Pur essendo il rischio quattro volte superiore nelle donne, la patologia in-
teressa 1’intera popolazione. Gli esiti delle fratture del femore sono deva-
stanti, a livello sia sanitario sia sociale, per la qualita di vita della persona.
11 rischio di morte per frattura del femore (dato sul quale purtroppo non ci
si sofferma e che soprattutto le donne non conoscono) & simile a quello
per tumore alla mammella. In tutte le indagini conoscitive svolte si & ri-
scontrato nelle donne il terrore del tumore della mammella; di .contro,
la frattura del femore non € minimamente considerata pur essendo il ri-
schio di pari entitd. La mortalitd nella fase acuta si aggira intorno al cin-
que per cento e raggiunge il 25 per cento ad un anno dalla frattura.

Oltre -alla mortalita, I'impatto sulla disabilita ¢ immenso: meno della
meta dei pazienti, dopo un anno dall’evento, riesce a camminare in ma-

. niera autonoima e, nel 20 per cento dei casi, I’abilita a deambulare & com-
pletamente persa; si crea quindi una totale dipendenza. Solo il 30-40 per
cento dej pazienti ha autonomia nelle attivitd di vita quotidiana di base
(camminare, vestirsi, mangiare, e via discorrendo). Questi dati bastano a
dimostrare I’effetto devastante della patologia osteoporotica.

Oltre alla frattura del femore mi soffermerd brevemente sulle fratture
vertebrali che sono considerate molto meno gravi, pur avendo, di fatto, un
impatto sulla qualitd di vita molto marcato, spesso sottostimato nella
donna anziana. Fino a 60 anni le fratture vertebrali sono pini frequenti
nel maschio che nella femmina perché collegate ad eventi traumatici
piti che a fragilitd ossea. Come per le fatture del femore, si giunge poi
ad una maggiore incidenza nelle donne con una frequenza del 25 per
cento nel gruppo di ultrasettantacinquenni. Le fratture vertebrali molto
spesso sono non diagnosticate e non trattate. Sul totale di esse solo il
40 per cento giunge all’attenzione clinica e solo il 10 per cento porta al-
I’ospedalizzazione della paziente. Cid nonostante, non solo hanno un im-
patto sulla qualitd di vita per il dolore che comportano e per la disabilita
nelle attivitd quotidiane ma banno anche un’influenza sulla mortalita. 11
rischio di morte per le donne con la frattura del femore e delle vertebre
& quasi sovrapponibile ed ¢ dieci volte superiore a quello di persone della
stessa eta che non hanno avuto una frattura di questo tipo.

Dalla diapositiva, conservata agli atti, che riassume il rischio di mor-
talita dopo le fratture da fragilitd da osteoporosi, si evince che se i punti
fossero tutti sulla linea rossa non esisterebbe un rischio di mortalita supe-
riore per le persone che hanno avuto una frattura da fragilita rispetto alla
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popolazione di pari etd e sesso. Una qualsiasi frattura invece comporta un
rischio di almeno due volte superiore al resto della popolazione. Certa-
mente femore e vertebre sono le sedi che comportano il rischio di morta-
litd superiore associato; come & ovvio, in caso di frattura del polso tale
rischio non & significativamente diverso da quello del resto della popola-
zione. Cid, per riassumere I’importanza delle complicanze da osteoporosi.

Dopo i 50 anni, il rischio di fratture ossee ¢ tre volte superiore nelle
femmine rispetto ai maschi: circa il 40 per cento contro il 13 per cento
degli uomini, dato inferiore ma non insignificante. Nel 15,6 per cento
delle donne si rilevano fratture delle vertebre contro il cinque per cento
degli uomini; le fratture del femore colpiscono quasi il 18 per cento delle
donne contro il sei per cento dei maschi.

Ho cercato di riassumere brevemente la correlazione fra I’osteoporosi
e I'invecchiamento della popolazione, che ha un’importanza fondamentale
per quanto ﬁguarda la pianiﬁcazion‘e sanitaria e sociale in Italia. Tale in-
vecchiamento, gii di per sé, comporta un aumento del numero assoluto di
fratture e delle patologie eta-associate. E inoltre documentato un aumento
secolare, indipendente dall’invecchiamento, delle fratture del femore, in-
cremento che pud raggiungere il fre per cento ogni anno.

Nell’ambito di una relazione analoga che presentai al US Congress
(Office of Technology Assessment) 12 anni fa, arrivai alle medesime con-
clusioni. Oggi per fortuna la quantiﬁcazione dei fenomeni d’aumento delle
patologie croniche & documentata dalla ricerca epldemlologxca che, oltre a
dare la dimensione del problema, consente di identificare i soggetti a pili
alto rischio, per i quali esistono interventi di prevenzione delle compli-
canze, che sono estremamente costose in termini sia economici sia di qua-
lith della vita dei pazienti. Dieci anni fa la mancanza di una conoscenza
approfondita del fenomeno. era un forte incentivo a continuare la ricerca;
oggi, le conoscenze attuali dovrebbero essere un imperativo per imple-
mentare interventi di prevenzione e di cura.

ADAMI. Tratterd la diagnostica, i fattori di rischio di osteoporosi in
Italia e le terapie farmacologiche possibili e la loro compatibilitd econo-
mica.

1l numero di densitometri pidl moderni disponibili nel Paese, a parte
qualche carenza nel Sud, risulta essere abbastanza-adeguato. Il problema
non & la mancanza di strumenti quanto un uso pill corretto degli stessi.
Non abbiamo interpretato I'introduzione dei LEA — che riguardano anche
la densitomefria — come punitiva nei confronti di questo tipo di indagini,
piuttosto come un’opportunitd per migliorare 1'utilizzo delle risorse dispo-
nibili. A tal scopo abbiamo identificato quelle che riteniamo essere le li-
nee guida per la prescrizione della densitometria ossea. Innanzi tutto rac-
comandiamo di non ripetere I’esame perché & comunque uno spreco di ri-
sorse. Abbiamo poi identificato alcune fasce a rischio — facilmente riscon-
trabili anche dal medico di medicina generale — che consentono di indivi-
duare esattamente i soggetti da sottoporre a indagine densitometrica. Que-
st'aspetto & importante perché, in realtd, solo il nove per cento dei pazienti
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che hanno effettiva necessita di tale esame riesce a farlo, essendo di
norma le strutture occupate da chi non ne ha bisogno. Se non si rispettano
regole d’utilizzo precise, gli ostacoli maggiori si ripercuotono su chi ha
bisogno di sottoporsi ad indagini specifiche. La nostra speranza ¢ che i
LEA costituiscano un’opportunita per intensificare le indagini per chi ne
ha reale bisogno piuttosto che per conseguire esclusivamente una ridu-
zione di spesa.

A prescindere dal dato densitometrico, alcune fasce sono a fortissimo
rischio. Posto uguale a wuno il rischio di frattura in una donna in meno-
pausa con osteoporosi, se quest’ultima si € gia fratturata il rischio diventa
cinque volte superiore. Ci0 giustifica la Nota 79 che individua la fascia ad
alto rischio in coloro che hanno gia avuto una frattura. Se una persona as-
sume perd cortisonici senza essersi precedentemente fratturata il rischio
aumenta di venti volte. Se si tratta poi di donna che ha trascorso la me-
nopausa assumendo cortisonici (il professor Crepaldi illustrera poi i dati
dei trial cortisonici) il rischio aumenta di 30 volte.

In tal caso si pud identificare un limite alla famosa Nota 79, giacche
& giustamente considerata ad altissimo rischio la donna che ha gia avato
‘una frattura. Cid nonostante, il rischio & di gran lunga superiore per la
donna che assume cortisonici, in quanto ha cinque probabilita in pit di
fratturarsi. La speranza ¢ che vi sia un’evoluzione in questo senso, tenuto
conto che la donna che assume cortisone non lo fa «per sport» ma perché
ha una ‘malattia che & gia di per sé causa di invalidita.

Quali sono i fattori in merito ai quali & possibile assumere dati per
identificare i soggetti a rischio e per disporre di un quadro dell’entita
del rischio in Italia? Mi riferisco ovviamente ai fattori di rischio modifi-
cabili, dal momento che esistono anche fattori di rischio non modificabili
(ad esempio I’ereditarietd) per i quali non ¢ possibile fare molto. A parte
I’osteoporosi secondaria, alcuni fattori di rischio modificabili sono ben
identificati: il fumo, 1’abuso di alcolici, I'inadeguata attivita fisica e lo
scarso apporto di calcio e di vitamina D. Un moderato uso di alcolici
non ha impatto sull’osteoporosi; nel caso del fumo, invece, ¢ sufficiente
una sigaretta per aumentare di 0,5 il rischio di osteoporosi.

Passiamo ora ad analizzare i fattori di rischio di osteoporosi in donne
italiane in menopausa. Nel nostro Paese & necessario individuare chi deve
sottoporsi a terapia ormonale sostitutiva. In base ai dati :a nostra disposi-
zione, si evince con molta chiarezza che le donne in etd pill avanzata
avrebbero dovuto sottoporsi a terapie ormonali sostitutive trent’anni fa:
cio, naturalmente, si & verificato in ben pochi casi. In Italia, la percentuale
attuale di chi segue questo genere di terapia per un anno & non solo di-
screta ma anche in netto aumento. Se per certi versi si & in presenza di
un dato positivo, va perd aggiunto che, analogamente a molti altri Paesi,
la terapia ormonale sostitutiva € seguita per un tempo assolutamente irri-
levante a fini di prevenzione dell’osteoporosi.

Un altro aspetto importante & dato dalla differenza tra chi fuma e chi
non fuma. I dati a nostra disposizione sono il frutto di un’indagine epide-
miologica condotta su tutto il territorio nazionale su un campione rappre-
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sentativo della popolazione generale composto di 15.000 persone tra i cin-
quanta e ghi ottant’anni, fascia di etd che maggiormente ci interessa. Eb-
bene, la percentuale di fumatori alle varie etd & purtroppo molto alta e,
anche se apparentemente in netto declino rispetto alle fasce di eta, i pitt
giovani fumano pilt di quanto non facciano gli anziani. Discreta ¢ la per-
centuale delle ex fumatrici. I dati a nostra disposizione rilevano che il 16
per cento delle persone a rischio di frattura ha il rischio addizionale legato
al fumo che & indipendente dalla consistenza dell’osso.

Un altro fattore di rischio importante preso in considerazione nel
corso di questa indagine epidemiologica & Dattivita fisica. E’ difficile pa-
ragonare la nostra situazione con quella di altri Paesi. Discrete sono le va-
riazioni di tipo regionale tenuto conto che le donne che vivono, ad esem-
pio, in aree rurali fanno molto pill movimento. Ebbene, in Italia soprat-
tutto nell’etd pitt avanzata si rilevano condizioni peggiori rispetto alla me-
dia europea. Ai fini della patologia osteoporotica assume particolare im-
portanza il basso peso corporeo: per la prima volta chi € obeso non ha
problemi mentre sono i magri ad averne. L attivita fisica ha un impatto
indipendente anche in termini di prevenzione delle cadute. L’atrofia mu-
scolare aumenta il rischio. Nell’indagine da noi condotta il basso peso cor-
poreo riguardava solo I’8,8 per cento del campione. La magrezza ha perd
un impatto notevole sulla massa ossea; esiste una relazione diretta tra
massa ossea € massa corporea globale, in particolare massa grassa.

Un altro fattore di rischio in donne in menopausa ¢ legato all’apporto
di calcio e di vitamina D. In base ai dati raccolti ’apporto di calcio & in-
sufficiente in circa il 30 per cento del campione di soggetti analizzati. Non
mancano discrete differenze a livello regionale ¢ infraregionale, a seconda
che si tratti di soggetti che vivono in aree rurali o cittadine. Su tale fattore
si pud comunque incidere attraverso mirate campagne di informazione.

Nel nostro Paese emerge invece in maniera pill drammatica la ca-
renza di vitamina D. Abbiamo sempre ritenuto di essere esenti da questo
problema perché siamo il «Paese del sole». Dimentichiamo perd che le
persone anziane non si espongono affatto al sole e, contrariamente a molti
Paesi europei, i nostri alimenti non sono addizionati di vitamina D. 1 ri-
sultato & che il 43 per cento del campione presenta una carenza di vita-
mina D, il che non significa soltanto pi rischio .di osteoporosi; potreb-
bero, ad esempio, verificarsi miopatie prossimali, che determinano cadute
e comportano rischi in fermini di impatto sulla qualita della vita. La per-
centuale emersa dal nostro studio non solo & preoccupante ma & stata an-
che confermata da due studi che hanno posto a raffronto la carenza di vi-
tamina D in varie parti del mondo. Sia nello studio «Seneca», pubblicato
su «Lancet»> del 1995, sia in un altro studio, pubblicato sei mesi fa,
emerge come ’Italia sia il Paese al mondo con la maggiore incidenza
di ipovitaminosi D, seguito, subito dopo, da Spagna e Grecia. E cid pro-
prio perché abbiamo dimenticato che gli anziani hanno una carenza di vi-
tamina D. Ad ogni modo affronterd questo aspetto specifico successiva-
mente, soffermandomi sull’approccio dettagliato che abbiamo seguito
nello svolgimento del nostro studio.
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Essendo il vostro tempo limitato non mi dilunghero illustrando ulte-
riori dati.

Innanzi tutto riteniamo utile razionalizzare, a livello nazionale, 1’ac-
cesso alla densitometria secondo linee guida condivise. Le LEA sono
una grande opportuniti e il vostro aiuto ¢ di fondamentale importanza
ai fini di un migliore utilizzo delle risorse piuttosto che procedere a tagli
di spesa alla ceca. Altrettanto importante & accreditare alcuni centri in
grado di guidare I'utilizzo sia delle risorse sia dei farmaci nelle varie
aree in cui si opera. Essendo I’osteoporosi poco nota, & necessario che
le informazioni, che stiamo divulgando in questa sede, possano essere dif-
fuse anche a livello di medici di base attraverso un’educazione medica
continua.
~ Riguardo alla strumentazione & poi necessario modificare la legge
che attualmente rende la gestione degli strumenti densitometrici disponi-
bili soltanto ai radiologi. A nostro avviso, bisogna estendere anche ai mag-
giori esperti la possibilita di utilizzare tali strumenti anche a chi si occupa
di osteoporosi. A differenza dei centri universitari un centro ospedaliero,
pur essendo ampiamente qualificato, non pud gestire la densitometria per-
ché la legge lo vieta.

Come rilevava la dottoressa Maggi, ¢ necessario avviare un osserva-
torio nazionale per verificare se quello che facciamo ha un impatto sulla
salute della popolazione. Se non disporremo di dati costantemente aggior-
nati sull’evoluzione della patologia, non sapremo se quello che stiamo rea-
lizzando ha un impatto sulla salute. E necessario avviare una campagna di
sensibilizzazione che abbia per oggetto alcuni obiettivi, fra i quali, ad
esempio, I’ipovitaminosi D, che rappresenta un problema drammatico. A
Verona, con I’Azienda sanitaria locale 20 abbiamo provato a sommini-
strare, a tutte le persone che si sottoponevano al vaccino antinfluenzale
un buono di vitamina D che costa solo un euro. Ebbene, € bastato questo
piccolo intervento per ridurre il numero delle fratture, come si evince dai
dati pi recenti a nostra disposizione, il tutto con un costo per frattura ri-
sparmiata inferiore a mille euro. Se un intervento del genere fosse appli-
cato in campo nazionale, si potrebbe risparmiare una quantiti considere-
vole di denaro misurabile in termini sia di ospedalizzazione sia di qualita
della vita.

E necessario richiamare I’attenzione soprattutto degli anziani sull’uso
e sull’apporto di calcio. Bisogna indurre le persone ad eseguire I’esame
dg)o i 65 anni di etd (fascia di etd veramente a rischio), attraverso una
campagna di sensibilizzazione sulle prevenzioni delle cadute, nel contesto
di un’operazione di sanita che riguardi tutti gli anziani.

CREPALDI. Vi ringrazio per aver deciso di affrontare questo pro-
blema. Quando ho studiato medicina non esisteva sui libri di testo alcun
capitolo dedicato all’osteoporosi, come non ve n’era alcuno sull’Alzhei-
mer e su tutte le patologie che emergono a seguito dell’invecchiamento
della popolazione e che sono responsabili dell’aumento marcato della
spesa sanitaria. Gli Stati Uniti sono il Paese che ha raggiunto oggi il mas-
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simo livello di spesa (15 per cento) rispetto al prodotto nazionale lordo.
Tra spesa pubblica e privata I'Italia si attesta sensibilmente al di sotto, ov-
vero 4 circa il 6,5 per cento.

Tenuto conto dell’invecchiamento della popolazione, non & pensabile
che negli anni a venire sia possibile coprire in maniera globale tutte le ri-
chieste d’assistenza sanitaria. Diventa dunque fondamentale la preven-
zione, che perd oggi quasi tutti i Servizi sanitari nazionali ignorano.
Come dapprima rilevava il professor Adami, anche nel campo dell’osteo-
porosi si pud trattare chi ha avuto una frattura vertebrale ma non un am-
malato che prende da anni il cortisone perché affetto da bronchite asma-
tica e che, per tale motivo, & cinque volte pill a rischio di frattura, in
quanto questo caso non ¢ contemplato nella NOTA 79.

Fatta questa premessa, illustrerd alcuni dati relativi agli Stati Uniti,
non perché non esistano riscontri nel nostro Paese, ma perché gli stessi
dati sono resi noti dal’ISTAT con grande ritardo. I dati forniti dalla Na-
tional Heart Lung and Blood Institute, dalla National Osteoporosis Foun-
dation e dall’American Heart Association evidenziano come i costi an-
nuali diretti relativi alla spesa per osteoporosi ammontino a circa 14 mi-
liardi di dollari (I’importo in euro & abbastanza vicino) rispetto ai 20 mi-
liardi di dollari spesi per lo scompenso cardiaco. La spesa sostenuta per la
patologia osteoporotica & peraltro doppia rispetto a quella relativa alla te-
rapia dell’asma. Cid significa che I’osteoporosi sta diventando una tra le
malattie pill costose per il Servizio sanitario nazionale. L’osteoporosi ¢ le-
gata all’invecchiamento della popolazione e solo prevenendola sara possi-
bile ridurne i costi.

Per quanto riguarda i giorni di degenza ospedaliera per le fratture da
osteoporosi, mi accingo ad illustrare dati che provengono da Osteoporosis
International, rivista internazionale altamente qualificata. Essi mostrano
come le giornate di degenza per frattura siano quasi il doppio delle gior-
nate di degenza per broncopatia cronica ostruttiva (BPCO) e almeno tre
volte le giornate di degenza per infarto del miocardio. La Francia ¢ la
Spagna sono gli unici Paesi in Europa in cui la percentuale di donne a co-
noscenza dei rischi legati all’osteoporosi & all’incirca 50 per cento. Negli
altri Paesi la percentuale di donne cosciente dei rischi che I’osteoporosi
comporta & pill bassa e in Italia tale percentuale & solo del 20 per cento.
Questi dati sono molto preoccupanti perché indicano la mancanza di con-
sapevolezza della patologia e dei rischi che la stessa comporta in termini
di invalidita. ¢

In Italia il 65 per cento delle persone con colesterolo alto sanno di
averlo e circa un terzo di essi si sottopongono a trattamento; 1’80 per
cento dei malati di diabete sa di averlo, quasi il 70 per cento si cura.
Nel caso dell’osteoporosi, invece, le donne sottoposte a trattamento sono
un’infima minoranza. In testa alla classifica si collocano stranamente Paesi
come il Libano, il Messico e la Francia, dove circa il 15 per cento delle
pazienti viene trattato. Nel nostro Paese solo il due per cento delle donne
affette da osteoporosi si sottopone a trattamento.
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Drammatico — ¢ non fa onore a noi medici ~ & che questa patologia
non & neanche riconosciuta nell’ambiente clinico. I risultati di uno studio
molto interessante e rigoroso, condotto da due radiologi, hanno eviden-
ziato che, su circa un migliaio di donne ricoverate, in 132 & stata identi-
ficata una frattura vertebrale ad una verifica radiologica, contro solo 65
fratture segnalate nel referto radiologico dell’ospedale e, addirittura, solo
23 riportate nella cartella clinica. Di queste 132 donne che presentavano
una frattura solo 25, in altre parole meno del — 20 per cento, ricevevano
una terapia per osteoporosi. Questa situazione & abbastanza drammatica ri-
spetto ad altre patologie croniche quali, ad esempio, I'iperlipidemia o il
diabete.

Oggi esistono farmaci che possono essere prescritti in presenza di una
frattura. Mi riferisco, ad esempio, ai farmaci quali i bisfosfonati, che ridu-
cono il riassorbimento dell’osso conselidandolo laddove sta perdendo cal-
cio. Fra di essi vi & I’alendronato (nome chimico e non commerciale), che
pud ridurre le fratture vertebrali multiple del — 90 per cento se assunto per
pili di tre anni, il che non & poco.

Si ¢ riscontrato attraverso uno studio che anche un altro bisfosfonato,
il risedronato, se assunto per 36 mesi, riduce il rischio di nuove fratture di
pitt del 40 per cento. Quindi, esistonc farmaci ed esiste la possibilita di
curare 1’osteoporosi. . v

A seguito di terapie a base di risedronato in pazienti che avevano gia
avoto una frattura vertebrale si € registrata dopo tre anni di trattamento
una ridvzione significativa di nuove fratture, che si mantiene anche
dopo cinque anni. La possibilita di ridurre di un terzo le nuove fratture
vertebrali prolungando il trattamento rappresenta indubbiamente un dato
importante.

Recentemente abbiamo introdotto in terapia anche il raloxifene, far-
‘maco abbastanza simile a quello prescritto alle donne operate per tumore
alla mammella: il Nolvadex, a base di tamoxifene. Questo farmaco non ha
avuto molta fortuna perché accentua i disturbi della menopausa, perd &
molto importante in quanto riduce i rischi di frattura, di tumore della
mammella e probabilmente anche di patologie cardiovascolari.

Secondo gli studi condotti, somministrando uno di questi bisfosfonati
si registra una significativa riduzione del rischio di fratture del femore.
Prima abbiamo parlato di fratture vertebrali. Come ha segnalato la dotto-
ressa Maggi, a parte la mortalita ad un anno del — 15-20 per cento, 1a frat-
tura del femore ¢ importante perché comporta un aumento del rischio di
disabilita di circa il — 50 per cento nel giro di pochi anni. I fratturato
al femore & fra i pazienti pill costosi per il Servizio sanitario nazionale.
Tutti i farmaci che vi ho elencato agiscono riducendo anche il rischio
di fratture del femore (del 30 per cento se si tratta di risedronato). Nei pa-
zienti trattati con cortisone, dopo un anno di trattamento con risedronato,
si registra una riduzione del — 70 per cento del rischio di nuove fratture.
Fra tutti i pazienti con fratture cliniche gia in atto almeno il 50 per cento
ha ricevuto trattamenti a base di cortisone. Purtroppo, lo specialista, che
non ¢ a conoscenza di questi problemi — non per ignoranza ma perché
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stanno emergendo in maniera drammatica soltanto in questi anni.— pre-
scrive generalmente il cortisone, anche a piccoli dosaggi, perche apparen-
temente sembra non modificare in alcun modo la densitometria; in realta,
la fragilita dell’osso aumenta in maniera drammatica.

Come mostrato prima dal professor Adami, il rischio di incorrere in
nuove fratture per chi ha gid avuto una frattura & di almeno due-tre volte
maggiore del normale.

In base ai dati a nostra disposizione nel Dipartimento di Medicina in-
terna di Padova, su 326 pazienti con frattura del femore, alle dimissioni
solo il 20 per cento ha ricevuto un trattamento per osteoporosi. A meno
che non si sia trattato di gravi eventi traumatici derivanti, ad esempio,
da incidenti automobilistici, il 99 per cento di tali fratture era di origine
osteoporotica. Ebbene, alle dimissioni solo al 20 per cento di tali pazienti
& stato prescritto il necessario trattamento farmacologico (calcio, vitamina
D, bisfosfonati o estrogeni): solo un quinto & stato sottoposto a cura, €
questo & senza dubbio un dato abbastanza significativo. Lo stesso avviene
per le fratture vertebrali, anche se, vista la componente dolorosa che le
stesse comportano, a volte € lo stesso paziente a sollecitare I’intervento
farmacologico; in tal caso la percentuale dei trattati sale al 40-50 per
cento.

L’osteoporosi ¢ sottodiagnosticata ¢ sottotrattata; non trattata com-
porta dolore e sofferenze evitabili, aumenta la mortalita e ha pesanti con-
seguenze economiche e sociali. E percid necessario attuare programmi di
sensibilizzazione e di informazione diretti prima di tutto ai medici.

Come ho prima rilevato, solo la meta di queste fratture & segnalata
nelle cartelle cliniche ospedaliere dei pazienti e, sull’intera popolazione,
solo un numero infimo di donne & cosciente dei rischi connessi a tale pa-
tologia.

Vorrei citare un ultimo dato: negli Stati Uniti da anni si conduce una
campagna per far bere pili latte. Si & constatato, infatti, che I’osteoporosi
non esisteva nelle popolazioni primitive perché la quantita di calcio che si
assumeva era talmente alta che la perdita di calcio nell’osso raggiungeva
soglie di frattura solo dopo i cento anni: € nessuno viveva fino a quell’etd.
1l picco di massa ossea che si raggiunge oggi a trent’anni & particolar-
mente basso e comporta un elevato rischio di frattura. Infatti, la quantita
di calcio assunta, soprattutto dai bambini e dagli adolescenti, & circa il 60-
70 per cento di quella necessaria (qualche volta & addirittura inferiore al
50 per cento). Occorre una campagna di sensibilizzazione. Non voglio
suggerire il noto slogan di un vecchio film: «Bevete pili latte», ma certa-
mente andrebbe creata un’immagine televisiva che induca a bere pill latte
fin dall’infanzia. Basterebbe, ad esempio, diffondere Pinformazione che il
latte scremato, che & senza colesterolo, contiene tutto il calcio necessario
per prevenire I’osteoporosi.

PRESIDENTE. Ringrazio gli auditi che hanno reso chiarissimo
quanto 1’osteoporosi sia una patologia importante ma sottostimata, sotto-
diagnosticata e quindi non trattata per nulla o curata poco rispetto alle dia-
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gnosi effettuate. Con altrettanta chiarezza sono emersi gli alti costi sociali
ed economici della malattia per tutte le complicanze che ne discendono.
Credo che la sensibilita di tutti noi abbia colto questi aspetti.

Do quindi la parola ai colleghi che intendono intervenire.

CARELLA (Verdi-U). Di 1a dalle campagne di sensibilizzazione ri-
chiamate nell’ultimo intervento, il professor Adami nell’elencare le politi-
che da seguire — piti che entrare negli aspetti scientifici che sono interes-
santi anche per chi non € medico — ha indicato I’opportunita di istituire i
Centri di riferimento regionali di secondo livello, percorso a mio giudizio
vecchio. Abbiamo verificato il fallimento della politica finalizzata a creare
tali centri per le malattie cosiddette rare o meno rare per difficolta non
tanto nell’organizzare queste strutture quanto nell’offrire i servizi al citta-
dino utente. Mi sovviene una particolare patologia per la quale nel nostro
Paese esiste una legge specifica: la fibrosi cistica.

Professore, la Commissione & impegnata ad affrontare un tema che ha
senz’altro una rilevanza biologica inferiore rispetto alle patologie rare. In
questo caso € soprattutto la donna ad essere colpita da osteoporosi. In sin-
tesi, lei ritiene che la strada da seguire sia quella dei Centri di riferimento
regionali di secondo livello, che a.volte corrispondono ai policlinici uni-
versitari? L’assenza sul territorio di strutture specializzate & un problema
serio-da affrontare, ebbene, € questo il modello da seguire?

ADAMI. Sono d’accordo sulla difficoltd di generare specifici centri di
riferimento regionali di secondo livello. Una delle difficoltd maggiori che
incontra oggi la diffusione della cultura dell’osteoporosi € la non facile
identificabilita di tali centri. Prevedere formalmente centri dedicati a que-
sto tipo di patologia consentirebbe I’individuazione di precisi punti di ri-
ferimento. Pur rendendomi conto delle difficolti a cid connesse, potrebbe
tradursi anche in uno strumento per identificare i pazienti da sottoporre ai
trattamenti particolarmente costosi. Purtroppo, i costi della sanitd aumen-
tano continuamente; tra poco sara inserito sul mercato un farmaco partico-
larmente costoso: dieci dollari al giorno. Ebbene, a chi si prescriverd que-
sta terapia?

L’idea di questi centri nasce dal progetto ANTARES gia in fase d’ap-
plicazione; i farmaci per curare I’artrite reumatoide, ad esempio, sono di-
stribuiti esclusivamente da alcuni centri. Non & proponibile, perché discu-
tibile, la creazione di centri di élite per una patologia diffusa; lei ha sicu-
ramente ragione. Ad ogni modo, la mia proposta & riconoscere innanzi
tutto I’esistenza di questi centri, assicurando agli stessi alcune garanzie
quale, ad esempio, la possibilita di utilizzare la densitometria. La legge
oggi non autorizza persone qualificatissime ad effettuare questo tipo d’in-
dagine diagnostica. In secondo luogo, sarebbe opportuno identificare cen-
tri autorizzati a prescrivere terapie che, avendo costi enormi, possono es-
sere inevitabilmente prescritte ad un numero ristretto di persone.
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BETTONI BRANDANI (DS-U). Dall’esposizione ho colto che la
somministrazione di vitamina D oltre una certa etd & a basso costo. Vorrei
sapere se & efficace e quindi prescrivibile da sola o in associazione per la
prevenzione delle fratture successive. Vorrei infine conoscere I’efficacia e
i costi del raloxifene e dei bisfosfonati.

MAGRI (UDC:CCD-CDU-DE). In riferimento alla prevenzione, vor-
rei rilevare due aspetti specifici: 1'apporto di calcio e I’esposizione solare.
Conosciamo ormai la quantitd media di calcio assorbita giornalmente da
ogni persona a livello intestinale e che, come abbiamo riscontrato negli
istogrammi, rappresenta la barriera al di sotto della quale si verificano
problemi. La scarsa assunzione di calcio perd & collegabile molto spesso
alla trascuratezza e all’incompletezza dell’alimentazione dell’anziano. La
calcemia & un parametro abbastanza stabile: se s’introduce si assorbe.
Da questo punto di vista si tratta di un problema d’educazione. L’esposi-
zione al sole & una norma comportamentale. Accanto al discorso dell’alta
specializzazione, che va fatto con le dovute cautele, bisognerebbe propa-
gandare norme di vita sane e d’alimentazione corretta.

Purtroppo 1’anziano che vive solo in casa tende ad essere trascurato
nell’alimentazione, mentre molto spesso nelle strutture protette (sempre
meno) il regime alimentare & inadeguato e I’anziano si abitua a mangiare
solo verdure cotte, minestrine, ¢ via discorrendo.

FEASOLINO (FI). Condivido in parte quanto rilevato dal senatore Ma-
gri. In definitiva I’osteoporosi ¢ una malattia che solo apparentemente &
evidente nell’eth senile, le sue radici forse si possono far risalire all’eta
pediatrica. Una prevenzione giusta dell’osteoporosi va realizzata in tutte
le fasce d’et, a partire da quell’infantile, attraverso una corretta alimen-
tazione e un corretto stile di vita. Sarebbe opportuno seguire delle linee
guida che partano dall’eta pediatrica e giungano, attraverso ’etd adulta,
alla vecchiaia.

L’osteoporosi conclamata va curata poi con medicinali che hanno un
costo elevato. Anche in questo caso sollevo un problema di cui dobbiamo
farci carico una volta per tutte. Esistono farmaci il cui prezzo & sovrasti-
mato. Attraverso la creazione di Centri di riferimento per 1’osteoporosi il
farmaco costa perlomeno la meta rispetto a quello venduto in farmacia. Ai
Centri di riferimento perd arriva meno gente, mentre una diffusione farma-
cologia attraverso il medico convenzionato renderebbe pili capillare I’ope-
razione profilattica nei confronti dell’osteoporosi.

A mio giudizio, si dovrebbe procedere su due strade parallele: da un
lato, valutare il costo reale dei farmaci, non solo paragonandolo con quello
di altri Paesi ma cercando anche di spuntare il minor costo possibile, onde
rendere protagonista in modo significativo la medicina generale; dall’altro
lato, consentire ad alcuni centri 'erogazione di tali farmaci. Si tratta in
ogni modo di due meccanismi che devono procedere di pari passo.



~ 37 -

SALZANO (Aut.). Signori professori, dove sono finite le calcitonine
tanto usate ed abusate in passato? All’epoca, si conosceva o no I’osteopo-
rosi? Senza criminalizzare nessuno, perd quando si somministravano le
calcitonine i medici di famiglia, gli ortopedici e quant’altri, si davano
da fare. Per carita, non voglio minimizzare il problema, ma sono incurio-
sito: la calcitonina, una volta utilizzato in caso di dolori vertebrali, a volte
anche di origine artrosica e remautica, ¢ oggi scomparsa, probabilmente
perché sono stati prodotti farmaci- meno costosi.

Dai dati illustrati si ha I’impressione che si tratti di un argomento ad-
dirittura sconosciuto, che nessuno sappia che esiste 1’osteoporosi. Per la
veritd, sono sconcertato e vorrei per questo conoscere il vostro parere al
riguardo.

TREDESE (FI). Saluto i nostri auditi che, tra le altre cose, sono della
mia terra. Mi fa piacere che 1’osteoporosi sia studiata soprattutto nell’U-
niversitd di Padova. Ai tempi delle calcitonine noi medici di base face-
vamo gli esami bioumorali che sembravano importantissimi: I’osteocal-
cina, il calcio eccetera. A mio parere, la grande diatriba fra i vari sistemi
possibili per fare la densitometria, dal total body a quella su dito, crea
molta confusione tra i pazienti.

La prevenzione: in Giappone, si € iniziato a dare il latte alle bambine
perché, non essendo previsto nella loro alimentazione, crescevano tutte
con le gambe storte. Cio posto, esistono studi che dimostrano che 1’assun-
zione di calcio in quantita sufficiente, a partire dall’eta evolutiva e in
modo continuato nel tempo, elimina il rischio di osteoporosi o si tratta
di due fenomeni diversi?

I costi delle terapie possono essere molto diversi: la terapia di base
(calcio e vitamina D) ha un costo irrisorio, altre terapie invece costano
tantissimo.

Sono un ginecologo e, pensando ad una eventuale campagna di pre-
venzione, mi preoccupa che in Italia le donne sottoposte a terapia estro-
progestinica sono pochissime, come quelle che prendono la pillola. In ef-
fetti & un vero e proprio gap culturale difficile da superare. Per essere in-
cisiva, la Commissione dovrebbe assumere la decisione importante di
svolgere una campagna di prevenzione che consenta di raggiungere tutti,
dall’alta ITtalia ai luoghi pill reconditi. Una campagna del genere potrebbe
essere realizzata, ad esempio, in modo analogo a quella seguita per i pap
test, attraverso I’invio di una lettera alle persone interessate. Se si riuscisse
a stabilire che un apporto di calcio superiore o ugunale alla media, assunto
dall’etd evolutiva sino ad una certa etd, & sufficiente a ridurre il rischio,
forse tra qualche anno i problemi da affontare sarebbe minori e la cultura
alimentare sarebbe finalmente diversa. Da bambino le suore mi facevano
bere I’olio di fegato di merluzzo che, anche se non mi piaceva, prendevo
come tutti gli altri bambini.

TATO (AN). Ringrazio gli auditi per il contributo dato ai fini di una
maggiore chiarezza sulla patologia osteoporotica. Vi siete posti il pro-
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blema della branca specialistica entro cui deve rientrare lo studio dell’o-
steoporosi? Tale patologia, da sempre trattata dagli ortopedici, & stata
poco alla volta rosicchiata da altre branche mediche. E’ stato cosi che,
15 anni fa, i renmatologi prima, poi i ginecologi hanno iniziato a prescri-
vere ormoni e altri farmaci tipici. A mio giudizio, essendo ’osteoporosi
una patologia specialistica, il suo studio deve afferire all’ortopedia e trau-
matologia, come da sempre & stato. Occorre quindi potenziare le risorse di
questa branca specialistica, senza escludere che alfri comparti spe(:lahstlm
possano contribuire con propri studi e valutazioni. Il paziente oggi & ve-
ramente disorientato: non sa se rivolgersi all’ortopedico o al reumatologo
che spesso, prima di pronunziarsi, chiede un consulto ginecologico.

Analoghe considerazioni valgono per I'uso della densitometria ossea,
che dovrebbe essere appannaggio esclusivo dei radiologi, essendo apparec-
chi che emettono radiazioni jonizzanti.

MASCIONI (DS-U). Presidente, vorrei innanzi tutto rivolgere un in-
vito alla relatrice, che dovra poi «condurre la partita» in prima persona.
Per quanto riguarda la risposta organizzativa che ¢ di competenza delle
regioni, il nostro obiettivo deve essere volto al conseguimento di una certa
omogeneita di interventi. E’ quindi auspicabile .che a livello ministeriale
siano indicate delle linee guida affinché nessuno possa affermare di non
saperne nulla. '

Professor Crepaldi, lei ha illustrato alcuni dati che evidenziano una
differenza numerica tra le fratture rilevate e quelle segnalate nelle cartelle
cliniche. Poiché come cittadino questo dato mi preoccupa, vorrei maggiori
precisazioni.

BOLDI (LP). Presidente, per non sottrarre tempo alle risposte, fard
solo una breve notazione rispetto a quanto rilevato dal senatore Mascioni.
All’inizio dei nostri lavori, quando ho illustrato il progetto da realizzare,
che pud anche apparire ambizioso, tra gli scopi prioritari dell’indagine co-
noscitiva ho indicato proprio la deﬁmzmne di linee guida alle quali potere
rifarsi.

Ritorno ad un discorso fatto all’inizio sia dal professor Adami che dal
professor Crepaldi. In una fase di razionamento delle prestazioni, credo sia
importantissimo riuscire a dare delle linee guida, ossia dei parametri di ag-
giornamento medico continuo per chi si trova quotidianamente faccia a
faccia con questl ‘problemi; e cid, affinche il punto terminale del nostro
lavoro, ciod il cittadino paziente, possa usufruire di tutto quello che gli
spetta in termini diagnostici € di cura.

MAGRI (UDC:CCD-CDU-DE). Attenzione: noi non abbiamo alcun
compito o diritto in materia di linee guida che sono elaborate dalle societa
medico-scientifiche. Guai se volessimo intrometterci: quello che le societa
medico-scientifiche affermano deve andar bene per forza, Sta poi a noi
sollecitare la sensibilitd di Ministero e delle regioni affinche sia quanto
pitt aderenti alle linee guida.
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MASCIONI (DS-U). Le linee guida sono ministeriali.

MAGRI (UDC:CCD-CDU-DE). Le societa medico-scientifiche le
propongono.

ADAMI. La prima domanda sulla vitamina D attiene anche alla pre-
venzione pediatrica e all’apporto di calcio e di vitamina D in associazione.
La carenza di vitamina D si associa ad un’aumentata incidenza delle frat-
ture, come documentato da moltissimi studi. Pochi studi, ma tutti positivi,
evidenziano che se si somministra vitamina D si prevengono le fratture.
Poiché si parla di vitamina D tradizionale, ossia quella contenuta nell’olio
di fegato di merluzzo, si pud somministrare anche una volta I’anno. Con-
siderato che una fiala di vitamina D costa un euro, per fare prevenzione e
compensarne il fabbisogno bastano due euro 1’anno.

Ovviamente le persone maggiormente a rischio sono gli anziani che
non si espongono al sole per una serie di ragioni e seguono un’alimenta-
zione generalmente povera di calcio. La vitamina D & contenuta nei grassi
animali, quindi un apporto di vitamina D nel rispetto delle regole indicate
e a bassissimo costo, ha un impatto sulla salute decisamente importante.
Cio & stato dimostrato da uno studio pilota svolto a Verona, nel corso
del quale sono state sottoposte a trattamento 25.000 persone alle quali &
stata somministrata vitamina D. A seguito di tale sperimentazione si & ri-
scontrato qualche effetto sull’incidenza delle fratture. Forse sarebbero ne-
cessari studi maggiormente estesi.

Non necessariamente la somministrazione di vitamina D deve essere
associata alla somministrazione del calcio. Per quanto riguarda 1’apporto
di calcio, la realtd & ben pill complicata: I'efficacia &€ documentata solo
per i pazienti con reale carenza di calcio ¢ non per chi presenta un apporto
adeguato di calcio. Si pud insistere soltanto sull’educazione all’uso del
calcio.

La prevenzione pediatrica & sicuramente necessaria, anche se’ man-
cano dati chiarificatori al riguardo. B ragionevole ritenere che nelle popo-
lazioni in cui P’apporto di calcio nell’infanzia ¢ insufficiente, il patrimonio
scheletrico che si costruisce & tendenzialmente inferiore. Pertanto, far pas-
sare I’adolescente dalla Coca-Cola al latte pud produrre benefici a costo
Zero.

Senatore Tatd, non ritengo che 1’ortopedico sia lo specialista che si
deve occupare di osteoporosi, anche se devo evidenziare la necessita di
«educare» I'ortopedico a curare tale patologia. Se in questo momento si
dovesse attribuire all’ortopedico la cura dell’osteoporosi si riscontrerebbe
una situazione deludente. Converra con me che ’educazione e il livello di
conoscenza e di sensibilizzazione dell’ortopedico verso tale patologia &
piuttosto scarso.

Un altro problema & quello della densitometria. L’attuale legge con-
sente solo ai radiologi di utilizzare la densitometria. Il dettato normativo
vigente non consente neanche al centro di osteoporosi pill specializzato
di gestire la densitometria. Questa non & una regola universale ma solo
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italiana: in molti altri Paesi le persone che hanno superato un esame di
radio protezione gestiscono questi strumenti. L’estensione ai centri per I’o-
steoporosi di questa prerogativa pud essere opportuna e aiutare la comu-
nicazione di cuoi prima si parlava. Il coordinamento di ginecologo, pediatra
e internista, potrebbe essere fatto da questi centri che hanno spesso guada-
gnato un riconoscimento sul campo, con pubblicazioni scientifiche ed
esperienze specifiche.

MAGGI. Condivido la preoccupazione del senatore Fasolino. Come
accennavo prima, in Italia solo I’otto per cento delle donne sa di essere
affetta da osteoporosi contro un 23 per cento che, di fatto, lo &. Cio av-
viene perché il medico di medicina generale non ¢ sensibile a questa pa-
tologia che spesso non identifica, non diagnostica e non tratta e, quindi, ai
centri di riferimento regionale di 2° livello arriverebbe solo una parte delle
pazienti che in realta necessitano di essere curate.

Circa la disomogeneitd regionale esiste un registro nazionale delle
fratture del femore, dal quale risulta che I'intervento chirurgico & effet-
tuato nel 98 per cento in alcune regioni ¢ nel 65 per cento in altre regioni.
Avere una differenza di quest’entitd: due per cento di persone non trattate
chirurgicamente in alcune regioni, contro un 35 per cento in altre regioni &
assolutamente inaccettabile in un Paese dove I’assistenza dovrebbe essere
omogenea. Cid comporta percorsi assistenziali, e quindi disabilitd conse-
guente, completamente diversi. La prevenzione della patologia deve par-
tire alla nascita ed accompagnare tutta la vita dell’individuo, in termini
di nutrizione adegunata e di attivita fisica costante. Tutto questo € sicura-
mente vero, ma bisogna anche considerare che adesso circa il 20 per cento
della popolazione & gia ad altissimo rischio di frattura, perché affetto da
osteoporosi. Unitamente all’approccio preventivo, non si ‘pud non conside-
rare la necessita di interventi per la moltitudine di soggetti a rischio o gia
affetti da fratture conseguenti all’osteoporosi.

CREPALDI. 1’osteoporosi non ¢ un problema specialistico. Come
tutte le patologie croniche dell’invecchiamento, che saranno quelle pit fre-
quenti nel futuro, & un problema «geriatrico», quindi una specialita omni-
comprensiva .della complessita e della polipatologia del paziente anziano.
Sarei particolarmente cauto nel creare centri specializzati in questo settore,
se non con finalith precise e linee guida emanate dalle societa scientifiche.

Oggi ’osteoporosi pud éssere prevenuta nell’infanzia aumentando
I’apporto di calcio nella popolazione, in modo da far si — come sottoli-
neava prima il collega Adami — che il picco di massa ossea a trent’anni
sia il pitt alto possibile, in modo da raggiungere per la donna ad ottan-
t’anni il rischio di frattura che oggi essa raggiunge a 50 anni circa. Tutto
cio & possibile attraverso una politica intelligente che stimoli — dal punto
di vista alimentare e non farmacologico, a consumare, nell’infanzia e nel-
I’adolescenza, pib latte o prodotti ricchi di calcio; quindi, formaggi, come
il parmigiano reggiano. Bisogna inoltre assumere un contenuto adeguato
di vitamina D che potrebbe, ad esempio, essere addizionato al latte.
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Le calcitonine sono meno efficaci dei bisfosfonati, anche se esistono
studi sulla documentata efficacia negli Stati Uniti con somministrazione
per via nasale sulla massa ossea. Poiché le calcitonine hanno rappresen-
tato, in tempi passati, un momento della generica corruzione farmacolo-
gica, nessun medico le prescrive pili. Oggi, comunque, esistono sul mer-
cato farmaci pili attivi nel ridurre le fratture da fragilita mentre anni fa
le calcitonine erano probabilmente gli unici farmaci in commercio.

ADAM]I. Presidente, in merito ad una specifica domanda della sena-
trice Bettoni Brandani, faccio presente che sia gli alendronati che il ralo-
xifene hanno un effetto equivalente sulle fratture vertebrali. Il raloxifene
non ha efficacia documentata su alcuni tipi di fratture; in compenso,
per0, ha alcuni vantaggi, seppure non ancora documentati, nel campo della
prevenzione del cancro al seno. Cid posto, il rapporto costi-benefici & di
difficile valutazione, in quanto nella scelta tra i due farmaci occorre tener
conto dei diversi aspetti.

PRESIDENTE. Ringrazio i nostri ospiti per le preziose informazioni
che hanno dato alla Commissione, salutandoli anche da parte del presi-
dente Tommasini, assente per improrogabili impegni.

Dichiaro conclusa ’audizione ¢ rinvio il seguito dell’indagine cono-
scitiva in titolo ad altra seduta.

I' lavori terminano alle ore 16,30.

Licenziato per la stampa dall’Ufficio dei Resoconti
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Intervengono per 1'Associazione italiana ostetrici e ginecologi i ospe-
dalieri (AOGOI), il presidente nazionale, professor Piero Curiel, il re-
sponsabile Progetto menopausa ltalia, professor Costante Donati Sarti e
il professor Fabio Parazzini, nonché, per IIstituto di Radiologia dell’Uni-
versita di Chieti, il presidente, professor Lorenzo Bonomo ed il consi-
gliere, dottor Giuseppe Guglielmi.

I lavori hanno inizio alle ore 15.

PROCEDURE INFORMATIVE

Audizioni rappresentanti di associazioni di categoria

PRESIDENTE. L ordine del giomno reca il seguito dell’indagine co-
noscitiva sui problemi socio-sanitari connessi alla patologia osteoporotica,
sospesa il 29 maggio scorso.

Oggi sono nostri ospiti i rappresentanti dell’Associazione italiana
ostetrici e ginecologi ospedalieri e dell’Istituto di radiologia dell’Univer-
sitd di Chieti, che ringrazio per avere accolto il nostro invito.

Do quindi la parola al professor Bonomo, presidente dell’Istituto di
radiologia dell’Universita di Chieti.

BONOMO. Ringrazio la Commissione per I’invito rivolto alla Societd
italiana di radiologia medica — della quale sono presidente solo da sei
giorni — a partecipare all’indagine conoscitiva sui problemi socio-sanitari
connessi alla patologia osteoporotica.

Hlustrerd un documento, che & stato elaborato da un gruppo di studio
della Societi italiana di radiologia medica, sulle indicazioni delle modalita
di diagnostica per immagine nella valutazione dell’osteoporosi.

Tralascerd la prima parte del documento che contiene indicazioni di
carattere generale sull’osteoporosi a voi certamente note; mi soffermerd
invece sulla seconda parte che offre indicazioni sull’impiego della densi-
tometria ossea sulla base di una medicina basata sull’evidenza.

La densitometria ossea consente oggi di valutare in modo accurato €
preciso la massa ossea ed & dirimente per la diagnosi di osteoporosi. E
stato ampiamente dimostrato che la misura della densith ossea fornisce
la piil efficace stima del rischio di frattura. La relazione tra densita ossea
minerale (Bone Mineral Density, BMD) e rischio di frattura & nettamente
superiore a quella tra ipercolesterolemia e rischio d’infarto del miocardio
o tra ipertensione e rischio d’ictus (rischio relativo). In particolare, per
ogni deviazione standard di diminuzione della BMD, il rischio relativo
di fratture aumenta da 1,5 a 2, 5 volte.
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Riteniamo consigliabile I'indagine di densitometria ossea perché la
malattia pud essere del tutto silente sino alla prima complicanza frattura-
tiva. Insieme ad altri dati clinici, tale indagine & fondamentale per identi-
ficare il rischio di frattura e I’opportunitd o meno di terapia; & inoltre utile
per valutare il decorso della malattia e la risposta ad un eventuale tratta-
mento.

Al contrario, al momento non & utile, in termini di rapporto costi-be-
neficio, uno screening densitometrico generalizzato, mentre vi € ampio
consenso nel consigliare I’indagine densitometrica su base individuale,
considerata 1’etd e I’eventuale presenza di fattori di rischio e/o di malattie
predisponenti.

Le specifiche indicazioni cliniche che — a nostro parere — rendono la
densitometria ossea erogabile dal Servizio sanitario nazionale sono le se-
guenti; fattori di rischio per ridotta massa ossea (donne di etd superiore a
65 anni); forte familiarita positiva (storia materna di fratture da osteopo-
rosi: femore); menopausa precoce (inferiore a 45 anni: spontanea o chirur-
gica); amenorrea secondaria (superiore a 12 mesi); donne in postmeno-
pausa con ridotto peso corporeo (inferiore ai 57 chilogrammi) o indice
di massa corporea (inferiore a 19 chilogrammi per metro quadro); riscon-
tro radiologico di osteopenia e o osteoporosi; terapia prolungata con glu-
cocorticoidi; immobilizzazione prolungata; malattie endocrine (iperpatiroi-
dismo, ipogonadismo primitivo, ipertiroidismo, sindrome di Cushing, pani-
popituitarismo); malattie gastrointestinali (malassorbimento); insufficienza
renale cronica; anoressia nervosa; trapianti di organi.

Tali indicazioni, elaborate dal citato gruppo di studio, sono state adat-
tate dal Medical Guidelines for clinical practice for the prevention and
management of postmenopausal osteoporosis dall’ Associazione americana
degli endocrinologisti clinici (AACE) e sono in sintonia con le linee guida
diagnostiche dell’osteoporosi postmenopausale e senile, curate dalla So-
cietd italiana dell’osteoporosi delle malattie del metabolismo nel 2002. In-
formo 1a Commissione che si possono esaminare queste indicazioni anche
sul sito Internet della Societa.

GUGLIELMI. A completamento di quanto ¢ stato illustrato dal pro-
fessor Bonomo in merito alla densitometria ossea, devo aggiungere che,
da un punto di vista radiologico, diverse sono le tecniche di diagnostica
per immagini che permettono un’analisi sia quantitativa che qualitativa
della massa ossea. Tali indagini sono: la densitometria a raggi X a doppia
energia; la tomografia computerizzata quantitativa, assiale a livello del ra-
chide e del lombare e periferica a livello del radio distale o della tibia;
I’ultrasonografia quantitativa a livello delle falangi, del calcagno, della ro-
tula e diversi distretti corporei e al momento, solo per scopi di ricerca, la
risonanza magnetica € la tomografia computerizzata ad elevata risolu-
zione.

Accanto a queste tecniche d1 diagnostica per immagini, che di volta
in volta vanno utilizzate in modo diverso, in base al quesito radiologico e
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alla clinica del paziente da studiare, & possibile mirare I’indagine secondo
i vari momenti del nostro intervento.,

Insieme a queste valutazioni di tipo densitometrico, va comunque ri-
cordato il ruolo della radiologia tradizionale. Con I’analisi morfometrica &
possibile una valutazione della morfologia dei corpi vertebrali. Quest’a-
spetto riveste un ruolo fondamentale nell’identificazione delle fratture ver-
tebrali da osteoporosi. L’identificazione della riduzione in altezza dei
corpi vertebrali & uno dei compiti che a noi radiologi viene richiesto
per la formulazione nel referto radiologico e per riportare nel referto
stesso I’evento cui ci si trova di fronte: la riduzione di una delle altezze
dei corpi vertebrali superiori a quattro millimetri o al 15 per cento rispetto
alle altezze degli stessi corpi vertebrali o alle vertebre sovra e sottostanti
richieste dalla NOTA 79 della CUF.

Pertanto, sia per una valutazione strettamente morfometrica dei corpi
vertebrali, sia per una valutazione non pill analogica ma di tipo digitale,
quindi quantitativa, della massa ossea mediante la bone mineral density,
in base al quesito posto & possibile, di volta in volta, utilizzare le tecniche
diverse che abbiamo a disposizione, le quali varieranno naturalmente nei
soggetti in eta pediatrica e adulta.

Poiché ogni tecnica presenta precisi vantaggi e svantaggi, di volta in
volta bisognerd mirare all’esame proprio seguendo i criteri che favori-
scono e consigliano I'una o I'altra tecnica.

PARAZZINI. Sono qui in rappresentanza dell’Associazione italiana
ostetrici ginecologi ospedalieri (AOGOI).

In una prospettiva di prevenzione, come ginecologi consideriamo I’0-
steoporosi una patologia femminile, essendo plll frequente in linea gene-
rale, nelle donne piuttosto che negli uomini e, in modo pit specifico, nella
postmenopausa. I ginecologi quindi prestano attenzione all’osteoporosi al
momento della menopausa.

L’AOGOI & partlcolarmente interessata alla menopausa tant’¢ vero
che, da alcuni anni, ha avviato un progetto che ha I’obiettivo di monito-
rare le donne in climaterio che si sottopongono a trattamento presso i cen-
tri della menopausa presenti in Italia.

Si tratta di un progetto molto ampio che ha visto il coinvolgimento di
pili di centomila donne e ha rappresentato un’occasione per produrre dati
sull’ osteoporosi e sull’osteopenia che siano uno strumento idoneo per dif-
fondere una cultura preventiva nei ginecologi italiani per la donna in me-
nopausa, fase della vita in cui si assiste ad una perdita rapida di massa
ossea. La prevenzione pud essere effettuata anche attraverso alcuni stru-
menti tipici del ginecologo, sui quali si soffermera il professor Donati
Sarti quando parlera di terapia ormonale sostitutiva. Fra i principali fattori
di rischio dell’osteoporosi, dell’ osteopenia ¢, conseguentemente, della frat-
tura, vi & la menopausa precoce spontanea o chirurgica che, provocando la
repentinea caduta degli estrogeni, accelera la perdita di massa ossea.

In base ai dati rilevati dalla Progetto menopausa Italia, & il 25 per
100 delle donne entra in menopausa prima dei 45 anni per causa sponta-
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nea o chirurgica. In Italia circa il 15 per cento delle donne va in meno-
pausa chirurgica tra i 40 e i 45 anni.

L’eta in cui si verifica la menopausa & un alto fattore di rischio; pilt
una menopausa & tardiva, minore & la possibilita di sviluppare I’osteopo-
rosi e I’osteopenia. Lo screenmg, e quindi la possibilita di identificare le
donne a rischio, in questa fase & in larga parte legato all’occasione della
consultazione o della visita nel periodo postmenopausale.

Gli studi effettuati evidenziano che I’osteoporosi colpisce prevalente-
mente la popolazione femminile di etd compresa tra i 40 ¢ i 79 anni. L’in-
cidenza di osteoporosi nel sesso femminile & dovuta al picco di massa os-
sea pill basso, al volume scheletrico inferiore, all’accelerata perdita ossea
postmenopausale. Fattori genetici, comportamentali, patologici, farmacolo-
gici — che da soli o in associazione non consentono di prevedere la ridu-
zione della densita ossea o il rischio di frattura nei singoli soggetti — in-
fluenzano comunque il rischio di osteoporosi e delle conseguenti fratture.

Non ho altro da aggiungere giacché la parte relativa alla prevenzione,
intesa come possibilitd di trattamento, sara svolta dal professor Donati -
Sarti.

DONATI SARTI. Innanzi tutto, ringrazio tutti i presenti.

Anche se i fattori di rischio sono stati gia trattati, nel corso del mio
intervento fornird alcune puntualizzazioni. Fondamentali sono la densita di
massa ossea, la correlazione con 1’osteoporosi, 1’osteopenia e con il ri-
schio di frattura. Gli studi effettuati su grandi numeri negli Stati Uniti
hanno evidenziato come fattori fondamentali di rischio della patologia
osteoporotica ¢ di frattura siano: I’eta, la densita di massa ossea, le terapie
cortisoniche o che utilizzano altri farmaci (in caso di patologie tiroidee,
forme epilettiche 0 comunque quando ‘€ necessario I'uso di eparina per
lunghi periodi), il fumo e le caratteristiche genetiche predisponenti.

11 Progetto menopausa Italia ha identificato in 50,8 anni I’etd media
in cui si manifesta ’evento menopausa. La maggior parte delle fratture
che avvengono dopo i 50 anni si manifestano nel sesso femminile. Mentre
il rischio di frattura della colonna vertebrale presenta un trend di crescita
lento, la frattura del femore generalmente si manifesta ed aumenta sopra i
70 anni. Viene spontaneo chiedersi quale correlazione esista tra osteopenia
¢ frattura: I’osteopenia aumenta di 1,8 volte I’incidenza della frattura, ana-
logamente a quanto avviene con I’osteoporosi. Nei cinque, dieci anni suc-
cessivi alla cessazione dell’attivitd ovarica si verifica una perdita rapida
della massa ossea dell’ordine del 2-3 per cento annuo. Successivamente,
oltre i 65 anni di etd, la perdita subisce un rallentamento. Un’adeguata
produzione estrogenica svolge un’azione protettiva.

La menopausa precoce, spontanea o chirurgica, il menarca tardivo e
le forme di oligoamenorree caratterizzate da un ipoestrogenismo protratto
per molti anni provocano una carenza estrogenica che attiva un meccani-
smo di aumento di osteoclasti che generano una demineralizzazione del
tessuto 0sseo.
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E chiaro che aspetti fondamentali sono proprio rappresentati dalla
densitd di massa ossea, dalla correlazione con I’osteoporosi e I’osteopenia,
e quanto questa possa incidere con il rischio di frattura.

Bisogna tenere conto di un aspetto importante: il picco di massa os-
sea che si ¢ formato nell’etd fertile della donna, risente fortemente di
aspetti di natura genetica e sicuramente di uno stile di vita adeguato, le-
gato ad una dieta corretta ¢ un fondamentale e importante apporto di cal-
cio e vitamina D. La menopausa accelera una notevole perdita di massa
ossea.

Sul ruolo degli estrogeni nella prevenzione della perdita di massa os-
sea molti sono gli studi di tipo prospettico effettuati € pochi quelli che si
soffermano sulla riduzione del rischio di frattura.

Gli studi prospettici sulla riduzione della massa ossea hanno eviden-
ziato come la somministrazione di estrogeni per periodi piuttosto prolun-
gati (5-10 anni) pud portare ad una notevole riduzione del potenziale ri-
schio di frattura. Un certo tipo di effetto protettivo persiste anche in
caso di una sospensione del trattamento terapeutico.

Uno dei probleml principali & stabilire quando far iniziare la terapia:
nel momento in cui si manifesta la menopausa per prevenire 1’osteoporosi,
o pili tardivamente quando si presentano segni evidenti di perdita di massa
ossea. :

'Alla luce dei dati rilevati si consiglia generalmente una mineralome-
tria. Com’2 stato precedentemente segnalato, non riteniamo opportuno uno
screening in tutte le donne in postmenopausa ma solo dove esiste una cor-
relazione con fratture o patologie correlate all’osteoporosi al di sotto dei
65 anni 0 al di sopra dei 65 anni.

Per quanto riguarda il problema osteoporosi in menopausa € necessa-
ria un’attenta valutazione della paziente in relazione alla presenza o meno
di fattori di rischio per tale patologia. Essi possono definire i soggetti da
sottoporre a densitometria prima dei 65 anni, come precedentemente se-
gnalato.

Dai diversi studi internazionali emerge che la differenza di densita
ossea fra gruppi di pazienti con o senza fratture di femore, che ¢ la pato-
logia piti grave, ¢ troppo modesta per discriminare in anticipo donne che
avranno fratture da quelle che non I’avranno, pur essendo la ridotta massa
ossea un fattore di maggiore fragilitd. In tutte le donne & consigliato un
adeguato stile di vita con un sufficiente apporto di calcio € supplementa-
zione di vitamina D.

Nella paziente a rischio per osteoporosi sard necessario intraprendere
una terapia il pill possibile personalizzata nel rispetto della tipologia del
soggetto e di altri disturbi e o fattori di rischio.

Non esiste una terapia unica né uno schema terapeutico rigido, ma la
scelta sard operata in base all’eta del soggetto, alla sua storia clinica, al-
’andamento del turn over osseo. Infine, dovra essere valutato I’impiego
dei farmaci da soli o in associazione.
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CURIEL. Coloro che mi hanno preceduto hanno gia esposto alla
Commissione i problemi esistenti in materia e i risultati fino ad oggi con-
seguiti. Mi limiterd pertanto a rilevare che il Progetto Menopausa Italia ha
coinvolto finora pitt di 100.000 donne e oltre 400 centri di raccolta prin-
cipali dei dati; ha una valenza educativa non solo nei riguardi dei gineco-
logi, ma anche dei medici di medicina generale, a livello ospedaliero ed
ambulatoriale. Si tratta, dunque, di un’opera educativa nei confronti della
classe medica e, di conseguenza, della popolazione.

Si valuta non solo la menopausa e i rischi dell’osteoporosi, ma si of-
fre una visione globale del fenomeno per far prendere coscienza che la
menopausa non € un evento patologico ma lo puo diventare.

Da un punto di vista diagnostico, terapeutico ed educazionale, questi
due filoni rappresentano una delle caratteristiche del progetto che stiamo
portando avanti. Mi premeva anche sottolineare che le persone da noi re-
clutate non rappresentano dati ma donne che sono state sottoposte ad un
controllo nell’arco dell’evoluzione fisiologica o patologica della meno-
pausa. Lo studio epidemiologico sinora condotto ¢ di alto valore e ha po-
chi precedenti in Italia € nel mondo.

11 dottor Parazzini ha esposto meglio di me il fenomeno dal punto di
vista epidemiologico e tutte le caratteristiche rilevate. Il reclutamento con-
tinua, come procede ormai da anni lo studio che ci consente di fornire pre-
cisazioni in maniera sempre piti specifica e specializzata.

E necessario ora, non solo aumentare il numero delle persone testate
ma fornire anche connotazioni pill precise dal punto di vista scientifico e
conoscitivo sull’evoluzione normale o patologica della realta oggetto della
nostra attenzione.

Ho ritenuto opportuno significare 1'impegno dell’ AOGOI in questa
visione globale dal punto di vista educativo, diagnostico e terapeutico.

BOLDI (LP). Innanzi tutto, ringrazio gli auditi per la completezza
delle spiegazioni fornite; vorrei poi rivolgere una domanda.

Negli ultimi anni, spesso, al posto degli estrogeni di sintesi sono
somministrati (con il favore di alcuni ginecologi) estrogeni naturali quelli,
per intenderci, derivati dagli isoflavoni di soia. Qual ¢ la vostra esperienza
in questo campo, soprattutto in relazione agli effetti o ai non effetti che si
rilevano a fini preventivi dell’osteoporosi?

MASCIONI (DS-U). Trovandoci in un consesso politico-istituzionale,
il nostro lavoro deve produrre conseguenze concrete, altrimenti si rischia
di essere troppo accademici e non & questo il nostro compito.

Quante donne riguarderebbe 1’indagine densitometrica in Italia? Quali
sono i presumibili costi finanziari? Naturalmente, pitt degli oneri finanziari

mi preoccupano i costi sociali che—un-mancato-intervento-di-questo-tipo - -

determinerebbe. Infatti, stiamo svolgendo quest’indagine .in :Commissione
igiene e sanitd e non in Commissione bilancio.
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SALINI (FI). Nel corso degli interventi & stato chiarito che la meno-
pausa determina un picco nella diffusione dell’osteoporosi. Sono convinto
che la malattia si manifesti progressivamente nel tempo attraverso il con-
sumo ordinario e la ricostruzione del tessuto osseo prima e poi con la per-
dita di massa ossea postmenopausale che rompe I’equilibrio della struttura
scheletrica. Probabilmente trattandosi di un’affezione multifattoriale, con
origini familiari e quindi genetiche, I’approccio alla patologia dovrebbe
essere diverso, giacché & possibile determinare le insorgenze dell’affe-
zione anche in giovane etd osservando il tessuto osseo.

Com’¢ stato rilevato anche 1’alimentazione, lo stile di vita e il fumo
influiscono sulla patologia. Non credo che uno stato morboso che abbia
raggiunto un certo stadio possa regredire con la somministrazione di estro-
geni. Ad ogni modo: gli estrogeni, certamente utili per migliorare que-
st’affezione, possono provocare effetti secondari e di che gravita? In
caso affermativo possono colpire organi come il fegato e la mammella?
Esiste il rischio d’insorgenza di affezioni serie?

TREDESE (FI). Quando si & traitata I’endrometriosi con farmaci che
provocavano una menopausa chirurgica qualcuno suggeriva, proprio per-
ché allora sembrava vi fosse un impoverimento della massa ossea, di uti-
lizzare una terapia estroprogestinica.

E stato mai osservato se sulle donne che fanno uso di estroprogestine
in eta fertile vi sia una minore incidenza di osteoporosi o se la sommini-
strazione di questa sostanza pud essere considerata una terapia preventiva?
Il nostro obiettivo primario & intervenire sulle donne in preclimaterio e cli-
materio, ossia sulle donne che si approcciano al ginecologo nel momento
in cui entrano in menopausa. Esiste perd un ingente numero di persone in
‘menopausa gia da dieci o quindici anni, anche se sappiamo che I’eta della
menopausa si sta notevolmente innalzando.

Nel periodo in cui sono stato direttore sanitario in una casa di riposo
ho seguito pazienti anziani con fratture posturali: le ossa saltavano come
cristalli! Ricordo perd anche fratture di persone di eta non ricompresa nel-
I'impegno terapeutico estroprogestinico. L’uso di altri farmaci pud essere
utile in quanto non & sufficiente la sola prevenzione. Bisogna intervenire e
oggi stiamo lavorando per tutte le persone a rischio.

I ginecologi consigliano vari farmaci, come il tibolone, mentre gli or-

‘topedici consigliano gli alendronati. Si rileva una strana divisione: le
donne in menopausa seguite da ginecologi seguono terapie prettamente or-
monali, quelle che ricorrono ad altri canali si sottopongono a terapie di
altro tipo. A noi interessa anche il costo delle terapie, considerato che 1I’as-
sociazione estroprogestinica comporta costi assolutamente inferiori. In
questo caso quanti anni deve durare la cura? Quali sono i rischi in genere?
Per le donne di una certa etd quali sono i pericoli connessi a una terapia
estroprogestinica, dal punto di vista dell’immobilita e dei conseguenti ri-
schi di embolizzazione? Che tipo di terapia considerate utile? Nello stesso
tempo, qual & la cura che comporta costi inferiori, aspetto che a noi mag-
giormente interessa? '
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LONGHI (DS-U). Sebbene non sia un medico a differenza di quasi
tutti i membri della Commissione, ho capito che I’osteoporosi colpisce so-
prattutto le donne in menopausa e in postmenopausa, ma vorrei anche
comprendere per quale motivo.

SALZANO (Aut). In verita, la domanda che rivolgero € diretta al Pre-
sidente e alla relatrice. E vero che questa Commissione & composta da
molti medici, ma & altrettanto vero che altri membri non lo sono. Vorrei
capire le finalita di quest’indagine conoscitiva, considerato che, molto
spesso, le audizioni si trasformano in veri e propri convegni scientifici,
come si evince anche dal tono delle domande rivolte sui farmaci, sulle
loro qualita, capacitd e costi.

Sono un medico ¢ in tal senso sarei favorito, ma mi piacerebbe capire
qual € il nostro obiettivo per assumere un comportamento conseguente.
Non € una «rispolverata» delle nostre conoscenze scientifiche: avremmo
potuto farlo individualmente senza scomodare eminenti relatori! Mi sento
in un certo senso confuso e mi metto nei panni del senatore Mascioni e di
altri colleghi che probabilmente, nell’affrontare questi argomenti, incon-
trano una certa difficoltd. Vorrei stimolare la discussione in maniera dif-
ferente.

MASCIONI (DS-U). Non siamo una Commissione tecnica — questo &
il punto — e lo dimostrano anche le conseguenze d’ordine politico ed isti-
tuzionale che faranno seguito alle audizioni svolte.

PRESIDENTE. Da quanto abbiamo potuto capire e al di 1a delle raf-
finatezza tecniche, insieme ad altre malattie croniche sottostimate, la pa-
tologia osteoporotica ha un impatto sociale di notevole rilievo anche sotto
il profilo dei costi. Bisogna rifletiere su guanto tale affezione sia sottosti-
mata, sui danni sociali ed economici che essa comporta e sugli interventi
da porre in essere per ridurre gli effetti negativi. Dobbiamo capire cosa si
puo fare per affrontare in modo migliore una malattia cronica che ha
un’alta incidenza invalidante. Partendo perd dalla mia specializzazione,
mi corre I’obbligo di sottolineare che oggi sono tanti gli asmatici e gli al-
lergici per i quali il Servizio sanitario nazionale non ricorre a terapie spe-
cifiche per la desensibilizzazione, sebbene sperimentate e riconosciute dal-
1’Organizzazione mondiale della sanitd.

BOLDI (LP). Nell’impostare 1’indagine conoscitiva si & giunti alla
conclusione che quante pill informazioni saranno raccolte dal punto di vi-
sta epidemiologico, di prevenzione, di terapia, di costi e di possibilita far-
macologiche, tanto pill complete saranno le conclusioni che la Commis-
sione igiene e sanita del Senato potra trarre.

Chiarito questo concetto, ricordo che in questo momento si sta svol-
gendo un’audizione a tutti gli effetti scientifica. Pertanto, le decisioni della
Commissione in materia saranno stabilite in un altro momento e non oggi.

TATO (AN). Innanzi tutto ringrazio i nostri -ospiti per aver -fornito
nuovi elementi di conoscenza sul grave problema sociale al nostro esame.
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Mi sia concesso: non bisogna ricercare in modo affannoso il farmaco
pilt idoneo per curare I’osteoporosi o I’osteopenia, che — com’¢ noto —
possono determinare con maggiore facilita le fratture che noi ortopedici
da sempre definiamo patologiche. Si tratta bensi di individuare percorsi
terapeutici nuovi e alternativi al farmaco. Tutti sappiamo che, nel mo-
mento in cui s’interrompe la somministrazione della calcitonina o degli
estrogeni, la condizione del paziente ritorna alla condizione iniziale se
non addirittura peggiore. :

E stato realizzato uno studio al fine di inserire nel protocollo terapeu-
tico presidi e cicli di terapia fisica e riabilitativa quale, ad esempio, la gin-
nastica?

BONOMO. Premetto che questa & la prima volta che mi trovo in un
cosi importante consesso e, poiché I'invito a partecipare a questa audi-
zione aveva un contenuto generico, mi auguro che il mio intervento abbia
com'sposto alle vostre aspettative. Mi sono preoccupato di esprimere oggi,
a voi come medici ma soprattutto come uomini politici, una mia rifles-
sione. A seguito dell’approvazione dei livelli essenziali di assistenza,
dal prossimo 1° luglio, indagini che hanno una validazione scientifica
non saranno pill prescrivibili dai medici di medicina generale ma solo
da specialisti; cid, al fine di ridurre i costi, problema con il quale, come
saniti e come politici e medici dobbiamo quotidianamente convivere.

11 problema non sta nel «chi» prescrive le indagini ma quali sono le
indicazioni per le quali queste indagini devono essere richieste. Che le
prescriva il ginecologo, I’endocrinologo o il medico di medicina generale
non fa differenza. 1.’ obiettivo dovrebbe consistere nell’individuare le indi-
cazioni per le quali, in caso di malattia, determinate indagini devono es-
sere prescritte, dimostrato che queste indagini abbiano un rapporto costo-
beneficio.

Mi scuso per quest’intervento sui generis ma volevo lasciarlo agli atti
per consentire una riflessione in merito.

DONATI SARTI. Vorrei rispondere alla senatrice Boldi sulla sommi-
nistrazione degli estrogeni naturali. Allo stato attuale I’evidenza clinica
non pud confermare il ruolo protettivo dei fitoestrogeni nel ridurre il ri-
schio di fratture osteoporotiche. Esistono pochi studi clinici prospettici su-
gli effetti dei fitoestrogeni sull’osteoporosi menopausale. Alcuni studi cli-
nici hanno evidenziato il ruolo protettivo dell’ipriflavone che, in parte,
pud essere considerato appartenente alla famiglia dei fitoestrogeni, nella
perdita ossea post-menopausale ma, trial clinici randomizzati non hanno
confermato questo effetto sulla densita di massa ossea. Di conseguenza,
non abbiamo al momento dati disponibili. I fitoestrogeni potrebbero avere
una potenziale utilizzazione solamente nei sintomi climaterici ma cio & an-
cora da dimostrare.

L’altra domanda posta riguardava la correlazione tra la menopausa e
I’osteoporosi. Nel corso del mio precedente intervento ho fornito una spie-
gazione estremamente sintetica al riguardo. La perdita di estrogeni com-
porta la perdita di alcune funzioni fondamentali nel metabolismo del cal-
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cio e, quindi, del rurn over dell’osso. La densita di massa ossea nell’arco
degli otto-dieci anni successivi alla menopausa subisce un notevole calo;
si calcola una perdita dal due al quattro per cento di densita della massa
ossea 1’anno. La menopausa ¢ cosi importante perché comporta una per-
dita di estrogeni.

Circa I’osteoporosi come meccanismo legato ad eventi multifattoriali
fondamentali, significo la necessita di distinguere 1’osteoporosi postmeno-
pausale, identificata come osteoporosi di tipo 1, dall’osteoporosi senile
che, invece, risente meno dell’azione degli estrogeni ed & maggiormente
legata ad eventi multifattoriali. Non intendo con cid negare I'importanza
di uno stile di vita corretto, che preveda un’alimentazione ricca di calcio
ed attivita fisica.

Un fattore senz’altro importante & 1’aspetto genetico; esistono sog-
getti che non avranno mai osteoporosi ¢ mai subiranno fratture perché
la natura 1i ha dotati, dal punto di vista genetico, .di una struttura ossea
robusta. Altri, invece, hanno una particolare predisposizione all’osteopo-
rosi e alle fratture ad essa legate. Stiamo lavorando anche in questo campo
per identificare i soggetti a rischio in etd precoce. Pochi sono in Italia gli
studi epidemiologici che hanno evidenziato il numero potenziale di sog-
getti che possono avere problemi di osteoporosi nelle varie fasce d’eta.
Uno di questi, denominato Studio ESOPO condotto nel 2000, & stato rea-
lizzato da medici di medicina generale e specialisti di varie discipline, tra
i quali anche ginecologi.

Vi & poi un altro studio, condotto dal Progetto Menopausa Italia in
oltre 50 centri, a livello nazionale, che stiamo sviluppando e validando
con i densitometri ad ultrasuoni, i cui dati preliminari saranno presentati
la settimana prossima al Congresso mondiale di Berlino. Trattandosi di
dati preliminari non li abbiamo portati con noi ma appena saranno a nostra
disposizione saremo ben felici di poterli comunicare alla Commissione,
perché credo rappresentino un apporto importante.

11 Progetto menopausa Italia si rivolge prevalentemente a una fascia
di popolazione giovane. Vi €, perd, una popolazione di 100.000 donne che
stiamo monitorando, con un’etd media di 54 anni in cui possiamo identi-
ficare il numero di pazienti che potrebbero diventare potenzialmente a ri-
schio di ‘una frattura osteoporotica. Dal punto di vista medico e sociale,
bisogna certamente valutare, 1’opportunita di iniziare degli screening, te-
nendo conto del rapporto costi-benefici.

Siamo tutti d’accordo sul non fare screening ma & certamente impor-
tante identificare i fattori di rischio e individuare precocemente i soggetti
che potrebbero avere problemi.

Il Progetto Menopausa Italia, che quest’anno compie cinque anni di
vita, & a vostra disposizione; penso sia il pill grande laboratorio epidemio-
logico in questo momento a disposizione nel nostro Paese e la sua realiz-
zazione ha comportato un enorme sforzo da parte dell’ Associazione degli
ostetrici-ginecologi. E’ un progetto giovane che si sta arricchendo di vari
sottogruppi di lavoro, tra i quali quello che si occupa dell’osteoporosi, si-
curamente ben rappresentato e disponibile alla collaborazione.
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PARAZZINI. E stato chiesto quante donne in un anno dovrebbero es-
sere sottoposte ad indagine. Prendendo a base i criteri di fattore di rischio
generalmente accolti e non I'ipotesi di valutare tute le donne sopra i65
anni di etd, si tratterebbe di circa il 25-30 per cento delle donne, ossia il
15-20 per cento della popolazione. Ribadisco: il principale fattore di ri-
schio, in termini di frequenza e non di importanza assoluta, & la meno-
pausa precoce. Poiché circa il 25 per cento delle donne entra in meno-
pausa prima dei 45 anni, si ha gia una categoria di soggetti che andrebbe
sottoposta a valutazione. Si tratta di circa il 12,5 per cento della popola-
zione cui si aggiunge la quota di soggetti con altri fattori a rischio che,
probabilmente, potrebbe interessare il 5 per cento della popolazione.

Pochi sono gli elementi a nostra disposizione sull’impatto dei con-
traccettivi orali sull’osteopenia e sull’osteoporosi. I dati raccolti da Pro-
getto menopausa Italia e da altri studi internazionali evidenziano una ridu-
zione del rischio per chi ha usato contraccettivi orali per lunghi periodi
della propria vita; si tratta, perd, di un impatto modesto: la probabilita
di sviluppare la malattia intorno al 5-10 per cento.

GUGLIELMI. Vorrei solo aggiungere due brevi considerazioni in me-
rito alla valutazione densitometrica. Partendo dal presupposto che la misu-
razione della massa ossea riveste un ruolo fondamentale nel determinare il
rischio di fratture; avendo indicato la densitometria per donne aventi etd
diverse (45 anni in caso di menopausa spontanea o chirurgica e oltre i
65 -anni), mi corre ’obbligo di aggiungere quanto segue per I’esecuzione
di esami in questa fascia di etd. In caso di donne in eta perimenopausale,
la densitometria ossea andra effettuata a livello della colonna vertebrale;
se si tratta di donne oltre i 65 anni di etd, la valutazione densitometrica
andra effettuata a livello dell’anca, in quanto dopo i 60 anni le alterazioni
degenerative coinvolgono maggiormente la colonna vertebrale, le calcifi-
cazioni vascolari dell’aorta e dei legamenti. Sono tutti fattori che determi-
nano un falso aumento della densitd ossea se misurata con la Dexa. In
conclusione, dai 45 ai 60 anni di etd si deve fare la densitometria ossea
a livello di colonna vertebrale e dopo i 65 anni di etd a fivello dell’anca,
essendo questa la sede inficiata in misura inferiore da alterazioni degene-
rative.

PRESIDENTE. Ringrazio i nostri ospiti per le preziose informazioni
che ci hanno fornito.

Dichiaro conclusa 1’audizione e rinvio il seguito dell’indagine cono-
scitiva in titolo ad altra seduta.

I lavori terminano alle ore 1 6,05.

Licenziato per la stampa dall’Ufficio dei Resoconti
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Intervengono per la Spa Merck Sharp & Dohme, il direttore esecu-
tivo dell’area pubbliche relazioni, dottor Giuliano De Marco, il direttore
esecutivo dell’area business development, dottor Paolo Cioccetti, il dottor
Stefano Collatina della Direzione medica ed il product manager per I’o-
steoporosi, dottor Alessandro Cappella e per la Spa Procter & Gamble,
il responsabile della Divisione farmaceutica, dottor Giorgio Milesi, il re-
sponsabile delle relazioni esterne per la Divisione farmaceutica, dotto-
ressa Silvia Enok ed il direttore medico, dottor Gioacchino D’Alo.

I lavori hanno inizio alle ore 9.

PROCEDURE INFORMATIVE

Audizioni di rappresentanti di associazioni di categoria

PRESIDENTE. L’ ordine del giorno reca il seguito dell’indagine co-
noscitiva sui problemi socio-sanitari connessi alla patologia osteoporotica,
sospesa nella seduta del 5 giugno 2002.

Ringrazio i nostri ospiti ‘e tutti i senatori presenti per la loro puntua-
lita.

Per rendere snella e utile I"audizione odierna, in considerazione del-
Porario di inizio della seduta dell’ Assemblea, ritengo possa essere asse-
gnato un quarto d’ora a ciascuna delle due introduzioni, in modo che i
presenti possano poi rivolgere domande ¢ ascoltare le relative risposte.

COLLATINA. Signor Presidente, prendo la parola per riassumere con
alcune cifre quanto & stato evidenziato nelle audizioni precedenti in ordine
alla dimensione della patologia osteoporotica.

A fronte di una popolazione di quasi 57 milioni di abitanti, con oltre
21 milioni di soggetti di etd superiore ai 50 anni, esiste un’importante in-
cidenza di fratture dell’anca. Nel 1998 circa 75.000 persone hanno subito
tale frattura, aumentate a circa 78.500 nel 1999 con un’incidenza superiore
a 13 casi ogni 10.000 soggetti.

Va ricordato che le fratture dell’anca hanno un impatto clinico sicu-
ramente significativo. Anche a livello comunitario si & fatto qualcosa in
tema di osteoporosi. Gia nel 1998 1'Unione europea pubblico un rapporto
in cui non solo si fotografava della situazione, ma si rivolgevano anche
delle raccomandazioni per intervenire su una patologia che gia allora
aveva chiare caratteristiche d’urgenza, ma anche di difficile individua-
zione dal punto di vista sia del pubblico sia dei medici.

I dati che provengono dalla LIOS (Lega italiana osteoporosi) ricor-
dano come 5 milioni di persone in Italia siano affette da osteoporosi; di
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queste, 2 milioni sono da considerare soggetti a rischio di frattura e circa
100.000 nuovi pazienti all’anno subiscono una frattura vertebrale, aitro dei
problema associato all’osteoporosi. Si tratta, peraltro, di fratture subdole,
perché in circa due terzi dei casi non sono diagnosticate.

Nei soggetti che hanno subito la frattura del femore si assiste a tassi
di mortalitd ad un anno che raggiungono anche il 20 per cento. Facendo
un parallelo con altre patologie se vogliamo piti note, nel caso dell’infarto
acuto del miocardio la mortalita ad un anno & nell’ordine del 10 per cento,
se i soggetti sono adeguatamente trattati (unitd coronariche e follow up).
In termini di paragone, sicuramente 1’osteoporosi non ¢ una patologia
priva d’impatto.

Abbiamo cercato di schematizzare le classi di farmaci considerati ef-
ficaci da un punto di vista scientifico in base alla medicina fondata sulle
evidenze e riconosciute come rimborsabili dalla CUF nell’indicazione di
osteoporosi. A questi farmaci non potevano non essere aggiunti gli estro-
geni, che hanno una connotazione terapeutica pill ampia perché rappresen-
tano il trattamento di prima linea di una delle fette pi importanti di pa-
zienti che soffrono ‘di osteoporosi: le donne in postmenopausa. Essendo
somministrati sia per ridurre i disturbi associati alla menopausa sia per au-
mentare la protezione a livello cardiovascolare € a livello osseo, tali far-
maci sono da considerare il primo passo in termini di terapia. Non sono
stati inclusi vitamina D e calcio che, a nostro parere, rientrano nell’ambito
delle integrazioni, delle supplementazioni di oligoelementi assolutamente
naturali. I SERM, la calcitonina e i bisfosfonati sono, invece, farmaci
che intendono agire sulla densitd minerale ossea, quindi sulla robustezza
dell’osso, attraverso un’inibizione del riassorbimento .osseo che in corso
di osteoporosi € uno dei fenomeni prevalenti della patologia.

In questo senso 1’analisi considera due aspetti: innanzi tutto, in base
alla medicina fondata sulle evidenze, I’incremento della densitd minerale
ossea in seguito a trattamento; in secondo Inogo, gli aspetti legati alla pre-
venzione delle fatture o alla riduzione d’incidenza di nuove fratture.

Per combattere ’osteoporosi esistono delle evidenze, anche se non
fortissime, comunque accreditate dalla comunita scientifica come di effi-
cacia circa I’efficacia degli estrogeni ai fini del miglioramento della den-
sitd minerale ossea a carico dei segmenti vertebrali. Analoghe considera-
zioni non valgono oggi per quanto riguarda il femore: non esistono studi
adeguatamente disegnati per testare I'efficacia degli estrogeni sul femore;
in realtd, ad oggi molte informazioni derivano dalla messa insieme di tanti
piccoli studi fatti in passato. Non va sottovalutato il tempo in cui gli studi
sono stati compiuti: solo recentemente la metodologia ha consegnato ai
medici regole molto chiare su come condurre lo studio clinico. Molto
spesso le evidenze ottenute in epoche precedenti sono oggi disponibili an-
che per farmaci inseriti sul mercato recentemente.

La seconda classe di farmaci su cui vorrei soffermarmi ¢ quella dei
SERM, di cui il raloxifene &€ 1’esponente attualmente sul mercato e per
il quale, in termini di incremento della densitd minerale ossea, esistono



— 61 —

evidenze abbastanza significative, ancorché non fortissime. Anche sul fe-
more esiste uno studio che dimostra un’efficacia chiara.

L’altra categoria di farmaci alla quale appartengono sia il risedronato
sia ’alendronato sono i bisfosfonati che agiscono prevalentemente ini-
bendo I’attivitd degli ostoclasti, vale a dire le cellule responsabili del rias-
sorbimento osseo. In entrambi i casi esistono evidenze molto forti circa
Peffetto di tali farmaci sulle fratture sia dei metameri vertebrali sia del
femore, ancorché meno rappresentate in quanto essendo stato effettuato
un minor numero di studi, vi & una minore coerenza di risultati. Cio & do-
vuto a un minore effetto sulla densitd minerale ossea a livello femorale
rispetto a quello che si osserva sulla vertebra. Esistono poi problemi di
misurazione della densith minerale, sui quali non ¢ il caso di addentrarsi.

Analizzando le possibilitd di riduzione dell’incidenza di fratture, esi-
stono evidenze che dimostrano che gli estrogeni sono in grado di preve-
nire le fratture a livello vertebrale. Non ci sono dati sulle fratture del fe-
more in riferimento alle quali ricordo I’impatto delle stesse in termini di
mortaliti e di morbilitd. La stessa situazione si riscontra per il raloxifene
che & efficace sulle fratture delle vertebre ma la cui incidenza, ad oggi,
non & significativa, sulle fratture di femore. Per entrambi i bisfosfonati
le evidenze di efficacia in prevenzione delle fratture a carico sia del fe-
more sia delle vertebre sono chiare e convincenti.

Oggi la terapla pi prescritta perché efficace € quella a base di alen-
dronato, principio attivo della famiglia dei bisfosfonati, reperibile sul mer-
cato italiano dal 1993. L’efficacia di questa terapia & convalidata da studi
clinici controllati e condotti in maniera metodologicamente corretta.

Gli istogrammi predisposti in proposito dimostrano che a livello non
solo vertebrale ma anche di altre sedi, ivi incluso il femore, si registra glo-
balmente una riduzione del rischio di fratture di circa il 50 per cento. Tale
importante risultato & emerso dai due studi effettuati, il primo su soggetti
con pregresse fratture, il secondo su soggetti senza fratture ma con osteo-
porosi. Va poi rilevata la fortissima efficacia dell’alendronato a carico
delle fratture vertebrali multiple. In un soggetto con osteoporosi con una
frattura pregressa il rischio di nuove fratture aumenta fino a quattro volte.
In termini d’intervento terapeutico, il nuovo evento si verificherd entro un
anno dall’insorgenza della prima frattura. La possibilita di disporre di far-
maci con una rapiditd di efficacia dimostrata & molto importante. Cio &
confermato dal fatto che la riduzione di fratture multiple raggiunge il
90 per cento; dunque, si tratta di un’importante e modalita d’intervento
terapeutico.

Recentemente ¢& stata introdotta in Italia la disponibilita di alendro-
nato in monosomministrazione settimanale. Uno studio a confronto ha di-
mostrato che 1’efficacia della terapia giornaliera risulta equivalente a
quella settimanale. Avrete sicuramente avuto modo di comprendere, anche
per le audizioni precedenti, che 1’osteoporosi & una patologia di natura ge-
riatrica. I pazienti anziani molto spesso sono sottoposti a polifarmacotera-
pia per la presenza di altre patologie concomitanti. L’assunzione di un far-
maco una volta a settimana & intuitivamente pili pratica rispetto ad una
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terapia giornaliera. Esiste poi il problema di inserire quel farmaco nel-
I’ambito di una terapia complessa, alleggerendo il pill possibile il paziente.
Nelle terapie croniche 1’adesione del paziente al trattamento non ¢ eleva-
tissima. In alcune casistiche, indipendentemente dalla patologia — ma I’o-
steoporosi si ascrivere a questo gruppo — a un anno dalla prescrizione non
pilt del 50 per cento di soggetti & ancora in terapia. Non esiste peggior
farmaco di quello non somministrato; un intervento che faciliti 1"adesione
del paziente alle istruzioni del medico ¢ in termini clinici da perseguire.

Senza entrare nei dettagli, i dati a nostra disposizione rilevano 1’asso-
luta equivalenza tra la modalita della somministrazione settimanale e
quella giornaliera, ovviamente a paritd di quantita di farmaco sommini-
strata nel corso della settimana, a carico sia delle vertebre lombari sia
del femore a tutti i livelli (femore in toto, collo del femore, trocantere).
I dati in nostro possesso si riferiscono all’efficacia sulla densita minerale
ossea in un periodo di due anni, cosi come richiesto daila Comunita euro-
pea e dall’Agenzia europea di valutazione dei medicinali (EMEA) per
soddisfare i criteri di equivalenza di due farmaci di questo genere.

Alcuni dati provenienti poi da due studi condotti negli Stati Uniti e in
Europa dimostrano (¢ quasi una codifica dell’ovvio, ma ¢ stata dimostrata
in studi condotti ad hoc) che i pazienti preferiscono di gran lunga la tera-
pia monosettimanale a quella giornaliera (90 per cento contro un 10 per
cento affezionato al regime terapeutico precedente).

Cercherd ora di riassumere alcune considerazioni che potrebbero co-
stituire per voi uno spunto per ulteriori riflessioni sul lavoro a venire. In
base ai dati rilevati dall’Osservatorio nazionale sull’impiego dei medici-
nali (OsMed), che diffonde i dati sui farmaci utilizzati in Italia, risulta
che solo circa 220.000 pazienti italiani sono attualmente in terapia con far-
maci indicati nella NOTA 79, dei quali la CUF ha quindi codificato I’ef-
ficacia. Se rapportati ai due milioni di pazienti ad alto rischio, questi
220.000 pazienti rappresentano 1’11 per cento dei soggetti per i quali il
bisogno clinico & effettivamente soddisfatto. Oltre all’entita della densita
minerale ottenuta dalla mineralometria ossea che identifica il rischio di
un paziente, esistono altri fattori addizionali di rischio che globalmente
tendono ad individuare il rischio del paziente singolo. E possibile che pa-
zienti senza fratture-ma con familiaritd alla patologia, indice basso di
massa corporea, nella fascia d’etd pid critica, in presenza di altri fattori
come il fumo, corrano un rischio elevato.

Dei 220.000 soggetti indicati circa la meta, non avendo avuto una
frattura e pur essendo ad alto rischio, non ha diritto alla rimborsabilita
dei farmaci. Questo dato va calato nel contesto generale. Secondo dati
ISTAT, circa un terzo delle famiglie italiane non dispone di risorse eco-
nomiche adeguate per sopportare una terapia cronica di questo genere;
circa un quarto dei pazienti, per problemi economici, rinuncia quindi al-
’acquisto dei farmaci che ridurrebbero almeno del 50 per cento il rischio
di eventi fratturativi. Appare quindi opportuno un intervento per facilitare
Taccesso alle terapie che si sono dimostrate efficaci.
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In tal senso la CUF si & mossa nel febbraio dello scorso anno e ha
eliminato dalla NOTA 79 la necessita che del «Registro USL», richiesto
per consentire la rimborsabilitd dei farmaci prescritti per tale patologia.
Pur essendone conseguita un’indubbia semplificazione, quest’intervento
non & sufficiente, come si evince dalla differenza tra il numero dei pa-
zienti trattati e quello dei pazienti a rischio.

Non rientra nella nostra competenza individuare gli interventi possi-
bili, possiamo solo dare qualche suggerimento. Innanzi tutto bisogna defi-
nire gli strumenti in grado di inquadrare il rischio individuale del paziente,
utilizzando, ad esempio, una carta del rischio, analogamente a quanto gia
fatto per altre patologie. Posso assicurare che con un’attenta anamnesi, va-
lutando I’etd, I'indice di massa corporea e poche altre informazioni desu-
mibili da un’intervista con il paziente, si & in grado di inquadrare chiara-
mente i soggeiti da sottoporre a densitometria ed eliminare gran parte
delle indagini inappropriate. Uno studio condotto a Verona dal professor
Adami ha dimostrato che sul campione di riferimento non piui delle 23
per cento delle densitometria effettuate erano prescritte in maniera appro-
priata. Una volta diagnosticata 1’osteoporosi € necessario avviare diretta-
mente i soggetti realmente osteoporotici alla prescrizione e alla rimborsa-
bilita del farmaco.

'MILESI. Signor Presidente, onorevoli senatori, desidero innanzi tutto
ringraziare per I’opportunita che ci & oggi offerta di contribuire all’appro-
fondimento di un tema cosi importante per i cittadini e per il sistema
Paese nel suo complesso. Visti gli interventi non solo di oggi ma anche
delle precedenti audizioni, il nostro contributo non sara accademico ma
una condivisione di informazioni e di dati ufficiali da noi raccolti sul
campo attraverso studi epidemiologici, nonché la proposta di alcune pos-
sibili azioni di intervento per contribuire parzialmente alla soluzione del
problema.

Lo studio epidemiologico sull’osteoporosi condotto in Italia sotto I’e-
gida del Consiglio nazionale delle ricerche, con la collaborazione della
Procter & Gamble, avendo avuto per oggetto 16.000 persone, si basa su
una casistica molto ampia, che produce risultati abbastanza significativi.
1 dati rilevati confermano innanzi tutto che 1’osteoporosi colpisce preva-
lentemente la popolazione femminile anziana. Infatti, nelle ultrasessan-
tenni la malattia & presente in una donna su tre, rapporto che sale a una
donna su due tra le ultrasettantenni.

Interessanti sono i dati rilevati per regione, che confermano come il
fenomeno sia abbastanza omogeneo sul territorio nazionale. In riferimento
al totale della popolazione regionale, visto il numero dei casi, i dati rile-
vati sono abbastanza sovrapponibili e indicano la necessita di un inter-
vento su tutto il territorio nazionale.

Data la prevalenza in etd geriatrica della patologia, I’impatto sociale
risulta particolarmente forte in una popolazione come quella italiana, in
cui la tendenza demografica all’invecchiamento & molto forte. La popola-
zione italiana di ultrasessantacinquenni ha ormai superato i 10 milioni,



percentuale pill alta del mondo. Recentemente abbiamo superato la Svezia
che deteneva questo — se cosi si puo dire — non invidiabile record. Gli ul-
traottantenni sono 400.000 e si prevede che nei prossimi quarant’anni su-
pereranno abbondantemente il milione. Lo studio ESOPO ha confermato
che la malattia ha una prevalenza femminile. In Italia le donne affette
da osteoporosi sarebbero circa 4 milioni, mentre circa un milione sareb-
‘bero i pazienti di sesso maschile.

Vorrei ora soffermarmi brevemente sulle complicanze della patologia.
Com’e stato prima ricordato, l¢ complicanze fondamentali sono le fratture,
fra cui la pili grave ¢ sicuramente quella del femore (quasi 80.000 casi
I’anno). La frattura pill frequente, che da inizio a una sorta di effetto do-
mino, ¢ quella vertebrale. In Italia si stima un milione e mezzo di pazienti
donna ultracinquantenni con almeno una frattura vertebrale; lo stock di
fratturati di femore aumenta ogni anno. Le conseguenze sono soprattutto
a carico del paziente e della sua famiglia, giacché le fratture osteoporoti-
che generano un sensibile peggioramento della qualita della vita per il do-
lore cronico, per la ridotta autonomia metoria, per I’aumento della morbi-
lita generale e per la forte riduzione della capacita produttiva dei pazienti
ancora in etd lavorativa.

Le conseguenze perd non si fermano a questo punto, ma sono anche
rilevanti per il sistema Paese sotto il profilo economico. Esse discendono
principalmente dai ricoveri ospedalieri; il numero maggiore ovviamente &
quello per le fratture di femore (circa 70.000 ricoveri .ogni anno); anche le
fratture vertebrali e in altre sedi sono nell’ordine di.decine di migliaia. Un
dato importante: il ricovero ospedaliero dovuto alla frattura da osteoporosi
¢ quello che ha la durata media maggiore rispetto a tutte le altre patologie,
fatta eccezione per le malattie dovute a disturbi mentali.

I costi economici sono sorprendenti se si pensa che, in base ai dati
del 1999 del Ministero della salute, solamente per gli ultrasessantenni i
costi diretti e dei soli DRG (Diagnosis Related Group) ammontano a circa
860 milioni di euro, pari a circa 1.700 miliardi di lire. Ai costi diretti
vanno poi aggiunti quelli indiretti dovuti a perdite di giorni lavorativi,
ad assistenza, che spesso quando si ha diritto al rimborso dello Stato costa
molto. Anche I’assistenza familiare comporta una perdita di giorni lavora-
tivi che, a loro volta, hanno un costo. Il totale dei costi indiretti ammonta
a circa 1.800 milioni di euro.

A fronte di un costo complessivo molto elevato per il sistema nel suo
complesso (oltre 2.600 milioni di euro all’anne, cio¢ pii di 5.000 miliardi
di lire), invece la spesa farmaceutica del Servizio sanitario nazionale per
la prevenzione secondaria delle fratture osteoporotiche previste dalla
NOTA 79 ¢ stata per il 2001 di circa 46 milioni di euro. Per prevenzione
secondaria farmacologica s’intende 1'intervento su pazienti che abbiano
gia subito una frattura vertebrale, condizione questa per avere accesso
alla terapia rimborsata dal Servizio sanitario nazionale.

La causa fondamentale di quest impatto sociale ed economico forte ¢
la mancanza di informazioni per i pazienti e purtroppo anche per parte
della classe medica.
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Percorso diagnostico: su circa cinque milioni di pazienti osteoporo-
‘tici, di cui un milione e mezzo soffre di fratture vertebrali, solo circa
300.000 pazienti hanno accesso alla terapia rimborsata dal Servizio sani-
tario nazionale. La causa & un eccessivo ricorso alla misurazione della
Densitd minerale ossea per soggetti che spesso non ne avrebbero bisogno
(ad esempio, la cinquantenne entrata da poco in menopausa) e soprattutto
con una frequenza spesso ingiustificata. Nella mia esperienza ho assistito a
monitoraggi semestrali, a volte anche trimestrali, con costi assolutamente
evitabili. Al contempo, paradossalmente, oltre a una mancanza assoluta di
cultura dell’accertamento radiologico della frattura vertebrale, vi &, ancor
peggio, il mancato ricorso alla misurazione dei corpi vertebrali, la cosid-
detta morfometria. I risultato & che pochi pazienti hanno accesso al rim-
borso dei farmaci e quelli che possono pagarli di tasca propria, quando lo
fanno, si sottopongono alla terapia per pochi mesi, per poi abbandonarla, I
risultati sono piuttosto ovvi,

Di fronte a questa situazione la nostra proposta & la seguente. In un
contesto generale di forte pressione sui conti pubblici continuera ad essere
difficile una politica di ampia copertura diagnostica e terapeutica su tutta
la popolazione a rischio. Bisogna quindi concentrare le risorse ove il ri-
schio ¢ maggiore e, di conseguenza, ove il ritorno economico dell’investi-
mento per lo Stato sara maggiore. In questo senso riteniamo opportuna in-
nanzi tutto una campagna di sensibilizzazione sulla patologia, condotta a
livello sia nazionale che regionale e rivolta sia ai pazienti che alla classe
medica.

Per quanto riguarda i pazienti, ¢ importante che abbiano le informa-
zioni sui fattori di rischio e sulle conseguenze della malattia; purtroppo,
spesso i pazienti ancora non percepiscono 1I’osteoporosi come una malattia
da prevenire e curare, ma piuttosto come una condizione naturale della
vecchiaia, ineluttabile e inevitabile; quindi non vi viene posto rimedio.
Chiaramente corretti stili di vita, buone abitudini alimentari e attivita fi-
sica possono aiutare nella prevenzione primaria.

In riferimento alla classe medica, € fondamentale che, eventualmente
attraverso linee guida, sia imposta una corretta gestione del percorso dia-
gnostico. Si potrebbe prevedere una limitazione del rimborso dell’esame
densitometrico solo per le donne a rischio maggiore (eta superiore ai 60
anni o presenza di altri fattori di rischio) ¢ una tempestiva esecuzione del-
I’esame radiologico e morfometrico per I’accertamento delle fratture ver-
tebrali.

Occorre procedere a una riallocazione efficiente delle risorse econo-
miche. Se da una parte si risparmia limitando la densitometria ai soggetti
a forte rischio, dall’altra si possono reinvestire queste risorse in un’oppor-
tuna prevenzione primaria farmacologica non su tutta la popolazione ma
su quella a piu alto rischio (ad esempio, i pazienti sottoposti a terapie cor-
tisoniche, che hanno un rischie tre volte superiore di andare incontro a
fratture osteoporotiche o i soggetti che presentato piti fattori di rischio).
Cio consentirebbe di prevenire in molti casi la prima frattura vertebrale
¢ di ridurre notevolmente le conseguenti complicanze che possono portare
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alla frattura femorale, che rappresenta una delle esperienze pill drammati-
che cui una famiglia pud andare incontro.

Infine, " International Osteoporosis Foundation, con la nostra colla-
borazione, ha portato avanti un progetto che, attraverso I'utilizzo del genio
artistico del noto fotografo Oliviero Toscani, ha inteso visualizzare in ma-

_niera provocatoria e drammatica i danni della malattia sul corpo umano.
Toscani ha ritratto venti soggetti di tutti i Paesi del mondo e di tuite le
etd completamente nudi, proprio per stimolare una presa di coscienza €
una riflessione collettiva sull’importanza di prevenire tempestivamente
I’ osteoporosi.

BOLDI (LP). Ringrazio tutti i presenti e, in particolare, gli auditi che
hanno illustrato dati importanti sulla ricaduta sociale della patologia osteo-
porotica in Italia, aspetto che maggiormente interessa la nostra Commis-
sione. Sino ad ora, si sono svolte audizioni interessantissime nel corso
delle quali si & analizzata I’osteoporosi soprattutto dal punto di vista scien-
tifico. Oggi invece sono stati riferiti dati significativi sui quali & d’obbligo
una riflessione attenta giacché le comunicazioni sono state abbondante-
mente chiare.

TATO (AN). Signor Presidente, ringrazio gli ospiti che hanno dato un
ulteriore apporto alla conoscenza dell’osteoporosi e dell’ osteopenia.

Tutti gli esperti sin qui ascoltati hanno sempre richiamato I’atten-
zione sulla terapia osteoporotica, soffermandosi in particolare sui bisfosfo-
nati. Ebbene, le terapie sono anche una moda: oggi si devono vendere bi-
sfosfonati e chi pill ne ha pill ne metta. Non & stato perd richiamato alcuno
studio scientifico certo che dimostri il maggiore valore terapeutico di tale
classe di farmaci rispetto ai vecchi farmaci, con cio riferendomi non tanto
alla calcitonina quanto agli anabolizzanti, che fino a vent’anni fa erano
fortemente utilizzati nella cura di tale patologia.

Tenuto conto del costo abbastanza elevato dei bisfosfonati, non &
stata indicata alcun’altra soluzione terapeutica per la prevenzione dell’o-
steoporosi. In sostanza, bisogna necessariamente prescrivere questi farmaci
o magari quelli ancora pill potenti che le case farmaceutiche riusciranno a
produrre sempre pili perfezionati.

1l nostro organismo & una sorta di colabrodo: ingoiamo bisfosfonati e
attraverso I’apparato emuntorio eliminiamo i residui di tali prodotti. Sig
mai pensato di incentivare, almeno nei soggetti anziani, forme non farma-
cologiche di prevenzione, quale, ad esempio, la chinesiterapia che tonifica
I’organismo in genere e costituisce un mezzo valido per la ricalcificazione
ossea delle fratture?

D’ALO. Senatore Tatd, i punti che lei ha sollevato sono molto inte-
ressanti ¢ la ringrazio per la sua domanda-osservazione che mi permette di
focalizzare i problemi legati alle terapie non farmacologiche e la possibi-
lith di effettuare un’efficace prevenzione anche in assenza di farmaci,
siano essi bisfosfonati o meno.
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Abbiamo sempre sottolineato I’importanza della prevenzione prima-
ria, prima che I'evento fratturativo si verifichi. Indipendentemente dalla
condizione di rischio di frattura osteoporotica, ¢ indubbiamente dimostrato
che uno stile di vita adeguato ¢ per la popolazione un importante fattore di
prevenzione. Nello stile di vita adeguato rientra sia la dieta, che non pud
prescindere da un apporto sufficiente di calcio e di vitamina D, sia Iatti-
vita fisica, ma non tutta, in quanto nel caso dell’osteoporosi & consigliata
quella che impegna I’osso (no al nuoto, si alle passeggiate).

11 senatore Tatd ha ragione, non si puo consigliare alla popolazione di
procedere direttamente all’utilizzo di farmaci che dovrebbero essere riser-
vati innanzi tutto ai soggetti a rischio, per i quali la prevenzione primaria
non farmacologica risulta ormai tardiva.

Il senatore Tato ha parlato anche del valore terapeutico dei bisfosfo-
nati. Come direttore medico di un’azienda che li produce, anzi che si fre-
gia d’aver scoperto il primo bisfosfonato nella storia della terapia medica,
devo assicurarle che gli studi di confronto sono molto difficili, per il sem-
plice motivo che I’etica nelle sperimentazioni cliniche impedisce oggi di
raffrontare un farmaco molto attivo come il bisfosfonato ad altri meno at-
tivi, come le calcitonine, gli estrogeni o, addirittura, il calcio e la vitamina
D da soli. Peraltro, esistono studi scientifici sull’alendronato e sul nostro
risedronato. Il paragone & stato fatto tra pazienti che assumevano bisfosfo-
nato, calcio e vitamina D e pazienti che rientravano invece nel cosiddetto
gruppo placebo (che poi tale non era) e assumevano calcio e vitamina D
da soli. Oggi sappiamo che questi ultimi pazienti sono stati sfortunati per-
ché Iincidenza di fratture in una fase molto precoce (nei primi sei-dodici
mesi) si € rivelata di gran lunga superiore rispefto ai pazienti trattati con
bisfosfonati. :

Un’ulteriore questione sollevata dal senatore Tatd riguarda la chine-
siterapia. Non posso certo affermare che esistono solo i farmaci che il no-
stro emuntorio renale deve provvedere ad eliminare. Sono d’accordo con
lei sull’opportunith di considerare tutti gli approcci terapeutici possibili,
farmacologici € non, ma questo, come lei sa, rientra nell’individuazione
della terapia. Quindi, ad ogni medico va la responsabilita di trattare al me-
glio il proprio paziente.

TREDESE (FI). Vorrei sapere se le vostre aziende hanno mai calco-
lato il costo di uno screening densitometrico sulla popolazione italiana ul-
trasessantenne, giacché al termine di quest’indagine conoscitiva dovremo
avere idee chiare sui costi e sui risultati che si potranno ottenere.

Sappiamo che esistono varie terapie; ognuno ritiene il proprio pro-
dotto migliore degli altri. L’aspetto relativo ai costi potrebbe non interes-
sare in termini assoluti perché la salute non ha prezzo; & perd preoccu-
pante come tutti questi prodotti — parlo da medico e da ginecologo — pre-
sentino la compliance. E dimostrato che "unico farmaco con una buona
compliance €& la pillola; per vari motivi, pochissime donne dimenticano
di assumerla. Viceversa, nei pazienti anziani esistono difficoltd di sommi-
nistrazione soprattutto dei bisfosfonati che hanno effetti collaterali ed &



— 68 —

difficile assumerli di mattina a digiuno. Per ovviare a questi inconvenienti,
si ricorre alla somministrazione settimanale farmacologica, che non credo
sia adeguata: il paziente ricorda di assumere il farmaco giornalmente men-
tre ha maggiori difficold ad assumerlo tre volte a settimana. Le vostre
aziende hanno condotto studi su terapie che possano migliorare la com-
pliance? Attraverso uno screening, s’individua un gruppo di pazienti da
sottoporre alla terapia per alcuni mesi. E inutile perd fare sforzi rilevanti
se poi nella globalita non cambia nulla; vi sard un aumento dei costi ma
anche un danno per i pazienti. Interessa lo screening di massa per indivi-
duare i soggetti da sottoporre con continuifa a terapia, a prescindere dai
relativi costi. Alcuni flash: una volta individuato un problema, alla fine
del processo la quantita di persone sottratta al rischio ¢ molto limitata e
i costi risultano molto alti. Nessuno di noi ha voglia di procedere in questo
modo, ne sono sicuro; non vogliamo perdere tempo.

BAIO DOSSI (Mar-DL-U). Vorrei fare un’osservazione sulle consi-
derazioni del responsabile della Procter & Gamble. Risulta che Pincidenza
delle fratture si verifica soprattutto nella popolazione ultrasessantacin-
quenne, anche se il dottor Milesi ha fatto riferimento alla necessita di sot-
toporre ad esame i pazienti a partire dai 50 anni. Purtroppo, in caso di
densitometria, i costi economici incidono in maniera rilevante se si allarga
la platea dei soggetti da sottoporre a screening. Certamente, 1’amplia-
mento della fascia d’etd potrebbe essere opportuna per individuare meglio
i rischi della patologia osteoporotica nella popolazione tra i 50 e i 65 anni.

MILESI. Risponderd ad entrambe le osservazioni che si muovono, a
mio giudizio, nella stessa direzione. Probabilmente non sono stato chiaro,
quando parlavo della densitometria minerale ossea intendevo limitare 1I’ac-
cesso, rispetto a quanto oggi avviene, ai soggetti a piu alto rischio. In tal
caso si possono seguire metodologie diverse. Se si assume come criterio
I’eta si potrebbe limitare I’indagine alle persone che hanno compiuto i ses-
sant’anni. Tn tal case, lo screening non rappresenterebbe un costo aggiun-
tivo ma un risparmio rispetto ai costi attuali.

Suggerivo poi di utilizzare le risorse cosi liberate per fare pill preven-
zione primaria non su tutta la popolazione ma su piccoli sottogruppi a
maggior rischio di prima frattura (soggetti sottoposti a terapia cortisonica
o con piti fattori di rischio). Condivido entrambe le osservazioni sulla va-
lutazione dei soggetti pill a rischio. Nelle persone di cinquant’anni Iinci-
denza delle fatture & decisamente minore, ma € anche inferiore I’incidenza
della patologia osteoporotica e la conseguenza della frattura.

COLLATINA. 1 datj raccolti dal professor Adami nell’area di Verona
dimostrano che, con un’attenta selezione dei pazienti, solo il 23 per cento
dei pazienti sottoposti a DEXA ne avevano realmente bisogno. Un inter-
vento che preveda linee guida molto precise e una carta del rischio su fat-
tori assolutamente anamnestici & in grado di abbattere, in maniera rile-
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vante, il numero dei pazienti sottoposti a DEXA: questa ¢ la prima fonte
di risparmio.

Compliance: & vero la somministrazione del farmaco settimanale non
¢ la panacea, anche se disponiamo gia di dati che dimostrano che la per-
sistenza al trattamento & aumentata rispetto al farmaco giornaliero. La
compliance perd ha istruzioni dietetico comportamentali molto pili basse
di quelle di un farmaco, per cui alla fine se si va a verificare I'impatto
di entrambi, anche in termini di costi, si riscontrano purtroppo cattive sor-
prese.

E vero: sulla popolazione tra i 50 e i 65 anni 'incidenza di fratture &
decisamente pili bassa, quindi il costo & efficace e I’intervento € minore.
Cerchiamo di calcolare il rischio individuale. In Italia vi sono 15 milioni
di fumatori che hanno un aumentato rischio di osteoporosi oltre che di
tante altre patologie: sarebbe semplice smettere di fumare ma, come ben
sapete, non & poi cosi facile.

PRESIDENTE. Ringrazio i nostri ospiti per le importanti informa-
zioni che ci hanno dato e delle quali faremo certamente tesoro.

Dichiaro conclusa I’audizione e rinvio il seguito dell’indagine cono-
scitiva in titolo ad altra seduta.

I lavori terminano alle ore 10.

Licenziato per la stampa dall’Ufficio dei Resoconti
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Intervengono per la Direzione generale della valutazione dei medici-
nali e della farmacovigilanza, il direttore generale, dottor Nello Martini e
" il dirigente medico, dottor Pasqualino Rossi e per I’Agenzia per i Servizi
sanitari regionali, il direttore, dottoressa Laura Pellegrini e il dottor
Bruno Rusticali.

I lavori hanno inizio alle ore 15,35.

PROCEDURE INFORMATIVE

Audizioni di rappresentanti di associazioni di categoria

PRESIDENTE. L’ordine del giorno reca il seguito dell’indagine co-
noscitiva sui problemi socio-sanitari connessi alla patologia osteoporotica,
sospesa nella seduta del 13 giugno 2002. ,

Mi scuso con i nostri ospiti per il ritardo nell’inizio dei lavori. Se-
gnalo, peraltro, che alle ore 16,30 dovremo recarci in Aula per il dibattito
sulle dimissioni del senatore a vita Cossiga.

Lascio subito 1a parola al dottor Martini, direttore generale della Di-
rezione generale della valutazione dei medicinali e della farmacovigilanza,
che ci esporra il suo punto di vista riguardo all’osteoporosi nell’ambito
dell’incarico che ricopre.

MARTINI. Signor Presidente, le prime due pagine della documenta-
zione che abbiamo consegnato alla segreteria della Commissione ripor-
tano, fra gli altri, i farmaci per la cura dell’osteoporosi compresi nella fa-
scia A, ossia ammessi al rimborso a carico del Servizio sanitario nazio-
nale. .

Nella tabella 1 & riportata la spesa farmaceutica a carico del Servizio
sanitario nazionale per I’osteoporosi nel periodo 1999-2001, con la somma
relativa alle singole categorie di farmaci e il totale complessivo. Nella ta-
bella 2 sono riportati i dati di spesa disaggregati per singolo principio at-
tivo all’interno delle categorie terapeutiche. Sempre in riferimento al trien-
nio 1999-2001, la tabella 3 riporta il numero delle confezioni in classe A
di farmaci consumati. Nelle due tabelle successive si & cercato di stimare
esattamente le quantitd di principi attivi consumate, considerando il nu-
mero di dosi per 1.000 abitanti/die, in modo da avere un indice di espo-
sizione ai farmaci in oggetto. Ritengo che, oltre a quelli relativi alla spesa,
questi ulteriori dati possano essere utili ai lavori della Commissione, te-
nendo naturalmente conto di tutti i limiti legati agli studi di carattere epi-
demiologico e osservazionale.
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Sono riportati, poi, i dati relativi alla prevalenza dell’osteoporosi in
una popolazione selezionata delle regioni Veneto, Toscana, Liguria, Pie-
monte, Marche, Abruzzo, Lazio e Campania. Mantenendo naturalmente
la privacy, su un campione di oltre 4 milioni di assistibili & stata conside-
rata la popolazione con eti uguale o superiore ai 45 anni. Su oltre un mi-
lione e mezzo di trattati, vale a dire soggetti che hanno assunto almeno un
farmaco in generale nel 2001, 121.602 persone — pari al 6,48 per cento
degli assistibili — hanno assunto nello stesso anno almeno uno o pit far-
maci per il trattamento dell’osteoporosi. Di questo 6,48 per cento, il 3,02
per cento assume farmaci per 1’osteoporosi non ormonali, il 3,46 per cento
& trattato con terapia ormonale sostitutiva e lo 0,26 per cento segue una
terapia con farmaci ormonali in combinazione con altri trattamenti per I’o-
steoporosi.

Senza entrare nel merito delle singole tabelle, visto il tempo piuttosto
ristretto a nostra disposizione, degli oltre 121.000 trattati il 25,1 per cento
& d’etd compresa tra i 45 e 54 anni, il 33,7 per cento etrais5 ei64 anni
e il 41,2 per cento ha pili di 65 anni. Considerando sempre le tre fasce di
eth, nella tabella 4.b & stata calcolata la percentuale delle confezioni di
farmaci utilizzate e — aspetto che ritengo importante — la spesa media
in euro su base annua. Sostanzialmente essa si attesta su una media di
96,2 euro I’anno, ma & di 95,2 euro per la prima fascia d’eta, di 90
euro per la seconda e di 101,8 euro per la fascia d’eth superiore a 65
anni, con una netta prevalenza delle donne rispetto agli uomini. Quest’ul-
timo dato risulta con maggiore evidenza dalla successiva tabella 5, dove &
riportato il numero dei trattati di etd uguale o maggiore a 45 anni in te-
rapia con farmaci per la cura dell’osteoporosi, esclusa la terapia ormonale
sostitutiva presa singolarmente.

Nella tabella 6 sono riportati i consumi di farmaci per la cura e la
prevenzione dell’osteoporosi (esclusa la terapia ormonale sostitutiva presa
singolarmente) ripartiti tra vitamina D, sali di calcio, bisfosfonati, raloxi-
fene e preparazione a base di calcitonina. Degli oltre 121.000 pazienti os-
servati quelli che non seguono terapia ormonale sono 56.722, mentre
64.880 sono coloro che seguono la terapia ormonale sostitutiva.

Vi & infine una tabella nella quale & riportata un’analisi effettuata
estrapolando le donne dal campione di pazienti trattati per meglio com-
prendere 1’approccio alla terapia.

Sempre allo scopo di favorire i lavori di questa Commissione ab-
biamo presentato alcuni dati di spesa a carico del Servizio sanitario nazio-
nale di olire 405 miliardi di lire nel 1999, di oltre 433 miliardi nel 2000 e
di oltre 474 miliardi nel 2001. Come rilevavo all’inizio, sono stati consi-
derati anche i dati relativi alle singole categorie terapeutiche e addirittura
ai singoli principi attivi. Nel 2001 per i bisfosfonati si sono superati i 78
milioni di euro (pari a circa 150 miliardi di lire), mentre la spesa per gli
estrogeni naturali e semisintetici non -associati ammonta a 59.358.576
euro. Queste sono le due categorie di farmaci con la maggiore incidenza
sulla spesa.



- 75 -

Scopo della nostra analisi era quello di utilizzare il farmaco come in-
dicatore dell’approccio terapeutico, consapevoli che esistono altre varia-
bili. Abbiamo in ogni modo inteso offrire un contributo relativamente ai
dati di spesa, ai consumi e all’esposizione della popolazione alla patolo-
gia.

PELLEGRINI. Presidente, ringrazio innanzi tutto la Commissione per
questo invito. Riteniamo quanto mai opportuna, utile, anzi indispensabile
I’iniziativa della Commissione igiene e sanita di una «indagine conosci-
tiva» sui problemi sociosanitari connessi alla patologia osteoporotica.

Su una serie di considerazioni (invecchiamento della popolazione, au-
mento conseguente delle donne in postmenopausa come soggetti partico-
larmente a rischio di osteoporosi e di fratture, significato sociosanitario
dell’allungamento della durata di vita delle donne, disabilitd, costi relativi,
eccetera) c’¢ un sostanziale accordo. Dai resoconti sommari delle audi-
zioni sin qui svolte dalla Commissione abbjamo constatato che ne hanno
parlato in molti e sicuramente ne parleranno altri con competenza spe-
cifica.

A me, come direttore dell’ Agenzia, preme sottolineare come, proprio
concordando sull’enorme impatto sociale e per la salute pubblica di questa
patologia, sia necessaria un’iniziativa a chiarimento e sollecitazione di in-
terventi di prevenzione primaria e secondaria, di linee guida sull’appro-
priatezza delle indagini diagnostiche, sull’efficacia delle terapie conse-
guenti, sul costo-beneficio dei diversi approcci diagnostico-terapeutici.

La prevenzione (come sempre) ¢ lo strumento terapeutico pid effi-
cace nei confronti dell’osteoporosi e, in particolare, dell’osteoporosi post-
menopausale e delle sue complicanze. Infatti, I’osteoporosi, una volta in-
stauratasi, non puo regredire; I’obiettivo in tal caso € impedire I’aggrava-
mento. '

I fattori di rischio per I’osteoporosi possono essere genetici, la predi-
sposizione familiare, nutrizionali (basso apporto di calcio, abuso di alcol.e
di caffeina, eccessivo consumo di sale, eccessivo apporto di proteine ani-
mali), stile di vita, fumo, scarsa attivita fisica, fattori endocrini, etd della
menopausa, ovarectomia, costituzione corporea, terapie farmacologiche
(eparina, anticonvulsivanti, chemioterapici, immunosoppressori, corticoste-
roidi e preparati a base di ormoni tiroidei).

Negli uomini (in cui si sta assistendo ad un incremento dell’inci-
denza) accanto al determinante aumento della durata di vita, 1’osteoporosi
¢ secondaria ad alcoolismo, fumo, trattamenti ormonali per carcinoma pro-
statico, ipogonadismo, diete incongrue.

Fatte queste premesse e concordando sulla rilevanza sociale e sanita-
ria del fenomeno, sia per gli aspetti economici, sia per quelli rilevanti in
termini di sofferenza individuale, d’inabilita e disabilita e di larghissima
diffusione (soprattutto nel sesso femminile) ne derivano alcune conse-
guenti considerazioni.

Primo: sarebbe forse opportuno valutare I'ipotesi di inserimento del-
’osteoporosi e dei suoi esiti nell’elenco previsto dal decreto ministeriale
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28 maggio 1999, recante norme di individuazione delle malattie croniche
e invalidanti, ai sensi dellarticolo 5 del decreto legislativo 28 aprile 1998,
n. 124.

Secondo: un’indagine conoscitiva prevede, in termini, la conoscenza
del fenomeno di cui si occupa. Finora siamo di fronte ad un fenomeno si-
curamente rilevante, ma di cui abbiamo in realta soltanto stime, approssi-
mazioni o estrapolazione «a grosso circa» di dati di altri Paesi. E’ indi-
spensabile avere dati ed evidenze misurabili ¢ misurate per una valuta-
zione dei costi-benefici e delle strategie d’intervento.

Se mi consentite il vezzo di una citazione «dotta», gia nel '500, Isi-
doro Hispalensis, vescovo di Siviglia, — che poi divenne Sant’Isidoro —
uno dei primi sostenitori dell’applicazione della matematica allo studio
dei fenomeni naturali diceva: «tolle numerum omnibus rebus et omnia pe-
reunt», ossia se togliamo il numero a tutte le cose, tutte le cose muoiono.
Senza numeri & impossibile impostare un serio programma per un serio
problema. Sarebbe finalmente il momento di prevedere un registro nazio-
nale o registri regionali delle fratture di anca e della colonna vertebrale,
che sono quelle in genere causate dall’osteoporosi.

Altra fonte privilegiata di dati sono le SDO, che il Ministero della
salute potrebbe analizzare relativamente alle fratture anzidette, con evi-
denze sull’incidenza, sulle caratteristiche dei soggetti colpiti, sulle gior-
nate di degenza, sui trattamenti effettuati, sull’inabilita conseguente, sui
costi, eccetera.

Terzo: visti i determinanti fondamentali nella genesi dell’osteporosi,
la strategia operativa di intervento deve avere un impianto essenzialmente
preventivo e di prevenzione primaria o secondaria, mentre attualmente,
sembrerebbe che 1’impostazione sia pinttosto quella di prevenzione terzia-
ria, cio& esame radio-diagnostico e poi eventuale terapia. Questo ¢ dedu-
cibile dall’analisi della Nota CUF 79 che condiziona la prescrizione tera-
peutica dei farmaci per I’osteoporosi e che recita testualmente: «Profilassi
secondaria di fratture osteporotiche postmenopausa in donne con pregresse
fratture vertebrali o del femore non dovute a traumi efficienti. La frattura
di un corpo vertebrale deve essere documentata da un esame radiologico
che evidenzi una riduzione di 4 millimetri o piti dell’altezza globale del
corpo vertebrale.».

La prevenzione primaria deve iniziare in etd giovanile, (prima del-
I’etd adolescenziale in quanto il picco di massa ossea vertebrale ottimale
si raggiunge in questa fase), e ha come obiettivo principale il raggiungi-
mento ¢ il mantenimento di un’adeguata massa ossea durante tufta la
vita. Gli interventi comprendono un adeguato apporto di calcio nell’ali-
mentazione (attenzione alle diete ipocaloriche ed ipolipidiche esasperate
nelle giovani donne), la correzione di abitudini voluttuarie che possano in-
terferire negativamente con il metabolismo osseo come alcool, sedenta-
rietd e fumo di sigaretta (le donne fumatrici entrano in menopausa prima
e subiscono una pill rapida riduzione del tessuto osseo nei primi anni post-
menopausa. Il fumo aumenta il rischio di frattura dell’anca del 40-50 per
cento. Va incentivata un’adeguata e continuativa attivitd fisica e vanno
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corrette eventuali irregolarith mestruali che comportano lunghi periodi di
amenorrea.

Gli interventi di prevenzione secondaria e terziaria comprendono, ol-
tre a tutti gli interventi previsti per la prevenzione primaria, I'inizio di un
trattamento farmacologico osteoprotettivo allo scopo di mantenere la
massa ossea esistente e ridurre il rischio di fratture. Quanto prima una te-
rapla osteoprotettiva & iniziata, tanto pil elevati sono il valore di densita
o$sea mantenuto e I’efficacia preventiva del trattamento. II momento d’i-
. nizio di un trattamento osteoprotettivo dipende dall’entita della massa os-
sea riscontrata. La durata del trattamento sard quindi in relazione all’eta
del soggetto al momento dell’inizio della terapia e sara tanto pili lunga
quanto maggiore & P’aspettativa di vita del soggetto (una durata di vita
prolungata costituisce di per sé un fattore di rischio osteoporotico).

Particolare rilievo va dato agli aspetti nutrizionali e all’esercizio fi-
sico (& dimostrato che un’attivitd motoria aerobica regolare riduce il ri-
schio di osteoporosi e di fratture), soprattutto per quanto riguarda la fles-
sibilita articolare, la postura e il tono muscolare per ridurre il rischio di
cadute nella terza eta.

Quarto: ¢ indispensabile prevedere una razionalizzazione dei cnten
per la prescrizione degli esami diagnostici (alcuni dei quali di efficacia an-
cora non accertata) che attualmente sono prescritti senza alcuna logica di
appropriatezza, con ripetizioni frequenti ed inutili e a soggetti non a ri-
schio. La stessa cosa vale per le terapie con uso indiscriminato di farmaci
e con modalitd incongrue d’utilizzo.

A questo proposito, e all’interno di un organico programma, I’ Agen-
zia per i servizi sanitari regionali ha costituito un gruppo di lavoro per la
formulazione di linee guida per la menopausa. Il gruppo & multidiscipli-
nare, come richiedono sia i criteri di elaborazione delle line guida, sia
la particolarita dell’argomento con valenze non solo mediche, ma sociali,
esistenziali, psicosessuali, ¢ via discorrendo. In questo programma un am-
pio rilievo & dato all’osteoporosi per garantire l’appropnatezza degli inter-
venti, ridurre al minimo la variabilitd decisionale in clinica, equilibrare la

carenza di conoscenze. Le linee guida saranno basate sull’evidenza, con
PPutilizzo delle migliori prove scientifiche disponibili, la dichiarazione
esplicita sui livelli di prova delle raccomandazioni, 1'esplicitazione delle
alternative di trattamento, la regolaritd dell’aggiornamento, la chiarezza
del linguaggio. 1l gruppo di lavoro & costituito dai maggiori esperti italiani
del settore e dai rappresentanti delle societa scientifiche e associazioni in-
teressate.

Nel panel di lavoro sono stati inseriti esperti di comunicazione e pro-
fessionisti dell’informazione per la realizzazione di campagne informative
rivolte soprattutto alle adolescenti e alle donne in premenopausa e postme-
nopausa. Soltanto con questa metodologia, a mio parere, sara possibile
programmare interventi appropriati, efficaci e organizzare una razionaliz-
zazione della spesa.

A tale proposito, un primo passo in questa direzione € stato compiuto
con I’approvazione dei livelli essenziali di assistenza (LEA), che hanno
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delineato i confini dell’assistenza a carico del Servizio sanitario nazionale.
Nel determinare I’allocazione delle risorse finanziarie previste dal Fondo
sanitario nazionale per il triennio 2002-2004 per le tre macroaree di atti-
vita (prevenzione, assistenza distrettuale e assistenza ospedaliera), la ripar-
tizione prevede un aumento dell’impegno finanziario per la prevenzione
(i1 5 per cento a fronte dell’attuale 3,6 per cento) e per I’assistenza distret-
tuale (il 49,5 per cento a fronte dell’atmale 46,7 per cento, con un au-
mento di circa tre punti) e una conseguente riduzione della spesa ospeda-
liera (il 45,5 per cento a fronte dell’attuale 49,7 per cento). Quindi, & pro-
prio nella linea di quanto detto sopra, e cio& pill prevenzione ¢ maggiore
integrazione sociosanitaria, con particolare riferimento ai criteri di non
autosufficienza e fragilita sociale. In questo quadro di riferimento generale
si puo collocare la prevenzione in materia di patologia osteoporotica, so-
prattuito per quanto riguarda la densitometria ossea che, come & noto, &
compresa nell’allegato 2B dei livelli essenziali di assistenza, che contiene
Pelenco delle prestazioni erogabili solo in presenza di specifiche condi-
zioni cliniche. Sard compito dell’apposito tavolo per la manutenzione
dei LEA - previsto nel decreto-legge n. 63, di recente convertito in legge
proprio qui al Senato, e che sara a breve costituito presso il Ministero per
la salute — individuare le condizioni in presenza delle quali il Servizio sa-
nitario nazionale dovra, ad esempio, fornire gratuitamente la densitometria
ossea (anche sulla base delle evidenze emergenti dalle line¢ guida) e ag-
giornare periodicamente I’elenco delle prestazioni erogabili sulla base dei
progressi scientifici e tecnologici.

Come ¢ noto, & stato avviato il tavolo per il monitoraggio e la veri-
fica dei livelli essenziali di assistenza, previsto gia dall’Accordo dell’8
agosto, che dovra effettuare una valutazione di tutta la normativa regio-
nale di recepimento dei LEA, risolvere problemi interpretativi, studiare
uno strumento efficace di rilevazione dell’attivita e dei costi dei livelli es-
senziali di assistenza.

La presenza dell’ Agenzia dei servizi sanitari regionali in questi orga-
nismi garantira il perseguimento di quanto emerso da quest’indagine cono-
scitiva e dalle risultanze delle linee guida.

TREDESE (FI). Signor Presidente, per i bisfosfonati & stata calcolata
per il 2001 una spesa di oltre 78 milioni di euro. Trattandosi di farmaci
rimborsati dal Servizio sanitario nazionale, vorrei sapere se & possibile co-
noscere la spesa complessiva, onde comprendere quanto la gente ha do-
vuto pagare di tasca propria non possedendo i requisiti per il rimborso.

MARTINI. 11 dato che le posso fornire € sicuramente non elevato per-
ché, vista I’entitd del costo del trattamento, & difficile sostenere una spesa
cosi alta protratta nel tempo. Sostanzialmente la spesa & a carico del Ser-
vizio sanitario nazionale.
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PRESIDENTE. Dottor Martini, al di 13 della presentazione di dati og-
gettivi molto interessanti che fotografano la situazione, vorrei un suo com-
mento critico a conclusione dell’analisi da lei svolta.

MARTINI. La spesa e I’esposizione ai farmaci rilevata in Italia sono
sostanzialmente allineate a quelle dei principali Paesi europei, rispetto ai
quali non scontiamo un minore accesso ai farmaci; mi sembra anzi che
rispetto ad altri I’accesso sia anche pill agevolato. Ad esempio, per questo
tipo di farmaci in Francia la compartecipazione alla spesa & piuttosto ele-
vata e in Finlandia si arriva addirittura al 50 per cento.

Andrebbe invece analizzata la variabilita regionale che & molto ampia
e che non sembra riflettere una diversita di tipo epidemiologico nell’inci-
denza della patologia. Stiamo raccogliendo dati suddivisi per regione e per
farmaco e non si riesce facilmente a spiegare come, ad esempio, in alcune
aree del Paese vi sia una prescrizione pill orientata alla terapia ormonale
sostitutiva e in altre, invece, 1’orientamento sia piuttosto verso i bisfosfo-
nati o I’associazione calcio-vitamina D. Ritengo vi sia uno spazio impor-
tante per la formazione e I’aggiornamento e soprattutto per un indirizzo
secondo linee guida della prescrizione medica.

PRESIDENTE. Al dottor Rusticali vorrei chiedere i dati relativi alla
durata del trattamento. Dal punto di vista scientifico vorrei sapere se le
terapie sostitutive, soprattutto quelle ormonali, producono benefici se adot-
tate per un arco di tempo determinato o se possono essere -utilizzate senza
limiti di tempo.

RUSTICALI. Le terapie sostitutive ormonali (e quindi le terapie estro-
progestiniche, che ovviamente interessano soltanto la donna) si sono senza
dubbio dimostrate efficaci sul risparmio di massa ossea e quindi sul ri-
schio di osteoporosi, ma dopo molti anni di utilizzo hanno evidenziato
un rischio di carcinoma alla mammella. Nel momento in cui tale rischio
diventa significativo (e ci sono dei termini, 5 e 10 anni, in cui aumenta
particolarmente), ¢ indispensabile una sospensione del trattamento estro-
pregestinico, prendendo in considerazione percom alternativi. Abbastanza
frequentemente la terapia estroprogestinica & associata al calcio e alla vi-
tamina D. Nel momento in cui aumenta il rischio di carcinoma alla mam-
mella, anche dal punto di vista psicologico, la donna generalmente si ri-
fiuta di proseguire il trattamento estroprogestinico che va quindi interrotto.
Si devono allora prendere in considerazione terapie alternative che, in pre-
senza di osteopenia o di osteoporosi, sono basate sulla somministrazione
di calcio, vitamina D o di altri risparmiatori di massa ossea, quali gli alen-
dronati, i bisfosfonati o i SERM, che sono farmaci di nuova generazione
(soprattutto il raloxifene). Tutti questi farmaci fanno parte del nuovo
gruppo di terapie e svolgono forse un’azione protettiva sulla mammella,
oltre ad un’azione di risparmio della massa ossea.
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Tornando alla domanda del Presidente, la somministrazione degli
estroprogestinici, pur essendo efficace sull’osteoporosi, presente dei limiti
in quanto pud comportare importanti effetti collaterali negativi.

PRESIDENTE. Colgo P’occasione per ringraziare il sottosegretario
Cursi per averci onorato con la sua partecipazione a quest’audizione.

CARELLA (Verdi-U). Vorrei rivolgere una domanda alla dottoressa
Pellegrini, immaginando la risposta che mi dara. Ciononostante, approfitto
di questa sede per formulare questo quesito, in quanto essendo previsto
per le indagini conoscitive il resoconto stenografico oltre a quello somma-
rio, & possibile avere una rendicontazione piul dettagliata ¢ ho dunque la
certezza che quanto dird rimarrad agli Atti. La Commissione ha da poco
espresso il proprio parere sulla modifica dell’articolo 117 della Costitu-
zione che prevede che I’organizzazione sanitaria sia di competenza esclu-
siva delle regioni. Io in particolare, ma anche altri colleghi di altri Gruppi
di minoranza, hanno espresso enorme contrarietd e perplessita rispetto ad
una modifica costituzionale che, di fatto, crea le condizioni affinché il di-
ritto alla salute, costituzionalmente sancito, si trasformi in un diritto pre-
visto sulla carta ma non esigibile in concreto da parte di cittadini.

Parto da questa considerazione per rivolgerle la domanda. Lei ha co-
municato che, nell’ambito del piano strategico previsto per i prossimi
anni, I’osteoporosi, € quindi tutta la patologia articolare, rientra nella stra-
tegia del Ministero della salute. Gli obiettivi sono condivisibili e 1i sotto-
scrivo: raggiungere il 5 per cento di spesa per la prevenzione in generale &
’unica strada-da intraprendere, il grande tema sempre dibattuto in questa
Commissione...

CORSI, sottosegretario di Stato per la salute. Senatore Carella, non
puo chiedere alla dottoressa Pellegrini una valutazione di carattere poli-
tico.

CARELLA (Verdi-U). Come dicevo, gli obiettivi sono: trasferire le
risorse dall’assistenza ospedaliera all’ambito importante dell’integrazione
socio-sanitaria e riduzione della spesa ospedaliera. La mia & una memoria
storica e ricordo che, nelle due precedenti legislature, si era previsto il 6
per cento per la prevenzione in generale, il 5 per cento per la salute men-
tale senza pero riuscire a raggiungere questi obiettivi, nonostante fossero
voluti dal Parlamento italiano. Allora si & dovuto fare i conti con un si-
stema che gia attribuiva alcune competenze alle regioni che, come sap-
piamo, nella stragrande maggioranza non hanno mai rispettato gli obiettivi
di programmazione nazionale. »

Alla luce del delicato compito che come Agenzia regionale dovete
svolgere, con un federalismo di questo tipo e una modifica costitnzionale
che prevede che I’organizzazione sanitaria sia materia esclusiva delle re-
gioni, quali strumenti consentiranno di raggiungere gli obiettivi indicati?
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MASCIONI (DS-U). Una sorta di tacita comunicazione mi collega al
senatore Carella: non siamo statue di sale che ascoltano le considerazioni.
Ho ascoltato I'intervento della dottoressa Pellegrini, che mi ha offerto lo
spunto per esprimere una considerazione che perod non & rivolta a lei bensi
al Presidente, che € anche «capo» della maggioranza in Commissione, e al
rappresentante del Governo. La domanda concerne le percentuali di spesa
dei vari livelli di assistenza; il proposito che ci assilla & giusto e corretto
laddove realizzato. Come sapete, tra Emilia Romagna e Lazio vi ¢ una dif-
ferenza nell’impiego dei fondi destinati ai distretti e agli ospedali, ma non
voglio perd mettere il dito nella piaga. Si propone di ridurre la spesa ospe-
daliera e di aumentare quella per Dattivita distrettuale nonché di desti-
narne un 5 per cento almeno alla prevenzione. Nella mia regione, le Mar-
che, il piano sanitario prevede una spesa di circa il 5,11 per cento, che
abbiamo cercato di vincolare per evitare di spenderlo in gran parte nelle
corsie ospedaliere. Il punto € il seguente, ma nel richiamarlo, non intendo
rivolgermi alla dottoressa Pellegrini. Collega relatrice Boldi, in questa ma-
teria oggi, in Italia, gli strumenti di persuasione a disposizione dei parla-
mentari sono sempre pili spuntati, anche ‘in relazione ai propositi del Go-
verno e della maggioranza relativamente alla potesta legislativa esclusiva
e non solo concorrente da assegnare alle regioni. Mi rivolgo in particolare
al Presidente della Commissione ed al rappresentante del Governo: la ve-
rith si vendica sempre. Siamo sempre in tempo per modificare i nostri
comportamenti; oggi — forse il Sottosegretario & pili d’accordo con me
che con altri — & stato avviato un percorso; 1’opposizione continuera a
fare il suo lavoro ponendo questioni vere.

Cara collega Boldi, lei sta conducendo un ottimo lavoro in questa
Commissione ed & una bravissima relatrice sull’osteoporosi. Ebbene, una
volta portato a termine questo suo incarico, quale sard la sua capacita
di persuasione nei confronti delle regioni che, godendo di tutti i poteri
che lei vuole dare, mostreranno senza dubbio una sempre pitl tenute dispo-
nibilitd di ascolto nei confronti degli organismi parlamentari?

PELLEGRINI. Dal punto di vista tecnico gli obiettivi indicati non
sono stati costrniti dall’ Agenzia o dal Ministero della sanitd, ma sono stati
decisi dalla Conferenza Stato-regioni con il Governo in sede di accordo
sui livelli essenziali di assistenza. Si tratta dunque di obiettivi che si
sono dati le stesse regioni. Nel triennio 2002-2004 la spesa sanitaria si
sposta sulla prevenzione distrettuale a svantaggio di quell’ospedaliera.
Francamente, non sono in grado di prevedere la capacita delle regioni
di raggiungere gli obiettivi che esse stesse si sono date. Finora c’era 1alibi
che gli obiettivi erano indicati dal Ministero, poiché ora se li sono dati
esse stesse, credo sia pitt difficile non rispettare 1’impegno assunto. Prima
potevano giustificarsi con il fatto che le indicazioni provenivano dal Mi-
nistero e quindi la programmazione nasceva dall’alto; in questo caso, in-
vece, la programmazione nasce condivisa. Sinceramente credo che tali li-
velli indicati saranno rispettati, tenuto anche conto che alcune regioni
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hanno gid raggiunto il 5 per cento; si tratta dunque di un obiettivo in
realtd raggiungibile.

BOLDI (LP). Ho pochissimo da aggiungere a quanto ha rilevato la
dottoressa Pellegrini che ha parzialmente risposto negli stessi termini
con cui io avrei replicato. Una volta stabiliti gli obiettivi, rientra nella po-
testa delle regioni essere pitt o meno capaci di raggiungerli, decidere una
spesa anziché un’altra o addirittura ottenere un risparmio ulteriore di spesa
non per accantonarlo ma per riversarlo su altri obiettivi. Non saprei cosa
altro aggiungere.

BAIO DOSSI (Mar-DL-U). Signor Presidente, anche in seguito all’e-
spressione del parere della nostra Commissione sulle modifiche all’arti-
colo 117 della Costituzione ¢ in aggiunta a quanto hanno chiesto i colle-
ghi, vorrei rivolgere una domanda al dottor Mattini.

Oltre all’analisi dettagliata della spesa divisa per tipologia di farmaci,
vorrei sapere se & possibile avere i dati di spesa disaggregati per aree geo-
grafiche. Infatti, la modifica costituzionale che abbiamo prima esaminato
— & un parere del tutto personale — provochera un’enorme confusione, per-
ché quella sanitaria sard una materia a competenza concorrente ed esclu-
siva al tempo stesso, e quindi cominceranno ad esprimersi i giuristi su
quale delle due far prevalere in questa o nell’altra regione. Gia adesso, se-
condo la modifica della Costituzione avallata dal voto popolare d’ottobre,
i livelli essenziali di assistenza sono di competenza dello Stato, mentre
Paspetto organizzativo & di competenza delle regioni.

Da quanto lei ha detto, dottor Martini, risulta che attualmente esiste
una disparita di trattamento farmacologico tra le regioni € all’interno delle
stesse: sarebbe interessante capire in quale misura e come queste diversita
si esprimono.

MARTINI. Tn realta, avrei voluto allegare anche una serie di dati re-
lativi ai profili prescrittivi regionali perché fortunatamente, nonostante i
tanti limiti del sistema, quello del monitoraggio della spesa farmaceutica
¢ un dato molto stringente. Attraverso le 40.000 farmacie esistenti sul ter-
ritorio, tutti i giorni acquisiamo tutte le ricette di tutti i medici e mensil-
mente riusciamo ad aggregare i dati a livello nazionale, regionale ¢ addi-
rittura di azienda Sanitaria locale. Di conseguenza siamo assolutamente in
grado di definire i dati regionali.

Devo aggiungere perd, da un punto di vista culturale, che una certa
variabilitd & naturale, nel senso che non c’¢ nulla di rigido e il profilo pre-
scrittivo nella prevenzione primaria e secondaria di una donna con una se-
rie di caratteristiche e di rischi non pud essere sempre perfettamente defi-
nito. Pertanto, una certa variabilitd & attesa, I’importante & che si tratti di
una variabilitd all’interno di un range d’accettabilita.

In conclusione, posso fornire alla Commissione le informazioni ri-
chieste dalla senatrice Baio Dossi in modo da completare il quadro nazio-
nale con i dati relativi alle singole regioni.
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PRESIDENTE. Ringrazio tutti gli intervenuti. Mi permetto di espri-
mere anch’io le mie congratulazioni alla senatrice Boldi, incaricata di re-
digere il documento conclusivo dell’indagine conoscitiva, perché rispetto
alla tabella di marcia fissata siamo non solo nei tempi previsti, ma addi-
rittura in anticipo.

BOLDI (LP). La ringrazio, Presidente, anche se non & merito mio.

PRESIDENTE. Dichiaro chiusa 1’audiziene e rinvio il seguito dell’in-
dagine conoscitiva in titolo ad altra seduta.

I lavori terminano alle ore 16,30.

Licenziato per la stampa dall’Ufficio dei Resoconti
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Interviene il professor Giuseppe Guida, presidente della Societa
Italiana Ortopedia e Traumatologia.

I lavori hanno inizio alle ore 15,10.

PROCEDURE INFORMATIVE

Audizioni di un rappresentante di associazioni di categoria

PRESIDENTE. L’ordine del giomo reca il seguito dell’indagine co-
noscitiva sui problemi socio-sanitari connessi alla patologia osteoporotica,
sospesa nella seduta del 19 giugno 2002. '

E oggi in programma 1’audizione del professor Giuseppe Guida, pre-
sidente della Societa italiana di ortopedia e traumatologia.

GUIDA. Desidero formulare un ringraziamento per aver voluto coin-
volgere 1a Societh Italiana di Ortopedia e Traumatologia relativamente a
un problema particolarmente sentito da noi ortopedici qual & I'osteoporosi,
con la quale, purtroppo, ci confrontiamo quando ormai la malattia & tal-
mente avanzata che ne vediamo soltanto i gravi effetti, cio¢ la frattura.

Oggi I’osteoporosi rappresenta un problema sanitario, ma anche so-
cioeconomico, enormemente importante. La riduzione delle nascite e I'au-
mento della durata media della vita, legata ai progressi delle branche me-
diche e chirurgiche, hanno provocato un incremento della popolazione an-
ziana, che rappresenta oggi una parte importante di quella generale.

La conseguenza di tale fatto & un aumento delle patologie correlate
all’eti come I’osteoporosi. Si prevede che nel futuro il numero di anziani
sard sempre pill alto; secondo i dati demografici ISTAT, sono gia oltre
dieci milioni in Italia gli ultrasessantacinquenni, vale a dire circa il 18
per cento della popolazione; il CNR e I'Istituto superiore della sanitd sti-
mano che in pochi anni si arriverd al 22 per cento. Nel 2010 la speranza di
vita passera dagli attuali 76,2 a 77,9 anni per i maschi e da 82,6 a 84,4
anni per le femmine. Nel 2050, su una popolazione che si prevede com-
plessivamente diminuita, vi saranno dieci milioni di persone oltre i 65
anni, che rappresenteranno circa un quarto della popolazione. Pertanto,
tutti gli operatori sanitari saranno chiamati a confrontarsi con I’emergere
di nuovi bisogni di salute, alcuni dei quali si stanno gid imponendo chia-
ramente all’attenzione delle Autoritd preposte alla sorveglianza sanitaria.

L’associazione tra osteoporosi ed etd avanzata appare ben codificata
nella passata letteratura medica; in realtd, con questo termine s’intendeva
proprio una progressiva porotizzazione dell’osso, con una diminuzione
della sua massa totale e, quindi, una minore resistenza ai traumi. Gli studi
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recenti hanno perd dimostrato che non si tratta soltanto di una diminu-
zione della massa ossea. La diminuita resistenza dell’osso dipende in
gran parte, oltre che dalla diminuzione della quantitd, dall’alterazione
della qualita dell’osso. S’interrompono, infatti, i sistemi trabecolari che
conferiscono la tipica resistenza all’osso spugnoso il quale, essendo parti-
colarmente preda del processo osteoporotico, & facilmente soggetto a ce-
dimenti. L’0sso spugnoso ¢ presente in tutto lo scheletro; in teoria, quindi,
si potrebbero avere fratture in tutto lo scheletro. In alcune sedi i processi
osteoporotici avvengono con maggiore evidenza, e la frattura si verifica
pitt frequentemente. Le fratture da osteoporosi pidt frequenti sono quelle
vertebrali, dell’estremo prossimale del femore (che, naturalmente, sono
le pitt gravi), dell’estremitd distale del radio e dell’estremitd prossimale
dell’omero.

11 problema principale riguarda le fratture vertebrali e quelle dell’e-
stremitd prossimale del femore, in quanto Ia frattura dell’estremita distale
del radio (nota come frattura di Colles) e quella del collo chirurgico del-
I'omero o della testa dell’omero di solito sono trattate ambulatoriamente
per cui ¢ difficile computarne I’incidenza dal punto di vista sia della salute
(peraltro certamente meno grave rispetto alle altre fratture), sia dei costi
che tali fratture comportano.

In particolare, le fratture della colonna vertebrale e dell’estremo pros-
simale del femore devono essere considerate fratture gravi, non soltanto
per i deficit funzionali residui che possono residuare, ma anche in riferi-
mento alla mortalith. Si tratta di un aspetto venuto alla luce pid recente-
mente: sappiamo che la frattura dell’estremitd prossimale del femore ha
di per sé una mortalitd percentuale abbastanza elevata nell’immediato,
ma oggi & emerso che essa determina un rischio di mortalitd, nei primi
due anni, del 20 per cento superiore al rischio di morte per soggetti della
stessa etd e nelle stesse condizioni.

Analogamente la frattura del rachide determina un aumento del ri-
schio di morte in un tempo piit lungo, ciod nei primi quattro anni succes-
sivi all’evento. Cio si spiega perché tale frattura comporta un’alterazione
della statica del soggetto (un’ipercifosi) con disturbi della funzione di or-
gani quali quelli respiratori, digestivi e cardiocircolatori. Si tratta pertanto
di fratture gravi che, oltre al deficit funzionale residuo, presentano anche il
rischio della mortalitd immediata e a distanza.

Esiste poi il fenomeno della cosiddetta «cascata fratturativa»: & stato
dimostrato che una donna su cinque con prima frattura vertebrale facil-
mente incorrera in un’altra o pil fratture vertebrali nel corso dell’anno
successivo. Tale fenomeno prende il nome di «cascata fratiurativa» ed &
dovuto a vari fattori: all’immobilitd e alla scarsa funzione conseguenti
alla prima fattura, nonché alla cifotizzazione (ciog all’aumento di curva-
tura del rachide) che determina pili facilmente carichi e quindi fratture
di altre vertebre. Inoltre, & stato dimostrato che la frattura vertebrale & fa-
cilmente predittiva di fratture dell’estremita superiore del femore.

E quindi estremamente illogico intervenire terapeuticamente soltanto
quando si ¢ verificata una prima frattura vertebrale: ormai & troppo tardi,
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il processo osteoporotico € gia tanto progredito e sappiamo che qualunque
terapia si metta in atto & capace solamente di arrestare I’evoluzione del
processo .osteoporotico, ma non pud assolutamente ridare massa ossea al
soggetto: quello che & perso lo € definitivamente e percid occorre interve-
nire pili precocemente.

Occorre valutare che, in Italia, & osteoporotico il 45 per cento delle
donne in etd compresa tra i 70 e i 79 anni, il 32 per cento delle donne
tra i 60 e i 69 anni e — dato che fa pensare — il 16 per cento delle cin-
quantenni.

- Le conseguenze delle fratture da osteoporosi, quindi, sono gravi per il
paziente, che va incontro a disturbi e a deficit funzionali residui, per il
medico ¢ per il mondo socioeconomico. Naturalmente questi problemi de-
terminano una serie di ricadute negative. In Italia nei soli ultrasessantenni
eseguiamo ogni anno circa 33.000 interventi di osteosintesi di frattura fe-
morale, cui vanno aggiunte circa 19.000 sostituzioni parziali dell’anca,
sempre per fratture dell’estremita superiore del femore. In quest’ambito
¢ piu difficile ottenere informazioni precise, anche se riusciamo ad avere
un riscontro della situazione attraverso il dato relativo al consumo delle
protesi. Considerato che nel 99 per cento dei casi un’endoprotesi viene ap-
plicata per una frattura, ne consegue che il dato di 19.000 sostituzioni par-
ziali dell’anca prima citato corrisponde quasi totalmente a quello degli in-
terventi per fratture, cui vanno aggiunte tutte le protesi totali che talvolta
si eseguono sia in caso di artrosi, sia a fronte di fratture dell’estremo pros-
simale del femore, La spesa in termini di DRG & calcolata intorno ai 900
milioni di euro ai quali vanno sommati tutti i costi relativi alla riabilita-
zione, all’assistenza domiciliare, ai farmaci, ai deficit residui e alla perdita
di capacita lavorativa per i soggetti che ancora lavorano. La frattura da
osteoporosi, dunque, rappresenta un’evenienza grave cui debbono far
fronte il paziente osteoporotico, il medico e la societa.

L’obiettivo primario ¢ rappresentato dalla prevenzione della frattura
da osteoporosi, evitando di giungere a gradi di osteoporosi tali per cui
il rischio di fratture € estremamente elevato. Per ottenere cid & indispen-
sabile attuare una prevenzione primaria della patologia mediante 1’indivi-
duazione dei pazienti a rischio e la valutazione strumentale periodica della
massa ossea nei pazienti a rischio e nei soggetti sopra i 65 anni. Sarebbe
opportuno che tali controlli non avessero cadenza trimestrale, semestrale o
annuale. Sappiamo, infatti, che i limiti di errore delle macchine, anche
quelle pitt precise sono tali che, se non si attua un controllo a distanza
di due anni, non risulta attendibile una piccola variazione a distanza di
sei mesi. E infine importante una campagna di prevenmone delle cadute
nell’anziano e dei danni conseguenti. Esistono una serie di meccanismi
e di possibilita che possono essere portati all’attenzione del pubblico
onde evitare il verificarsi di cadute e parallelamente ridurre i danni alle
stesse collegati.

PRESIDENTE. Ringrazio il professor Guida per la sua puntuale
esposizione. Do quindi la parola ai colleghi.
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MASCIONI (DS-U). Signor Presidente, anche in quest’occasione in-
terverrd pit da politico che da tecnico.

C’¢ un aspetto che colpisce nella relazione del professor Guida e che
risulta nuovo rispetto a quanto abbiamo ascoltato nelle audizioni prece-
denti. Mi riferisco all’importanza di intervenire prima che la frattura si ve-
rifichi, perché farlo dopo & gia troppo tardi. Evidentemente & opportuno
evitare che la prima frattura avvenga e, in tal senso, il nostro ospite ha
suggerito, tra I’altro, una campagna di prevenzione.

In proposito vorrei sapere quale pud essere una corretta lettura del
bisogno di salute dei soggetti a rischio in termini sia di prestazioni sani-
tarie sia di costi economici. Attuare una campagna di questo tipo significa,
a mio giudizio, opporsi in qualche modo alla naturale evoluzione delle
cose.

GUIDA. Cercherd di rispondere al senatore Mascioni partendo dalla
sua ultima osservazione che, in realtd, & un assunto filosofico, che noi me-
dici non accettiamo nel modo pil assoluto, essendo nostro dovere opporci
alla naturale evoluzione delle cose. Non a caso cento anni fa si moriva a
50 anni mentre oggi la vita media & di circa 80 anni e credo che cib rap-
presenti un vantaggio per tutti.

Essendo 1’osteoporosi una patologia seria, ¢ quanto mai importante
avviare un’efficace campagna di prevenzione, non essendo concepibile
estendere a tutti terapie farmacologiche mirate in tal senso. Si possono
perd effettuare interventi utili, Poiché le donne ultrasessantacinquenni
sono sicuramente soggetti a rischio, un monitoraggio continuo e mirato
su questa fascia di et sarebbe a mio avviso d’obbligo. Qualora da tale
monitoraggio scaturissero elementi tali da far ritenere opportuna Iattua-
zione di una terapia farmacologica, sarebbe importante procedere in tal
senso in misura adeguata.

Oltre a questo tipo di terapie, si pud ricorrere ad una serie di altri
accorgimenti che non hanno costi econemici; mi riferisco ad una campa-
gna preventiva svolta in termini di proposizione di stili di vita, di corretta
alimentazione e di prevenzione delle cadute attraverso la divulgazione at-
traverso i media di alcuni accorgimenti da seguire. Oltre alle donne ultra-
sessantacinquenni va rivolta particolare attenzione ai soggetti a rischio
quali, ad esempio, i pazienti sottoposti a terapie cortisoniche prolungate
perché afflitti da artrite reumatoide o portatori di lupus. Si tratta dunque
di soggetti a rischio che vanno tutelati, monitorati e sottoposti a terapia.
Non sostengo la necessit di una prevenzione di massa o I'uso indiscrimi-
nato di farmaci, bensi I’opportunita di un’individuazione precisa dei sog-
getti che devono necessariamente essere softoposti a terapia prima che in-
tervenga il crollo. Infatti, quando si verifica quest’eventualit, la malattia &
ormai avanzata e si & nella fase della cascata fratturativa, nel corso della
quale facilmente interviene la frattura del femore che rende la situazione
difficilmente gestibile.

Non disponendo di dati economici, non sono in grado di fornire in-
formazioni precise; sono perd convinto che se si agisse nei termini dianzi
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descritti certamente la spesa non sarebbe superiore rispetto a quella neces-
saria per fare fronte ad eventi fratturativi, soprattutto del femore. I porta-
tori di frattura femorale sono pazienti gravi, che molto spesso richiedono
giorni di preparazione prima dell’intervento e nel postoperatorio necessi-
tano di terapia intensiva e di degenza prolungata. In base ad alcuni rilievi
effettuati, la degenza per ricovero e intervento per frattura del femore &
inferiore solo a quella per malattie psichiatriche. Pertanto, dal punto di vi-
sta economico una campagna di prevenzione potrebbe risultare oltremodo
vantaggiosa.

MASCIONI (DS-U). Anch’io sono favorevole all’allungamento della
vita degli italiani. Grazie al cielo nella mia famiglia ci sono svariati
centenari...

GUIDA. La familiaritd & importante anche per 1’osteoporosi.

MASCIONI (DS-U). Qual ¢ il meccanismo organizzativo che induce
i soggetti a rischio a rivolgersi al sistema? Qualora il meccanismo fun-
zioni, il sistema & in grado di rispondere efficacemente in termini di
prestazioni?

GUIDA. To penso che il sistema sia in grado di rispondere; & perd
necessario un programma di divulgazione delle conoscenze. Prima nes-
suno faceva la mammografia o il PAP test, oggi sono diventate indagini
quasi di routine. E necessaria la diffusione delle conoscenze.

PRESIDENTE. Anche nei campi da lei indicati, esiste ancora un am-
pio margine di miglioramento della diffusione delle informazioni.

TATO (AN). Essendo anch’io ortopedico, non posso che condividere
le considerazioni espresse dal professor Guida che & un nome nel settore
dell’ortopedia in Italia. Concordo sull’importanza della campagna di pre-
venzione che, a volte, non comporta particolari difficolta, essendo suffi-
ciente stilare un protocollo di precauzioni: in-caso di persone anziane, sug-
gerire, ad esempio, di eliminare dalla casa tutti i tappeti non ancorati al
pavimento con I’antisdrucciolo; evitare .di camminare sui pavimenti ba-
gnati; applicare gli appoggiamani nei bagni o lungo i percorsi normal-
mente effettuati; evitare di scendere e salire le scale o di utilizzare scale
interne; di salire sulle sedie, e via discorrendo. Le cadute in casa pur-
troppo sono sempre piii frequenti, :

Oltre quest’elencazione di accorgimenti, sono valide tutte le altre mi-
sure di sicurezza che una persona anziana deve seguire, Bisogna, ad esem-
pio, cercare di persuadere I’anziano ad usare il bastone che preferirebbe
invece non utilizzare; molte persone, infatti, preferiscono non ricorrere al-
Iausilio del bastone per non sembrare vecchie. Purtroppo perd quando s’i-
nizia a barcollare ¢ inevitabile avvalersi del supporto di un bastone. Ana-
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logamente, quando s’inizia a non ascoltare ¢ opportuno applicare gli appa-
recchi acustici perché prima dell’estetica vi ¢ sempre la salute.

Come & stato gid altre volte sottolineato in questa sede, una campa-
gna di prevenzione mirata, associata alla diffusione di adeguati trattamenti
fisioterapici, rappresenta senza dubbio uno strumento valido per evitare
I’elevato numero di cadute che sono la causa prima delle fatture.

FASOLINO (FI). Cercherd di essere molto conciso. Come abbiamo
sentito nel corso delle altre audizioni, I’osteoporosi & una patologia com-
plessa che va affrontata nelle varie fasce di etd. Mi auguro pertanto che
con una legge ad hoc si arrivi alla formulazione di linee guida a partire
dal primo anno di vita per giungere al momento in cui il Signore ci
chiama.

Quanto costa un’operazione del genere? A mio giudizio, il sistema
deve concentrarsi anzitutto sulle cure preventive che sono anche di tipo
comportamentale, alimentare e di apporto dietetico particolare (calcio, vi-
tamina D e altre vitamine da somministrare nelle diverse fasce di eta). A
mio parere bisogna intervenire soprattutto su questi fattori preventivi che
comportano una spesa molto contenuta. Il senatore Tatd si preoccupava
che la materia non fosse di competenza degli ortopedici. Ebbene, quando
interviene 1’eta adulta, come si suol dire, pill a rischio, a mio parere, la
materia deve essere oggetto di una competenza multidisciplinare. Alla
luce delle varie relazioni che abbiamo avuto modo di ascoltare in questa
sede e che comunque risentivano della preparazione culturale specifica de-
gli auditi, quella del professor Guida deborda verso il campo piu squisita-
mente ortopedico.

Il problema fondamentale sard arrivare con linee guida ai pazienti.
Non mi stancherd mai di rilevare che in questo sistema il ruolo centrale
dovra essere esercitato dal medico di medicina generale, senza il quale
non si potrd aggredire nel modo giusto i pazienti né quando sono malati
né quando lo stanno per diventare. Vorrei poi fare una raccomandazione,
visto che tutti, me incluso, stiamo parlando a ruota libera, nel senso pit
generale del termine. La preoccupazione dei costi: se si raffronta la spesa
per la patologia postosteoporotica o da osteoporosi (fratture e altro) con
quella per la prevenzione, chiaramente la prima risulta esorbitante rispetto
alla seconda. Come sempre accade, per0, le prime sono spese vive, mentre
le seconde sono da mettere in cantiere e in aggiunta alle spese vive. Nel-
I’immediato, & chiaro che, di fronte all’urgenza, un’ASL impiega le pro-
prie risorse prima per la frattura e poi per la prevenzione.

La preghiera che rivolgo ai cattedratici, alla scuola italiana & di far si
che le misure di prevenzione siano inserite nei Livelli essenziali di assi-
stenza. Il senatore Tatd ha parlato di fisiochinesiterapia che perd & una
forma di intervento ormai quasi del tutto eliminata. Colgo 1’occasione
per chiedere al presidente Tomassini lumi sulla sorte del Documento
n. XXIV 3-A, approvato all’unanimitd prima da questa Commissione e
poi dall’Assemblea del Senato il 14 febbraio scorso; gradirei soprattutto
sapere che tipo di recepimento ha riscontrato a livello ministeriale. Cio
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€ importante per capire se i nostri atti contano qualcosa o non servono a
nulla, se non altro o per saperlo.

Alla cultura specifica italiana, all’'universita del nostro Paese solleci-
tiamo la definizione di linee guida comportamentali, preventive e curative
che costino meno. Non vorrei che anche in questo caso le aziende farma-
ceutiche che producono farmaci miracolosi la spuntino su quelle che ne
producono di meno miracolosi, ma che sortiscono comunque il medesimo
effetto. B una sollecitazione a mio giudizio importante se si vuole real-
mente realizzare una prevenzione che costi in maniera adeguata e corri-
sponda ai risultati che tutti si aspettano.

BAIO DOSSI (Mar-DL-U). Rivolgerd solo alcuni quesiti al professor
Guida, ammettendo la mia conoscenza non scientifica della patologia.
Dalla discussione sin qui svolta ho capito che serve una maggiore infor-
mazione, che gia di per sé costituisce prevenzione, per una fascia di po-
polazione che si pud stimare fino all’eta di 50 anni. Oggi, avvalendoci
dei medici di base, & possibile fornire a costo zero per il Servizio sanitario
nazionale un’informazione univoca su tutto il territorio nazionale. Tale in-
formazione diventa, di fatto, prevenzione per la fascia di popolazione che
si colloca prima dei 50 anni. Considerato che lei segue I’aspetto patolo-
gico della malattia (ossia la fase degenerativa e non solo i casi a rischio),
ritiene che i medici di base dispongano degli strumenti atti a fare informa-
zione 0 & necessario, attraverso corsi di aggiornamento, offrire loro le co-
noscenze che consentono di svolgere quest’attivita di informazione? Poi-
ché tutti si rivolgono al medico di base anche pill volte nell’arco del-
P’anno, una soluzione del genere potrebbe rappresentare uno strumento
utile a tal fine, che non comporta alcun costo per il Servizio sanitario na-
zionale. In tal modo si potrebbero destinare maggiori risorse alle persone
che si .collocano nelle fasce di eta successive e hanno bisogno di preven-
zione, cure ¢ terapie.

Mi piacerebbe infine conoscere una sua considerazione scientifica,
non politica, sulla collocazione di tale patologia nei Livelli essenziali di
assistenza dal punto di vista sia diagnostico che terapeutico.

GUIDA. Risponderd al primo quesito che mi tocca particolarmente
ovvero se sia 1’ortopedico che deve interessarsi di osteoporosi. Non vi &
dubbio che I’osteoporosi necessiti di un approccio multidisciplinare, tutta-
via gli ortopedici affrontano i problemi gravi di tale malattia, dovendosi
confrontare con 1’osso osteoporotico € molto spesso .con notevoli proble-
matiche che si presentano: mettere una vite o una placca in un o0sso che
non tiene € un problema di difficile soluzione. Ad esempio, ho operato
nei giorni scorsi una signora e, poiché la vite a passo largo che dovevo
inserire girava a vuoto, ho dovuto effettuare alcuni adattamenti della tec-
nica chirurgica che — senza dilungarmi sugli aspetti tecnici — hanno richie-
sto altre soluzioni tecniche. Insorgono problemi talmente gravi che 1’orto-
pedico non puo che chiedersi come mai il paziente sia arrivato in quelle
condiziogi. Cio rende difficile non solo Iintervento, ma anche la fase
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postoperatoria: il paziente anziano dovrebbe essere rimesso in piedi due
giorni dopo I’intervento, ma con ossa del genere, non & possibile farlo al-
zare se non dopo 20 o 30 giorni e probabilmente non ce la fara a raggiun-
gere quel tempo. Sono queste le ragioni per cui sostengo che gli ortopedici
sono coinvolti in maniera piu forte.

La prevenzione, chiaramente, parte dall’informazione; come ho gia
detto, non bisogna assolutamente somministrare terapie farmacologiche a
largo ventaglio su tutta la popolazione: lungi da me quest’idea. Oggi
perd si procede in maniera estremamente disordinata: ¢i sono signore di
90 anni che stanno benissimo e non presentano osteoporosi e signore
che, alle soglie della menopausa e terrorizzate da quella malattia, si sotto-
pongono a mineralometrie ossee ogni tre mesi e a terapie farmacologiche
di continuo. E evidente che cid non deve accadere. Prima di tutto & neces-
saria V'informazione, usando tutti i mezzi che non costano nulla: dal me-
dico di base ai media, e via discorrendo.

Dovremmo stabilire che significato attribuiamo alla parola «fisiotera-
pia»: se con essa intendiamo riferisci all’esercizio fisico, al camminare e
al fare una modica ginnastica, va benissimo; se per fisioterapia intendiamo
‘mezzi fisici diversi e altro, la loro efficacia nella prevenzione e terapia
dell’osteoporosi ¢ praticamente nulla.

Chiaramente, la prevenzione andrebbe attuata dall’inizio, dal mo-
mento che ’osteoporosi ¢ una perdita di massa ossea: se il soggetto ha
una massa ossea molto forte, pur perdendone una percentuale, pud non
avere problemi; se ha invece una massa ossea ridotta in partenza, perden-
done il 30 per cento, diventa osteoporotico. Si tratta di un problema estre-
mamente delicato perché non ¢ facile determinare la massa ossea iniziale.

Esiste poi la problematica relativa all’ingresso in menopausa della
donna a una certa etd. Ho accennato poc’anzi all’evoluzione delle cono-
scenze mediche e all’allungamento della vita media. Duecento anni fa
non si conosceva la menopausa perché le donne morivano prima; oggi,
purtroppo, la conosciamo e sappiamo anche che rappresenta un momento
della vita della donna caratterizzato da una perdita violenta e rapida della
massa ossea. In tal caso, anche qualora si potesse effettuare una preven-
zione a partire dall’adolescenza non sarebbe possibile evitare 1’osteo-
porosi.

Occorre, pertanto, fornire informazione, porre in essere una preven-
zione che consiste nella conoscenza e somministrare terapie, di qualunque
genere esse siano, solo se si tratta di pazienti a rischio o di donne ultra-
sessantacinquenni. Tutto cid & possibile dal momento che strumenti del
genere sono gia praticati in altri Paesi fra i quali la Svezia e gli Stati
Uniti.

Importantissimo € I'uso dei mezzi d’informazione per evitare le ca-
dute. Sappiamo che le donne di mole pii robusta corrono meno rischi
di osteoporosi rispetto a quelle magre, perché lo scheletro soggetto a ca-
rico che stimola la crescita ossea. L’assenza di carico determina invece
I’osteoporosi; gli astronauti, ad esempio, poiché non sono soggetti a gra-
vitd durante la loro permanenza nello spazio, non caricano lo sgheletro e
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quindi presentano osteoporosi. Per ridurre i danni che un’eventuale caduta
pud provocare in soggetti magri in etd avanzata si puo ricorrere ad alcuni
accorgimenti che in Italia non sono assolutamente utilizzati, mentre in
Svezia trovano regolarmente applicazione. Mi riferisco ai pad trocanterici,
ossia cuscinetti che si applicano sul trocantere in modo da attutire la ca-
duta. Solitamente, infatti, la frattura del femore si presenta a seguito di
caduta sul trocantere.

Le fratture vertebrali invece possono consistere in un cedimento del-
’osso che si verifica quasi sempre senza caduta o a seguito di cadute mi-
nime (soggetto che si lascia andare sulla sedia).

Trattandosi di una patologia che presenta aspetti variegati, i sistemi
d’informazione andrebbero realizzati anche attraverso 1’Ordine dei medici,
mediante corsi di formazione, ¢ via dicendo. Ad ogni modo, credo si
. possa intervenire in questo settore e che molti siano i modi per fatlo, basta
volerlo.

LONGHI (DS-U). Queste audizioni sono interessanti per la cono-
scenza di chi, come me, non & medico e, penso, per 1’approfondimento
della materia da parte di chi invece lo ¢. Essendo un consesso ristretto,
mi domando quali interventi potranno essere adottati dopo avere acquisito
tutte le conoscenze necessarie e quali provvedimenti potrd adottare il
Parlamento?

Se ho ben compreso, si & parlato di una campagna d’informazione e
di prevenzione. In caso di frattura verificatasi si profila 'intervento chirur-
gico, che ha chiaramente un costo sia per il singolo che per la collettivita.

Come rilevato poc’anzi dalla senatrice Baio Dossi, poiché in questa
sede dovremmo legiferare, vorremmo sapere se i mezzi per prevenire, cu-
rare o fermare I’osteoporosi sono contenuti nei Livelli essenziali di assi-
stenza. In sintesi, vorremmo sapere se una persona di sessant’anni che vo-
glia sottoporsi ad alcuni esami o a fisioterapia ovvero debba assumere me-
dicine, possa farlo gratuitamente o a pagamento. Chiedo altresi se esistono
differenze di trattamento tra le varie Regioni.

GUIDA. Ogni anno in Italia si effettuano circa 80.000 ricoveri per
fratture dell’estremo superiore del femore. Considerato che tra mortalita
perioperatoria e quella nei primi due anni successivi all’intervento si rag-
giunge la percentuale del 30 per cento, il risultato & che su 80.000 ricove-
rati 24.000 pazienti muoiono per fratture del collo del femore. Questo € un
dato che deve far riflettere; non ¢’& spesa che tenga rispetto alla possibilita
di evitare 24.000 morti I’anno!

Cid premesso, senza dubbio I'inserimento della patologia nell’ambito
dei LEA rappresenta il punto cardine. L’assistenza garantisce la terapia
farmacologica solo in caso di frattura vertebrale di un certo livello, pari
almeno al 25 per cento (Nota n. 79). Questa ¢ anche la ragione per la
quale, provocatoriamente, ho richiamato la necessita di intervenire preven-
tivamente. In tal modo non elimineremmo il problema ma ridarremmo, 0
perlomeno tenteremmo di ridurre, il numero di questi casi.
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In conclusione, dichiaro la disponibilita della Societa italiana di orto-
pedia e traumatologia ad offrire tutti i chiarimenti che la Commissione ri-
tenesse necessario acquisire.

PRESIDENTE. Desideravo ricordare al collega Longhi che I’obiet-
tivo di quest’indagine & mettere a punto il valore sociale della patologia
osteoporotica e le proposte con le quali intervenire in tale ambito.

Ringrazio il nostro ospite per la sua presenza e per la puntualita delle
informazioni rese.

Dichiaro conclusa I’audizione e rinvio il seguito dell’indagine cono-
scitiva in titolo ad altra seduta.

I lavori terminano alle ore 16.

Licenziato per la stampa dall’Ufficio dei Resoconti
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Interviene il professor Ovidio Brignoli, vice prestdente della Societa
italiana di medicina generale.

I lavori hanno inizio alle ore 8,30.

PROCEDURE INFORMATIVE

Audizioni di rappresentanti di associazioni di categoria

PRESIDENTE. L’ordine del giomno reca il seguito dell’indagine co-
noscitiva sui problemi socio-sanitari connessi alla patologia osteoporotica,
sospesa nella seduta del 3 luglio scorso.

E in programma oggi 1’audizione della Societa italiana di medicina
generale presente nella persona del vice presidente, il dottor Brignoli,
che ringrazio a nome di tutti i colleghi della Commissione e del presidente
Tomassini.

BRIGNOLI. Signor Presidente, ho ricevuto dal presidente della So-
cieta italiana di medicina generale solo due giorni fa I'incarico di rappre-
sentarlo in questa Commissione parlamentare. Non sono stato quindi in
grado di stendere una memoria scritta che spero di consegnarvi al piu
presto.

Per prima cosa, faccio presente di essere rappresentante non di un
sindacato medico ma di una societd scientifica, che & sparsa uniforme-
mente su tutto il territorio nazionale e raggruppa circa 6.000 medici di
medicina generale, quindi medici di famiglia o di base. La Societa si oc-
cupa esclusivamente o prevalentemente di aspetti scientifici, di formazione
e di ricerca in medicina generale. Ho preso visione della documentazione
che ci avete fatto pervenire e vorrei esprimere solo due considerazioni di
tipo epidemiologico e clinico sulla patologia osteoporotica e sulle fratture,
ponché un’osservazione generale sui trattamenti attualmente seguiti in
Italia.

Avanzer0 alla fine qualche proposta in quanto ritengo che la mia pre-
senza oggi sia tesa proprio alla formulazione di idee nell’ambito del pro-
blema di cui ci si sta occupando.

Da un punto di vista epidemiologico, desidero ribadire, anche se ne
avrete gia sentito abbondantemente parlare, che attualmente mancano
dati italiani sull’osteoporosi e sulle fratture alla stessa collegate. I lavori
cui facciamo riferimento e da cui ricaviamo le stime sono prevalentemente
stranjeri. Questo & un punto importante anche perché nel nostro Paese I'o-
steoporosi si presenta in modo differente nel Nord, nel Sud e nel Centro.
E necessario, quindi, disporre di elementi solidi per una programmazione
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degli interventi. Come ho rilevato, non disponiamo del dato relativo alle
fratture correlate all’osteoporosi.

In questo momento in Italia sono stati rilevati e diffusi due dati che
significano quanto sia alta la confusione su tale patologia. Vi & chi parla
di 1.200.000 fratture annue femminili, il professor Adami ne indica addi-
rittura 1.800.000. Altri dati recenti, forse poco attendibili ma pitl correlati
al territorio, indicano invece 180.000 fratture. Mi riferisco ai dati risultanti
dalla ricerca «Esopo», che avete avuto occasione di visionare, condotta
dalla Procter and Gamble, in parte anche in collaborazione con la nostra
Societa.

" Vanno poi espresse alcune considerazioni sui dati di rischio, tenuto
conto che le Istituzioni devono intervenire anche nei confronti dei soggetti
a rischio. Attualmente, dal punto di vista scientifico, non vi ¢ un’evidenza
solida sui dati di rischio correlati alla frattura. Non si & ancora in grado di
indicare su carta, in maniera concreta, gli elementi che giustificano il pas-
saggio dall’osteoporosi alla frattura. In base alla letteratura diffusa in ma-
teria, le linee guida inglesi prevedono 14 punti, i dati de]ll’OMS ne indi-
cano 8. Fatta questa premeésa, rilevo P’assoluta necessitd che specialisti,
medici generali e istituzioni, presenti sul territorio nazionale, cerchino di
stilare congiuntamente una tabella di rischio che sia la pill solida possibile,

La nostra societa ha formulato una valutazione che vorrei sottoporvi:
le misure assunte dalla Commissione unica del farmaco in relazione ai
trattamenti, non solo farmacologici ma anche diagnostici, per i pazienti
con osteoporosi sono sufficientemente tutelanti, alla luce delle conoscenze
scientifiche attualmente acquisite sulla popolazione. Desideravo rilevare
con forza quest’aspetto perché, facendo il medico di frontiera, assisto tutti
i giorni a pressioni di diversa natura da parte di pazienti convinti di avere
un problema (magari perché indirizzati a specialisti) la cui esistenza non e
riscontrata nella pratica clinica.

Le proposte praticabili sono di due tipi. Nel settore esiste un forte di-
sorientamento. Innanzi tutto bisogna comunicare maggiori informazioni
alla popolazione. Le Istituzioni, gli specialisti e i medici generali devono
puntualizzare il tema, facendo chiarezza sui rapporti che intercorrono fra
osteoporosi e fratture. Occorre diffondere i dati sui rischi valutabili e su
quelli prevenibili, non essendo opportuno procedere per ora ad uno scree-
ning generalizzato. Al momento si puo solo intervenire compiendo uno
sforzo congiunto che veda coinvolti soprattutto i medici di medicina gene-
rale che sono un buon canale di informazione dei possibili rischi.

La seconda proposta coinvolge i nostri 6.000 medici che, operando
bene, potrebbero trainare altri medici: valutare la possibilita di creare
oggi un gruppo strutturato di medici che possa svolgere vera e propria at-
tivita di ricerca. In altre parole, proponiamo di costituire un gruppo di me-
dici informati che conoscono il problema, che sono in grado di diffondere
i dati a loro disposizione anche attraverso reti informatiche, che sono di-
sposti a collaborare con gli specialisti del settore per colmare le lacune di
conoscenza dei pazienti e che sanno affrontare le controversie esistenti in
materia di osteoporosi.
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In tal senso, occorre procedere in modo diffuso sul territorio nazio-
nale o localizzato in alcune regioni, per affrontare in modo condiviso le
problematiche attinenti a questa patologia. Per il diabete e per il rischio
cardiovascolare sul territorio nazionale sono gia in atto iniziative del ge-
nere che iniziano peraltro a produrre qualche risultato.

PRESIDENTE. Ringrazio, anche a nome del presidente Tommassini
che non ha potuto essere presente, il professor Brignoli che ha contribuito
con una sintesi felice ad arricchire le nostre conoscenze. Grazie alle varie
audizioni che si sono susseguite & stato possibile un ripasso scientifico
della patologia osteoporotica. Ritengo che la Commissione abbia colto il
senso anche politico dell’indagine conoscitiva avviata in materia. Dalle
audizioni fin qui svolte & emerso che I’osteoporosi €, a tutt’oggi, sottosti-
mata e che i relativi costi non sono ancora adeguatamente quantlﬁcatl ri-
spetto alle conseguenze che tale patologia comporta.

La senatrice Boldi, che oltre ad essere la relatrice sul disegno di-
legge & anche medico, ha sicuramente colto meglio di noi la necessita
di evidenziare gli aspetti evidenziati, proponendo politicamente norme
che consentano di recuperare il tempo perduto.

MASCIONI (DS-U). Non voglio ordinare gerarchicamente le varie
audizioni, ritengo tuttavia che quella di oggi sia di straordinaria impor-
tanza. Siamo di fronte al rappresentante di una realtad che — se bene orga-
nizzata, motivata e in raccordo con le istituzioni (credo che questo sia un
compito della collega Boldi) — pud sicuramente mettere sotto controllo la
patologia osteoporotica, senza limitarsi a dare semplici indicazioni nume-
riche. L’obiettivo che perseguiamo sard raggiungibile solo se i medici di
medicina generale saranno sensibilizzati e preparati sull’argomento. Mi li-
mito ad esprimere questa considerazione affinché da essa possa scaturire
qualche iniziativa da parte della senatrice Boldi.

TREDESE (FI). Tra tutte le audizioni — molte delle quali onesta-
mente ripetitive essendo a tutti nota la patologia in discussione — ritengo
opportuno segnalare posmvamente quell’odierna. Pur sapendolo essendo
medico di base, ho oggi avuto I'ulteriore conferma che la prevenzione e
I’educazione, non solo per questa ma per tutte le patologie, passano attra-
verso il terminale sanitario oggi rappresentato in Italia dal medico di base,
che ha maggiore possibilita di incidere sul territorio ma ha anche la neces-
sitd di acquisire notizie chiare e non divergenti.

Per anni siamo stati bombardati da una pubblicita, anche farmaceu-
tica, che presentava I’ osteoporosi come I'unico problema esistente in Italia
al solo scopo di vendere la calcitonina. Allora, si riusciva a fare una MOC
sei mesi o addirittura un anno dopo la presentazione della richiesta. Vi &
stato anche chi ha scritto, per protesta, al Ministro, pensando che una den-
sitometria fosse un esame importante quanto una TAC o una risonanza
magnetica per individuare il tumore; nell’immaginario del paziente era
questo il valore attribuito all’esame. In qualith di medici sappiamo bene
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che anche se si effettua questo tipo d’indagine in ritardo nulla cambia;
dare perd questa spiegazione ai pazienti non & poi cosi facile. Anche se
cid accadeva due o tre anni fa, I’attualith del problema permane, perché
manca comunicazione.

Come associazione, ma questo vale per tutti i medici di base, una
volta individuate le linee guida che v’indicheremo, dovrete portare avanti
quest’opera di sensibilizzazione che rientra in un progetto di prevenzione
che, essendo legato solo alla diffusione delle informazioni, & poco costoso
e altamente utile. La parte finale, che & quella della terapia, spaventa tutti
stante I’elevato costo dei farmaci. In questo caso pero si fratta solo di un
atto, peraltro non unico, di un’operazione pili complessa e articolata.

Non dobbiamo passare per coloro che hanno condotto quest’indagine
per giungere alla conclusione — onde evitare una catastrofe — che tutti i
farmaci per I’osteoporosi devono essere inseriti in fascia A. Innanzi tutto,
non vi sard catastrofe alcuna! Una considerazione personale che credo
.condivisa: dobbiamo puntare su un progetto di prevenzione che passi at-
traverso I’informazione del medico di base, che deve essere aiutato in que-
sta opera divulgativa, contrariamente a quanto oggi accade. Di regola un
paziente si presenta oggi in ambulatorio con una pagina, ritagliata da uno
dei tanti giomali sulla salute, su cui & riportata ]a pubblicita di un farmaco
di ¢ui chiede la prescrizione; ebbene, il medico che non prescrive il far-
maco richiesto, magari anche banale, o un esame, che non seive a nulla,
non solo non & ritenuto bravo ma, anzi, & contestato e «violentato» al
punto che, alla fine, pur di accontentare il paziente, si vede costretto a pre-
scrivere quel’analisi o quel farmaco. Questa sono le difficoltd che normal-
mente incontrano i medici di base, che devono essere aiutati fornendo loro
un’informazione corretta, non deviata e non strumentale che gli consenta
di lavorare meglio.

MAGRI (UDC:CCD-CDU-DE). Mi congratulo con la relatrice per
Pottima distribuzione dei tempi, dei modi, degli interventi e delle audi-
zioni, merito ovviamente da condividere con la Presidenza. Ottima la
scelta dei consulenti. Da tutto questo ’auspicio che si abbia sempre pili
I’abitudine di rispettare e di considerare I’opinione delle societa medico-
scientifiche. Mi spiego meglio. Non sjamo in alcun modo autorizzati ad
indicare delle linee guida, a fornire consigli terapeutici, ad esprimere va-
Jutazioni che ledano I’autonomia professionale del medico. Abbiamo bensi
il dovere morale, laddove ne esista la possibilita, ed ¢ il nostro caso, da un
lato di segnalare una patologia di rilevanza sociale, dall’altro di sottoli-
neare che esistono buone abitudini e comportamenti nutrizionali che pos-
sono prevenire efficacemente la patologia. Paradossalmente si passa dal
rischio, che qualche istante fa si paventava, di un’amplificazione della ri-
sonanza della patologia, con qualche ripercussione a valle sull’impiego dei
farmaci, al tentativo di dare maggiore importanza alle norme educazionali
e comportamentali per ridurre, ove possibile, 1’impiego del farmaco. In-
fatti, laddove la prevenznone ¢ efficace, anche quando la patologia & in
fase avanzata, si pud evidenziare una minore necessita di utilizzo di far-



- 103 —

maci. Da questo punto di vista il nostro compito & doveroso per dare il
giusto risalto alle indicazioni autonome delle societa medico-scientifiche.

BRIGNOLI. Signor Presidente, poiché non avrd pill una palesira di
qucsto tipo, approfitto dell’occasione che mi offre per ribadire che in Italia
oggi esiste la possibilita, nell’ambito della medicina generale (che & quella
che presiede il territorio, che vede i pazienti veri e non quelli degli studi
epidiemologici che conosciamo), di strutturare nuovi percorsi di cura e di
avere dati solidi. Non & pubblicitd, ma la Societa italiana di medicina ge-
nerale ha un data base, simile a quello degli inglesi, che contiene
1.000.000 pazienti di questo Paese sparsi in modo uniforme sul territorio
nazionale. Dichiaro ufficialmente che questo data base, € le informazioni
che contiene, una volta verificate scientificamente, sard messo a disposi-
zione delle istituzioni.

Non credo di avere altro da aggiungere se non che la nostra categoria
& disposta a collaborare con le istituzioni e con gli specialisti per effet-
tuare operazioni di nuova gestione sanitaria delle varie patologie sul terri-
torio. Se ritenete questa nostra disponibilita utile ai vostri fini, siamo
pronti a metterci a vostra disposizione.

PRESIDENTE. Professor Brignoli, la ringrazio. Sono convinto che la
costanza, la qualita e la perseveranza della senatrice Boldi saranno in
grado di garantire una proposta assolutamente rivoluzionaria per recupe-
rare il tempo perduto. Anch’io sono medico di medicina generalc e, non
per partigianerie ma per convinzione, condivido tutto quanto € stato da
lei rilevato.

Dichiaro conclusa I’audizione e rinvio il seguito dell’indagine cono-
scitiva in titolo ad altra seduta.

I lavori terminano alle ore 8,55.

Licenziato per la stampa dall’Ufficio dei Resoconti
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Intervengono per la Federcasalinghe, la responsabile del Progetto
salute donne europee, dottoressa Rossella Pozza e la presidente Donne
europee, dottoressa Federica Rossi Gasparrini, e per il Tribunale per i
diritti del malato, il presidente del Coordinamento nazionale associazione
malati cronici, dottor Francesco Tempesta.

I lavori hanno inizio alle ore 8,30.

Vs

PROCEDURE INFORMATIVE

Audizioni di rappresentanti di associazioni di categoria

PRESIDENTE. L’ordine del giorno reca il seguito dell’indagine co-
noscitiva sui problemi socio-sanitari connessi alla patologia osteoporotica,
sospesa nella seduta del 18 luglio 2002.

Sono oggi presenti i rappresentanti della Federcasalinghe, delle
Donne europee e del Tribunale per i diritti del malato, che ringrazio per
avere accolto il nostro invito.

Do quindi Ia parola alla signora Rossi Gasparrini che svolgera una
breve relazione introduttiva.

ROSSI GASPARRINI. Ringrazio la Commissione per I’audizione e la
volonta di dare risposta alle richieste della nostra associazione attraverso
I’indagine conoscitiva sui problemi socio-sanitari connessi alla patologia
osteoporotica. Rilevante & la percentuale di individui, soprattutto donne, -
che corre il rischio concreto di ammalarsi di osteoporosi nel corso degli
anni.

In Europa una donna su tre € un uomo su 12 sono a rischio di osteo-
porosi e le probabilita di contrarre la malattia aumentano con 1’anmentare
dell’eta. Tenuto conto che la vita media si allunga costantemente, il nu-
mero di persone colpite da osteoporosi ¢ destinato a crescere continua-
mente. In Europa, negli ultimi quattro anni, ¢ aumentato del 25 per cento
il numero di fratture del femore; cid ha comportato un incremento note-
vole non solo dei costi ma soprattutto delle sofferenze e delle crisi fami-
liari e personali.

In Italia, come in tutta Europa, la malattia ¢ in espanswne II rischio
di frattura di femore — evento dalle conseguenze pilt drammatiche — ¢ su-
periore alla probabilitd di contrarre i tumori al polmone, alle ovaie e all’u-
tero unitamente considerati. 11 rischio di mortalitd per osteoporosi & equi-
parabile a quello di chi ha avuto un tumore al seno. Una frattura osteopo-
rotica pud generare molteplici conseguenze di varia natura: dolore spesso
cronico, difficoltd nel deambulare, ridotta autonomia di movimento, curva-
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tura della schiena, riduzione di altezza, debolezza muscolare, minore ener-
gia, perdita di autosufficienza sino ad un’invalidita che puod essere spesso
permanente. Anche nei casi meno gravi si verifica un peggioramento della
qualita della vita tale da rendere difficile lo svolgimento delle pili normali
attivita (portare le buste della spesa, fare le pulizie di casa, guidare I’auto
e, in alcuni casi, fare vita sociale).

La rivista «European Institute of Women’s Health» dichiara: «In pre-
senza di un costante aumento dell’aspettativa di vita, le donne europee di
mezza etd e di etd pill avanzata si troveranno» — gia si stanno trovando —
«sempre piu di fronte ad una grave crisi finanziaria e sociale, se misure
preventive non saranno prontamente adottate.» Purtroppo, I'Italia ¢ gia te-
stimone di questa dura realta.

Nel nostro Paese la poverta € soprattutto «donna», particolarmente in
etd avanzata; talvolta, & anche collegata all’impossibilita di curarsi. L’at-
tuale sistema di accesso al rimborso dei farmaci pid innovativi ed efficaci
per il trattamento dell’osteoporosi non consente un adeguato intervento.
Infatti, in base alla Nota n. 79 un paziente con una frattura vertebrale di
certe dimensioni ha diritto al rimborso da parte del sistema sanitario na-
zionale dei farmaci necessari per curarsi. Cid nonestante, il percorso
che il paziente deve seguire & talmente complesso da indurlo a pagare
il farmaco o ad utilizzare farmaci meno efficaci o addirittura a non cu-
rarsi. Va peraltro rilevato che molti pazienti non sono neppure a cono-
scenza dell’esistenza di questa possibilita di rimborso. In Italia purtroppo
le persone affette dalla malattia in modo grave tendono per problemi eco-
nomici a non curarsi.

Si tratta dunque di un fenomeno di larghe dimensioni. In Italia si
parla di 3.200.000 persone con tendenza all’osteoporosi o gia in fase ini-
ziale della malattia; di queste solo 600.000 si curano. Si pud quindi par-
lare di condizione di disagio della cittadinanza italiana e, in particolare,
delle donne, trattandosi di una malattia strettamente collegata alla meno-
pausa. Non vanno poi dimenticati altri costi diretti e indiretti che il pa-
ziente e la sua famiglia devono sostenere e che sono relativi agli accerta-
menti diagnostici, ai farmaci che - ripeto — in molti casi sono a paga-
mento, alle terapie riabilitative, all’assistenza domiciliare, senza contare
le giornate lavorative perse dal paziente e/o dai familiari che devono
assisterlo.

Sia pure in presenza di un quadro cosi drammatico, la percentuale di
donne che conosce effettivamente i rischi collegati all’osteoporosi ¢ estre-
mamente bassa: solo il 20 per cento della popolazione. La patologia inol-
tre & sottodiagnosticata e sottotrattata anche in ambito medico, tant’¢ vero
che su circa 130 donne con fratture meno del 20 per cento si sottopone a
terapie specifiche. Molteplici sono le ragioni che hanno portato ad una
cosi scarsa conoscenza del fenomeno e, conseguentemente, ad un limitato
intervento per prevenirlo. Per lungo tempo I’osteoporosi e le sue manife-
stazioni (riduzione dell’altezza, curvatura della schiena e via discorrendo)
sono state considerate una naturale ed inevitabile conseguenza dell’invec-
chiamento, cui non era possibile porre rimedio.
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La nostra richiesta & diversificata e segnala la necessita di una rac-
colta ed analisi di quanti pitt dati possibili su un fenomeno ancora silente.
Al riguardo il nostro auspicio ¢ che il Parlamento, che sta dimostrando di
essere sensibile a queste esigenze, approvi norme idonee al superamento
della condizione in cui versano le persone affette da osteoporosi ¢ alla
piena affermazione del diritto alla salute dei cittadini. In tal senso sarebbe
quanto mai necessario informare i cittadini e la classe medica per renderli
consapevoli del fatto che si tratta di una patologia che si pud prevenire e
curare.

Poiché in molti casi nelle fasi iniziali I’osteoporosi non da sintomi
dolorosi, avendo, per cosi dire, una natura «silenziosa», spesso non € pos-
sibile intervenire in maniera tempestiva ed efficace. Frequente ¢&, infatti, la
diagnosi della malattia in fase avanzata, quando ormai i rischi di fratture

sono decisamente pill elevati. E quindi necessario rendere possibile che in

determinate fasce d’etd le donne si sottopongano a verifiche gratuite sulla
condizione di salute non solo generica ma soprattutto della struttura sche-
letrica. La decalcificazione delle ossa purtroppo porta all’invaliditd. Que-
sta indagine comunque porterd alla luce tutte le situazioni drammatiche
oggi esistenti nel nostro Paese.

Sarebbe altresi opportuna una campagna di informazione non solo
sull’osteoporosi in generale ma sull’importanza di effettuare nei soggetti
pidt a rischio — ad esempio le donne in menopausa oltre i 65 anni — una
radiografia della colonna vertebrale anche in mancanza di sintomi. Le as-
sociazioni dei medici di famiglia o lo stesso Ministero della salute potreb-
bero diffondere delle lince-guida in tal senso. Bisogna poi informare i cit-
tadini sui centri presenti nelle citta di appartenenza che consentono di ac-
cedere ad un percorso diagnostico efficiente ed adeguato.

In proposito ricordo che la nostra associazione & membro dell’Inter-
national Osteoporosis Foundation (IOF), organizzazione mondiale, con

sede a Ginevra e che dal 1997 & presente nelle piazze in occasione della
Giornata mondiale della osteoporosi indetta dalla stessa JOF e dall’Orga-
nizzazione mondiale della sanitd. Costantemente organizziamo convegni e
dibattiti su queste problematiche e la nostra testimonianza & purtroppo
confortata dal confronto con migliaia e migliaia di donne.

TEMPESTA. Sono il presidente del Coordinamento nazionale associa-
zione malati cronici. L’ Associazione che rappresento ha avviato qualche
mese fa un’indagine conoscitiva i cui risultati, recentemente presentati
alla Camera dei deputati, hanno evidenziato come I’osteoporosi sia una
malattia trascurata da tutti i servizi sanitari europei (Belgio, Danimarca,
Francia, Olanda, Germania, Regno Unito, Spagna e Svezia), non costi-
tuendo una priorith in nessuno dei Paesi indicati, tantomeno in Italia.

Non riporterd cifre gi richiamate, mi limiterd semplicemente a ricor-
dare quanto dichiarato dallo IOF e cioé che per le donne il rischio di frat-
tura del femore & maggiore della somma dei rischi di tumore al seno, al-
I'utero e alle ovaie; affermo ci0 per evidenziare l’1mportanza e Pentita del
fenomeno. L’attenzione che ricevono tali patologie ¢ di gran lunga supe-
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riore rispetto a quella rivolta all’osteoporosi, praticamente considerata
inevitabile,

Il ruolo del Servizio sanitario nazionale deve essere a 360 gradi e,
anche se ripeto concetti pill volte richiamati, deve comprendere una cam-
pagna di informazione rivolta a tutti, ai medici e soprattutto alla popola-
zione femminile. La vera prevenzione primaria dell’osteoporosi si fa dalla
nascita sino all’etd adulta. Sono convinto che anche una medicina basata
sull’evidenza arrivi alla conclusione che, rispetto ad altre patologie, la pre-
venzione primaria delle fratture rappresenta un vantaggio per la societd,
obiettivo oggi lontano alla luce della Nota n. 79 della CUF.

A nostro avviso la mineralometria ossea computerizzata dovrebbe es-
sere prescritta solo in caso di patologie per le quali esistono prove di ef-
ficacia clinica, anche se non si sa ancora quali siano tali patologie essendo
il termine estremamente vago. Abbiamo percio il timore che in tal modo
si giunga alla solita limitazione all’accesso a questo strumento diagnostico
che & comunque il pill adatto e, tutto sommato, relativamente economico
ai fini dell’accertamento della diagnosi. Questo esame dovrebbe essere
prescritto ai soggetti a rischio e non indiscriminatamente, anche se —
come sottolineava la dottoressa Rossi Gasparrini — tutte le donne in me-
nopausa oltre i 65 anni dovrebbero effettuare una radiografia della colonna
vertebrale sia pure in assenza di sintomi specifici.

1l Servizio sanitario nazionale dovrebbe fornire un’assistenza a tutto
campo e comprendere anche le terapie di riabilitazione. A parte le fratture
vertebrali, in gran parte misconosciute, la frattura dell’anca ¢ un evento
grave nella vita di una donna, di un individuo, e puo portare da una disa-
bilita temporanea e parziale addirittura a un’inabilith permanente.

Il Coordinamento nazionale associazioni malati cronici si occupa,
nell’ambito delle politiche generali, specificatamente anche dell’osteopo-
rosi; la dottoressa puo testimoniare che siamo sempre stati molto presenti
nell’affrontare la patologia osteoporotica. A nostro avviso, andrebbe av-
viata una campagna informativa rivolta a tutti, nella consapevolezza che
la vera prevenzione si effettua sin dalla nascita e che essa rappresenta
un vantaggio per I'intera societa.

Ricordo infine che il Tribunale del malato, sensibile a queste esi-
genze, ¢ sempre stato molto presente nell’affrontare il tema dell’osteo-
porosi.

PRESIDENTE. Sulla base di quanto ascoltato, ritengo che le motiva-
zioni che hanno spinto la Commissione a svolgere quest’indagine conosci-
tiva siano ampiamente confortate. Condivido in particolare il problema del
costo perché crea una differenziazione sociale; nella scorsa legislatura ab-
biamo cercato di intervenire in tal senso in sede di legge finanziaria ma i
nostri tentativi purtroppo non hanno avuto buon fine.

BOLDI (LP). T1 9 settembre ad Amsterdam si € svolta una riunione
promossa dalla Fondazione internazionale dell’osteoporosi, alla quale
hanno partecipato rappresentanti delle societa scientifiche mondiali e delle
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assemblee istituzionali degli Stati europei. Ciascun Paese europeo ha illu-
strato i dati sulla propria situazione nazionale e sulle possibilita di accesso
alle diagnosi e alle cure. Al termine della giornata & stato redatto un pro-
gramma che permetta a tutti gli Stati di allinearsi ai risultati pil elevati.

Anche noi abbiamo illustrato le conclusioni dell’indagine conoscitiva
ancorché non ancora definitive. E poi emersa la necessita, per il nostro
come per altri Paesi europei (alcuni dei quali sono pil avanti rispetto al-
I'Italia) di elaborare puntuali linee-guida per la prevenzione della patolo-
gia. Nel corso del vertice & emersa anche 'inutilita di uno screening di
massa basato esclusivamente sull’etd della popolazione perché non sa-
rebbe economicamente sostenibile.

Vanno dunque fissati criteri precisi per 1’accesso alla diagnosi e alle
pitt moderne terapie. A tal fine, le conclusioni cui arrivera la nostra inda-
gine conoscitiva saranno sicuramente di stimolo per il Ministero della
salute.

E stata una giornata molto interessante; pill spesso dovrebbero orga-
nizzarsi confronti riguardanti le terapie ¢ la cura delle varie malattie e non
soltanto dell’ osteoporosi. Naturalmente la relazione relativa sara trasmessa
quanto prima alla Commissione ¢ gli atti della riunione del 9 settembre,
essendo a mio giudizio estremamente interessanti, faranno parte integrante

della documentazione dell’indagine conoscitiva in titolo.

PRESIDENTE. Ringrazio i nostri ospiti per essere intervenuti alla
seduta odierna.

Dichiaro conclusa I’audizione odierna e rinvio il seguito dell’indagine
conoscitiva in titolo ad altra seduta.

I lavori terminano alle ore 9.

Licenziato per la stampa dall’Ufficio dei Resoconti
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1 lavori hanno inizio alle ore 15,35.

PROCEDURE INFORMATIVE

Proposta di documento conclusivo

PRESIDENTE. L’ordine del giorno reca il seguito dell’indagine co-
noscitiva sui problemi socio-sanitari connessi alla patologia osteoporotica,
sospesa nella seduta del 19 settembre 2002.

Do la parola alla relatrice, senatrice Boldi che illustrera la proposta di
documento conclusivo che ha predisposto.

BOLDI, relatrice. Presidente, colleghi, siamo giunti alla fine di
quello che spero sia stata per tutti un’indagine conoscitiva esaustiva ed in-
teressante su un argomento cosi importante dal punto di vista socio-sani-
tario non solo per I'Italia ma — come & fatto cenno anche nel documento
che ho predisposto — in tutta Europa e nel resto del mondo.

Mi appresto quindi a dare lettura della proposta di documento conclu-
sivo che ho predisposto, in maniera tale che possiate elaborarne il conte-
nuto e proporre eventuali integrazioni.

«I.’indagine conoscitiva della Commissione igiene e sanita del Senato
ha riguardato una malattia — 1’osteoporosi — che colpisce una proporzione
elevata della popolazione italiana, soprattutto di sesso femminile, e che
presenta un tasso di crescita proporzionale al crescere dell’eta. Alcune ca-
ratteristiche peculiari di questa malattia la rendono poco conosciuta €
meno temuta di altre: tra queste, la mancanza di dati epidemiologici pre-
cisi sulla sua diffusione nel nostro Paese, la sua asintomaticitd, il lungo
periodo di latenza, la possibilita che i suoi effetti (fratture ossee di diversa
entitd) siano ascrivibili ad altre cause e la mancanza di programmi di pre-
venzione consolidati.

Il recente interessamento al problema da parte del Parlamento Euro-
peo, sottolinea la valenza sociale e politica di questa patologia, particolar-
mente diffusa in Italia, dove il quadro demografico, caratterizzato da una
vita media tra le pil alte del mondo, deve far ritenere il nostro paese tra le
aree a maggior rischio di patologia osteoporotica.

La Commissione igiene e sanitd del Senato ha condotto I'indagine
provvedendo all’audizione di studiosi, enti, associazioni e aziende farma-
ceutiche nonché all’acquisizione di dati e documenti che verranno raccolti
nel rapporto finale. La Commissione si & anche avvalsa di un consulente,
esperto in sanitd pubblica, che ha coadiuvato la Commissione nella scelta
delle parti da audire, esaminando e riordinando 1’ampio materiale raccolto,
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evidenziando gli aspetti rilevanti per gli obiettivi prefissati dalla Commis-
sione e fornendo spunti tecnici per la relazione finale.

Le aundizioni hanno fatto emergere alcune considerazioni unanime-
mente condivise, ma anche una serie di questioni ancora aperte ¢ non ri-
solte che meritano ulteriori approfondimenti.

s

Tra le considerazioni condivise, vi ¢ innanzitutto la presa di co-
scienza collettiva sugli effetti dell’osteoporosi, malattia a largo impatto so-
ciale con diverse e provate conseguenze negative di matrice sanitaria, so-
ciale ed economica, nonché sulla complessita della patologia in esame. La
carenza di dati riferiti all’Italia, la numerosita di specialisti coinvolti nella
gestione del problema (medico di medicina generale, ortopedico, gineco-
logo, radiologo, internista, geriatra), le difformi indicazioni sull’approccio
per prevenire e curare la malattia, le continue novitd scientifiche che al-
cune ricerche hanno fatto emergere, rendono infatti difficile 1’attivazione
di compiuti programmi di prevenzione. Eppure, al di 1a dei possibili ap-
procci di prevenzione secondaria (diagnosi precoce) appare fondamentale
la prevenzione primaria di questa malattia, da attuarsi fin dall’infanzia con
stili di vita ed alimentari corretti, che peraltro riducono anche il rischio di
altre gravi malattie (alimentazione ricca di calcio e vitamina D e quindi di
latte, eliminazione del fumo, dell’assunzione di alcol in quantith eccessive
e della vita troppo sedentaria).

Nell’attivazione di tali programmi di prevenzione, & inoltre necessa-
rio tenere presente che esistono categorie di soggetti ‘ad alto rischio (in
trattamento con cortisonici, menopausa precoce, predisposizione ereditaria,
precedenti fratture non dovute a tranmi efficienti) ed altre a rischio ridotto
(donne sottoposte a terapia ormonale sostitutiva post-menopausa nonché
persone di sesso maschile), per cui la strategia di intervento deve essere
necessariamente diversificata. Ad aggravare la situazione, infine, vi & la
circostanza che in Italia non esistono né dati epidemiologici attendibili
sulle «prime» fratture di natura osteoporotica, né dati su ampia scala
che riguardino la prevalenza dell’osteoporosi nella popolazione generale.
Anche per questi motivi, la conoscenza del problema da parte della popo-
lazione italiana — e, in parte, anche del personale sanitario — & tuttora
scarsa.

Nonostante quest’ampia gamma di considerazioni condivise, riman-
gono numerose questioni ancora aperte. In primo luogo, la prevenzione
¢ fortemente ostacolata dall’assenza di linee guida per Ia diagnosi precoce
(screening) dell’osteoporosi unanimemente accettate, dal momento che
solo negli ultimi mesi una Task Force americana (USPSTF) ha raccoman-
dato uno screening di massa in donne oltre i 65 anni con esame radiolo-
gico densitometrico. Anche a causa dell’assenza di questi dati statistici di
riferimento, in Italia non esistono ancora programmi consolidati di preven-
zione e I’accesso agli esami densitometrici & spesso difficile a causa delle
lunghe liste d’attesa. Gli stessi esami densitometrici, inoltre, non risultano
pill prescrivibili dai Medici di Medicina Generale, con gran disagio per i
pazienti e confusione sull’ifer procedurale.
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Infine, la Commissione Unica del Farmaco (Cuf) con la nota n.79 ha
limitato ai soggetti affetti da osteoporosi con fratture diagnosticate la pos-
sibilith di prescrizione con oneri a carico del SSN dei farmaci necessari.
Tale previsione non risulta certo ottimale ai fini della prevenzione, perché,
se da un lato introduce un parametro oggettivo, dall’altro non consente ai
soggetti ad alto rischio di fratture di accedere al regime di rimborsabilita
di tali farmaci.

Alla luce di quanto raccolto, la Commissione ha concordato sui se-
guenti punti:

11 Ministero della salute dovrebbe impegnarsi a considerare con ur-
genza I’inclusione dell’osteoporosi tra le malattie croniche e invalidanti
ex articolo5 decreto legislativo n.124 del 1998 (come suggerito anche
dal Direttore dell’ASSR) e favorirne il suo inserimento stabile tra gli
obiettivi prioritari di prevenzione del SSN.

In considerazione della carenza di dati epidemiologia, il Ministero
della salute dovrebbe inserire gli studi sull’epidemiologia e la prevenzione
dell’osteoporosi tra i settori principali della ricerca biomedica e sanitaria
ai sensi dell’articolo 12 bis del decreto legislativo n. 229 del 1999 e va-
lutare la possibilita di una raccolta ad hoc di dati statistico-epidemiologici,
anche attraverso I’istituzione di registri nazionali delle «prime fratture»,
sistemna gid utilizzato per altre patologie ad alto impatto sociale come
AIDS, Tuberocolosi € Malattia di Creutzfeld-Jakob.« L’istituzione di que-
sti registri potrebbe essere un importante primo passo.

«Il Ministero della salute & invitato a mettere in atto ogni iniziativa
utile per una miglior conoscenza del problema osteoporosi attraverso cam-
pagne informative ed educative sulla popolazione e sul personale sanita-
rio; a tale riguardo un capitolo ad hoc nella prossima Relazione sullo stato
di salute della popolazione italiana potrebbe meglio diffondere le cono-
scenze tra le diverse professionalitd coinvolte ed in particolare tra i medici
di medicina generale; alla luce degli indirizzi generali approvati dal Mini-
stero della Salute, saranno soprattutto le Regioni a dover provvedere al-
Iattivazione di programmi specifici per ridurre i rischi connessi con 1’0~
steoporosi, nella prospettiva della funzionalita di tali iniziative sia in ter-
mini di miglioramento dello stato di salute della collettivita che in termini
di risparmi economici. E infatti dato constatare che non tutti i fondi attual-
mente disponibili per la prevenzione dell’osteoporosi vengono utilizzati
dalle Regioni. Per questo motivo, & proprio attraverso la sensibilizzazione
delle Regioni (da perseguirsi anche attraverso la mobilitazione della Con-
ferenza Stato-regioni) che dovra essere colmata la discrasia attualmente
esistente tra la quota prevista dal Fondo Sanitario Nazionale per la preven-
zione (5 per cento) e la quota effettivamente utilizzata (3,8 per cenio) a
livello regionale.

Alla luce delle considerazioni sopra emerse appare necessario che la
Commissione Unica per il Farmaco (CUF) affronti il problema della nota
CUF 79, valutando la possibilita di estendere i criteri che prevedono I’e-
senzione alle categorie a rischio che non abbiano ancora avuto fratture
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diagnosticate, senza tuttavia precludere la possibilita di valutazioni ogget-
tive onde evitare inutili sprechi.

L’Osservatorio sui Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) dovra con-
siderare con attenzione la patologia osteoporotica onde poterne suggerire
un’idonea collocazione nell’ambito dei LEA, alla luce dei fattori di rischio
individuali di questa malattia, individuati in base ai risultati della lettera-
tura scientifica e alle recenti linee-guida elaborate dalle societd scien-
tifiche.

Le Regioni, ed in particolare quelle con le popolazioni pili anziane,
sono invitate a considerare nei rispettivi Piani Sanitari Regionali la pato-
logia osteoporotica come un’emergenza sanitaria, promuovendo nel caso
progetti regionali ad hoc e campagne di prevenzione «pilota» in Aziende
USL che possano essere un riferimento scientifico e operativo per future
iniziative in tal senso.

La relazione finale con la relativa documentazione allegata verra in-
viata con nota specifica ai soggetti direttamente coinvolti in questo pro-
blema, con particolare riguardo alle realta operative regionali».

Saranno allegati alla relazione finale che verra’stampata dopo 1’ap-
provazione della stessa: I’elenco delle audizioni con i resoconti relativi;
alro materiale recepito dalla Commissione e ritenuto idoneo alla diffu-
sione, ad esempio, il materiale molto importante che ho raccolto quando
ho partecipato all’incontro in sede europeo; I’elenco dei farmaci con i re-
lativi prezzi (fornito dalla CUF); I’elenco delle spese per la prevenzione
(fornito dalla ASSR). '

PRESIDENTE. Ringrazio la senatrice Boldi per la tempestivitd con
cui ha predisposto in maniera attenta e minuziosa il documento conclasivo
di cui ci ha dato lettura.

Rinvio il seguito dell’indagine conoscitiva in titolo ad altra seduta.

I lavori terminano alle ore 15,50.

Licenziato per la stampa dall’Ufficio dei Resoconti
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I lavori hanno inizio alle ore 14,25.

PROCEDURE INFORMATIVE

Seguito e conclusione del’esame del documento conclusivo

PRESIDENTE. L’ordine del giorno reca il seguito dell’indagine co-
noscitiva sui problemi socio-sanitari connessi alla patologia osteoporotica,
sospesa nella seduta del 28 gennaio scorso, nel corso della quale la rela-
trice, senatrice Boldi, ha illustrato la proposta di documento conclusivo il
cui esame proseguira nella seduta odierna.

Poiché nessuno chiede di intervenire, do la parola alla relatrice, sena-
trice Boldi.

. BOLDI, relatrice. Desidero innanzi tutto ringraziare i colleghi per la
fiducia e la pazienza dimostrata nel corso delle audizioni e per il clima
collaborativo ‘in cui si & svolta la presente indagine.

Domani & in programma un incontro con Mary Anderson, presidente
della Fondazione internazionale osteoporosi, al fine di valutare le possibi-
lita di inserire la patologia osteoporotica e le eventuali iniziative volte alla
sua soluzione fra gli argomenti all’ordine del giorno dell’agenda dell’U-
nione europea, in vista dell’imminente semestre di presidenza italiana.

Desidero, infine, ringraziare il consulente della Commissione, profes-
sor Carlo Signorelli, per il suo prezioso ¢ significativo contributo nella
stesura del documento in esame.

PRESIDENTE. Passiamo alla votazione della proposta di documento
conclusivo.

TREDESE (FI). Desidero ringraziare la relatrice, senatrice Boldi, per
I’importante e proficuo lavoro svolto nell’ambito della presente indagine.

Auspichiamo che il documento che ci accingiamo ad approvare non
rimanga lettera morta e che fra un anno sia attivata un’ulteriore procedura
informativa, allo scopo di verificare quanto di quello che ci si era prefissi
sia stato effettivamente attuato. Mi riferisco in particolare alle modifiche
alla Nota n. 79, emanata dal Commissione Unica del Farmaco (CUF).
Al riguardo, tenuto conto dei costi estremamente elevati di alcuni farmaci
e quindi del rilevante impegno economico dovuto alla variazione di Nota,
riterremmo opportuna la creazione di appositi centri provinciali incaricati
del controllo della prescrizione farmaceutica. In tal modo, oltre al conte-
nimento della spesa, si otterrebbero maggiori informazioni e un quadro piut
chiaro della situazione.
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Va, infatti, considerato che, trattandosi di terapie molto lunghe che
non producono effetti immediati, spesso i pazienti tendono a sospendere
I’assunzione dei farmaci; di conseguenza, oltre alla mancanza di vantaggi,
si producono anche sprechi.

(Il Presidente accerta la presenza del numero legale).

PRESIDENTE. Metto ai voti la proposta di documento conclusivo,
illustrata dalla relatrice Boldi nella seduta del 28 gennaio 2003.

E approvata.

I lavori hanno termine alle ore 14,30.

Licenziato per la stampa dall’Ufficio dei Resoconti
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diagnosi e terapia dell'osteoporosi.

Prof. Silvano Adami,
Riabilitazione Reumatologica
Ospedale di Valeggio, Universita di Verona
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Densitometri tipo DXA (Lunar
e Hologic): strumenti /milione
abitanti.

Malgrado le differenze regionali il numero di -
strumenti disponibili appare adeguato. Le lunghe
liste d’attesa presso alcuni centri pubblici
conseguono ad un uso irrazionale: esami eseguiti
a persone non a rischio e ripetuti a breve distanza
di tempo. Le liste d’attesa demotivano la
prescrizione dell’esame ai soggetti pit a rischio.
Lintroduzione delle LEA potranno dare un
contributo alla soluzione di questo problema.

LINEE GUIDA SIOMMMS PER LA PRESCRIZIONE DELLA
DENSITOMETRIA OSSEA (LEA)
Lindagine densitometrica & indicata nelle seguenti condlzwm
| cliniche:
sMenopausa precoce (<45 anni)
«In previsione di prolungati (>3 mesi) trattamenti corticosteroidei
(>5 mg/die di prednisone equivalenti)
eDonne in postmenopausa con anamnesi familiare positiva per
fratture da fragilita prima di 75 anni di eta.
eRiscontro radiologico di osteoporosi
eDonne in postmenopausa con ridotto peso corporeo (<57 Kg)
o indice di massa corporea <19 Kg/m?
| °Condizioni associate ad osteoporosi
*Precedenti fratture da fragilita
*Donne di eta >65 anni
| Un controllo densitometrico &
intervallo superiore a 12 mesi.

iustificato solo dopo un

- Commenti

Secondo tutte le linee guida nazionali ed internazionali, uno screening
dell’'osteoporosi con indagine densitometrica (0 MOC) & giustificato dalla
presenza di fattori di rischio e sempre dopo i 60-65 anni di eta. Attualmente

poche donne anziane si sottopongono allindagine.



- 127 -

Fattori di rischio di osteoporosi

Non modificabili Modificabili

o Storia familiare s  Fumo

o FEtnia: Caucasica o asiatica  * Abuso di alcolici

o [Eta avanzata o Insufficiente apporto di

e Sesso femminile calcio e vitamina D

e Basso ﬁeso corporeo « Inadeguata attivita fisica
(<57.7 kg)

» Terapia cronica con
cortisonici

National Osteoporosis Foundation. Available at:
hittp:/iwww.nof.org/ostecporosis/stats:htm. 2000.

Lo studio ESOPO

(Epidemiological Study on the Prevalence of Osteoporosis)

Lo studio ESOPO & stato condotto su 11000 donne di eta
compresa tra 40 e 80 anni ed in 6000 uomini (eta 60-80 anni)
rappresentativi di tutta la popolazione italiana. Sono stati valutati
i valori di massa ossea (US calcagno) e la presenza di fattori di-
rischio per l'osteoporosi.
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Osteoporosi: fattori di rischio in donne italiane in

menopausa
Terapia ormonale sostitutiva
25 v a0 Fumo attuale e pregresso
20 30 . Media ex-fumo 13.0%
Media Totale 8.9% 2
15 ® Fumaora O Ex-fumo
R 20 1
10 k 15
10 -
5 4
5 4
0 : ; 0 +mL, - :
40- 45- 50- 55- 60- 65 70- 75 40- 45- 50- 55- 60- 65- 70- 75-
45 50 55 60 65 70 75 80 46 50 55 60 65 70 75 80
eta ‘ eta
3 Attivita fisica 30 Basso peso corporeo
459 m<3minii D<1ora . I
40 {(media7.6%) (media33.1%) ||| | Arischio8.8%
35 1 - ) ] ; 111 20 4 ] ] ]
30 - I . . :
X269 | X15
20 -
15.- ! 10 1
10 1
| 5 -
Al
0 - : 1 o =3 -

15-18 1821 2124 2427 2730 30
BMI (kg/m2)

40- 45- 50- 55- 60- 65- 70- 75-
45 50 55 60 65 70 75 80

eta



- 129 -

Osteoporosi: fattori di rischio in donne italiane in menopausa

Apporto di vitamina D

Rischio grave 43.0%
Rischio medio 35.4%
Non_ arischio 21.6%

Apporto di calcio

Rischio grave 29.2%
Rischio medio 26.7%
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[ Studio SENECA (Lancet 1995) MORE (JCEM 2001)
|: Slt,a:elaagna ggzz e Nord Europa 1%
e  Grecia 82% »  Centro Europa 32%
*  Ungheria 52% e :Sud Europa 33%
e  Francia 49% »  Nord America 25%
e  Paesi Bassi 38% s  America Latina 34%
| = Belgio 24% o i 23%
le  Syizzera 23% Oceania 3%
»  Norvegia 18%
Commenti

La carenza di vitamina D & un grave fattore di rischio per cadute e per
osteoporosi. La prevalenza di ipovitaminosi D grave & molto frequente ira
la popolazione anziana italiana (una delle situazioni peggiori al mondo).
E’ urgente avviare una iniziativa di prevenzione, tra P'altro
straordinariamente vantaggiosa in termini di rapporti costi/benefici.
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Che cosa sarebbe utile fare

Razionalizzare a livello nazionale I'accesso alle
indagini densitometriche (0 MOC) secondo linee guida
condivise.

Accreditare centri dell’osteoporosi per una valutazione
di “secondo livello” . | centri, tra P'altro,
identificheranno i pazienti cui fornire terapie
farmocologiche costose.

Consentire la gestione degli strumenti densitometrici ai
sanitari dei centri “accreditati” di osteoporosi.
Avviare un osservatorio nazionale sullincidenza di
fratture di femore e sui ricoveri per altre fratture in
anziani.
Avviare una campagna di sensibilizzazione con questi
obbiettivi: )
Ridurre Pincidenza di ipovitaminosi D tra gli anziani (vedi
esperienza ASL. 20 Veneto)* e nelie case di riposo.
Incrementare 'apporto di calcio con la dieta soprattutto in
soggetti in accrescimento e fra gli anziani.
Invito a sottoporsi a screening per il rischio di osteoporosi
soprattutto dopo i 65 anni di eta.

Ridurre i rischi di cadute in soggetti di etd superiore a 75
anni.

* Presso 'ASL 20 di Verona a tutte le persone di eta superiore ai 65
anni viene offerta, con la vaccinazione anti-influenzale, una dose unica
di 400.000 unita di vitamina D (pari al fabbisogno di un inverno, costo
1.2 €). Questa iniziativa ha ridotto, tra i soggetti trattati il rischio di
frattura di femore del 18%. Con un costo annuo per la ASL di € 9200,

sono state prevenute 12 fratture di femore.
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Osteoporosi:
i costi e il trattamento

Gaetano Crepaldi
Dircttore
Clinica Mcdica 1°

Universitd di Padova

| costi del’Osteoporosi in confronto ad altre

gravi malattie croniche

Malattia Prevalenza  Costi Annuali
Diretti uss
Billions)

Asma 15 milioni $7.5

Osteoporosi 10 milioni $13.8

Scompenso 4.6 milioni $20.3

cardiaco Watlonal Haart Lung and Bload institute

National Osteoporosis Foundation
American Hoart Assosiation

| “Broncooneumcpse
. “lintarko del mocarto.

Il peso dell’Osteoporosi in confronto ad
altre gravi malattie croniche
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La'._b'e'rcentuale di donne a conoscenza dei
rischi legati all’osteoporasi & molto bassa
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Diagnosi e Trattamento di altre malattie:
Iperlipidemia & Diabete

Italia: 65% dei pazienti con moderata o severa
iperlipidemia sa di avere questo problema e
1/3 sono trattati

Italia: 77% dei pazienti con diabete sa di avere
la malattia e 64% sone trattat

.

Gnasso et al. Eur J Epidemiol 1997; 13: 421-8

Le pazienti osteoporotiche che ricevono un
trattamento sono una minoranza
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L’Osteoporosi non é riconosciuta

nemmeno nell’ambiente clinico
Solo il 19% delle donne con fratiura vertebrale riceve

trattamento farmacologico
'
o ; 132
1201 n=934
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PR b 65
3 &0 1
&
o J 2 25
201
Fratlure Fratlurd Fratwra rtant b pi
Alavarfica  tatario Cartalla Tarapia par osleaparosi
radiologica  radiologico clinica

Alendronato e fratture vertebrali

risultati dopo 3 anni di trattamento

% diriduzione P

Qualsiasi frattura sintomatica 28

< 0.005
Fratture vertebrali 47 <0601
Fratture vertebrafi cliniche §5 <0.001
Fratture vertebrall muitiple 90 <0001
Fratture di palso 48 <0.015

Black DM w1 al. Lancet, 1995

Risedronato e fratture vertebrali

E ¢ controlli
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Harris Stel 8 JAMA, (1999) 282 (14) 1344-1352
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Effetti del Trattamento con Raloxifene in
Pazienti con e senza Fratture
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Conclusioni

« L'Osteoporosi é sotto-diagnosticata e sotto-
trattata

» L’osteoporosi non trattata comporta dolore e
sofferenza evitabili, aumenta la mortalita ed ha
pesanti conseguenze sociali ed economiche

= Sono necessari programmi di sensibilizzazione
ed informazione diretti ai medici, ai pazientie in
generale all’intera popolazione
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T dieci paesi pih veochi del mondo
(% di 65+ anmi )
Osteoporosi:
le dimensioni del problema l I l l | l I I I l
Stefania Maggi REoR R R B 2 X8 Q
CNR Centro per lo Studio
dell’Invecchiamento . B
Padova PEL L ,p"faj’ P
Percentuale di popolszione con 80+ anni

Principali cause di disabilita

» Osteoporosi ¢ Fratture

o Malattie cardiovascolari
* Diabete

« Artrosi

» Disturbi visivi ¢ uditivi

» Disturbi coguitivi
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Numero di fratture del famore in Europa

Tassi di incidenza (l&“l) delle fuuure del femore
(Report on Osteap iy, 1988)
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Esiti delle fratture vertebrali Mortaliti dopo fratture da fragilit
Guallasi
’—10:| Qupsdaitmarioss Femnre -
vertebeals —
A% Attentioas clisos polso
10% P
03 9 2 3 10 15
Relative risk
Casfegr JA of o, Ostouporos Int 2000
1t ischlo di fratture pstaoporotiche Conclusioni

Lifetime rik (%) aieth di 50 anni

Haschi Femming

Femore prossimale

Tutte le fretture

5 156
25 16
] 175
13,1 397

o L’invecchiamento della popolazione comporta di per s
‘un aumento del numero assoluto delle fratture

= E’ inoitre documentato un aumento dell"incidenza delle
fratture de] femore da 1-3% ogni anno

» Laricerca epidemiologica, oltre a fornire dati sulla
dimensione del problema, identifica i sogetti ad alto
rischio, perd quali irterventi di prevenzione sono
altamente efficaci, anche in termini econontici
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Osteoporosi Prevalenza di Osteopenia ed Osteoporosi
Frequenti sedi di fratture Popolazione femminile. Studio Esopo
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Una strategia comune contro osteaporosi: aspetti sanitari ed economici

Prof. Sergio Oxtolani
Presidente Lega laliana Osteoporosi

L'osteoporosi & 1 pid frequente patologia ossea dell'anziano, carattetizzata da una eccessiva fragilita dello
scheletro, che diviene percid esposto al rischio di subire delle fratture per traumi o sforzi modesti, quali
possono avvenire nella vita di ogni giotno. Colpisce soprattutto, ma non solo, le donne dopo la menopausa,
che sono le principali vittime di una "epidemia silenziosa" di fratture, in particolare del polso, delle vertebre
e del femore. I numeri e le conseguenze sociali ed economiche di questa "epidemia silenziosa" sono
impressionanti e verranuo pill avanti ricordate dal Professor Adami. Ora voglio limitarmi a ricordare che le
fratture di fermore, che da sole impegnano pilt giorate di degenza ospedaliera dell'infarto del miocardio o
del diabete e causano circa lo stesso numero di motti del tumore al seno, sono destinate nei prossimi 50 anni
a raddoppmm in Europa ¢ a quadruplicarsi nel mondo se non si adotteranno azioni efﬁcacx di prevenzione ¢
terapia. In Europa avviene una fratrura da osteoporosi ogni 30 secondi.

Per queste ragioni da alcuni anni I'Organizzazione Mondiale della Sanita ha riconosciuto I'osteoporosi come
malattia sociale, raccomandando alle Autorita Sanitarie dei diversi stati di considerarla tra le grandi sfide
per la medicina dei prossimi anni, Una sfida che pud gia essere affrontata con successo utilizzando in modo
efficiente i mezzi di diagnosi e di cura ogg disponibili.

Questa visione contrasta profondamente con una serie di preconcetti, ancora radicati nella nostra societs,
mutuati da una medicina di molti anni orsono, preconcetti che portano a considerare come eventi fatali
ineluttabili Ie patologie involutive che come I'osteoporosi sono correlate con l'etd. In tal modo si assiste ad
una societd schizofrenica che da un lato con i suoi progressi sociali e tecnico-scientifici permette ad un
numero sempre maggiore di individui di invecchiare molto pid a lungo di vn tempo, ma d'altra parte nega a
quegli stessi individui il diritto a vivere con meno sofferenza e pid dignit questi anni.

Dobbiamo sollevare questa accusa, perché la ricerca scientifica degli- ultimi 20 anni ha permesso di
comprendere molti degli aspetti cruciali delle cause e dei fattori di rischio dell'osteoporosi, ha messo a
disposizione mezzi diagnostici specifici e sensibili, ha trovato e sperimentato con successo nuove terapie in
grado di ridurre sensibilmente il numero delle fratture che questa malattia provoca. Tuttavia, la coscienza
che l'osteoporosi sia una condizione che pud essere prevenuts, riconosciuta e curats, ancora fatica a
consolidarsi nella cultura medica, sociale e politica. Percid le persone esposte al rischio delia malattia non
conoscono-a sufficienza cosa potrebbero fare per prevenirla, spesso i medici sottovalutano le possibilith di
diagnosi e di cura, mentre le autorith pubbliche preposte a individuare Je prioritk della Sanita sono latitanti
nel formulare qualunque piano organice per cercare di ridurre il peso di questa patologia negli anni a venire,
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L’osteoporosi: diffusione, fattor: di rischio, frattare

Prof, Silvano Adami
Vice-presidente Societd Italiana Osteoporosi

L'osteoporosi rappresenta una delle cause pit frequenti di invalidita tra la popolazione anziana feruminile.
L'aumento dell’et2 media della popolazione sta rendendo il problema sempre piti grave, per cui la OMS ha
considerato I" osteoporosi la seconda priorits sanitaria tra i paesi sviluppati.
In Ttalia si verificano ogni anno 40.000.nuqve. fratture. di femore, e cid comporta in pit della meta dei casi la
corapleta perdita di autonomia (la donna passa spesso dalla condizione di poter aiutare in famiglia a quella di
essere di grave peso per la famiglia stessa).
50.000 donnte italiane ogni anno soffrono il primo episodio di frattura vertebrale. Cid & causa di dolore e di
~discreta inabilita ma predispone soprartutio a nuove frattue vertebrali, che condurranno in pochi anni ad un
drammatico degrado della qualit di vita delle pazienti.
Si calcola che pitt di un terzo delle donne che vivono olire la settima decade di vita andranno incontro alle
.manifestazioni della malattia.
Nei maschi l’ostcopomsx € meno frequente, ma interessa pur sempre cm:a xl 10% della popolazione con una_
aftesa di vita supenore ai 75 anni.
Le donne pit a Aischio sono quelle con familiarita per la malattia ¢ con una costituzione fisica esile. Fattori di
tischio aggiuntivi sono una menopausa precoce, tno scarso apporto di calcio con la dieta ed il fumo. Molte
malattie favoriscono la precoce comparsa dell’ostporosz Le principali sono quelle per le quali &
indispensabile assumere cortisonici (arwriti, asma cronico, etc) o che conducono ad una protratia
immobilizzazione,
La correzione di alcuni fattori di rischio (aumento dell'apporto di calcio con la dieta, comrezione dell' apporto di
vitamina D con I'esposizione solare o con supplementi, adeguato esercizio fisico) e I'assunzione per quaiche
anno dopo la menopansa di ormoni sono in grado di rallentare la progressione della malattia.
Nelle forme conclamate di osteoporosi non & tartavia pid sufficiente mettere in atto la prevenzione con calcio ¢
vitamina DD e la terapia estrogenica & poco tollerata dopo i 60 anni, Nuove generazioni di farmaci associati ad
adeguati supplementi di calcio alimentare, hanno tuitavia dimostrato di poter drasucameme migliorate le
condizioni di queste pazienti con gravi forme di osteoporosi.
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Prevenzione dell’osteoporosi ¢ delle sue complicanze

Prof. Ranuccio Nuti :
Presidente Societa Italiang Metabolismo Minerale

L’osteoporosi & una malattia caraterizzata da riduzione della massa scheletrica e q:mmm
* microarchitetiurale del tessuto osseo, tali da determinare un aumento della fragilith ossea e.qumdi rischio di
frastura. Non essendo possibile misurare Ia microarchitettura del tessuto osseo, da un punto di vista pratico per
osteoporosi si intende upa condizione di ridotto volome di massa ossea: conseguentemente ad una pin.bassa
1massa ossea corvisponde un pid elevato rischio di frattura. Le fratture, che si realizzano dopo un trauma di lieve
entith o addirittura spontaneaments, possono interessare sia lo scheletro assiale, in particolare le vertebre dorsa-
lombari, sia quello appendicolare, come if femore.
In considerazione del fatto che prima dellevento frattura, la malattia & praticamente asintomatica, al fine di
attuare una corretta opera di prevenzione & quindi necessario individuare con le massima precisione possibile
quei soggetti che presentano un elevato rischio di frartura. Il metodo migliore per la determinazione del rischio
& la valutazione della massa ossea mediante tecnica densitometrica con misure che possono essere ottenute sia
sullo scheletro appendicolare che assiale.
Questa informazione non & comunque sufficiente da sola per poter decidere un trattamento, ma deve essere
valutata insieme agli altri dati, clinici e di laboratorio. La presenza di uno o pii faitori di rischio pud infatti
influenzare la decisione o meno di intervenire farmacologicamente, cosi come dovrebbero essere tenuti in
considerazione i benefici rispetto ai tischi e ai costi dell’intervento,
La massa ossea alla maturita rappresenta la risultante della differenza tra il picco di massa osséa e la quantitd di
0550 che viene perduto sia in fumzione dell’eta che della menopansa, coms conseguenza della cessazione della
secrezione estrogenica. »
Quindi ia prevenzione primaria sar rivolta sopratiutio 8 permettere i ottimale raggiungimento di picco di
massa ossea garantendo un apporto ottimale di calcio e stimolando una regolare attivita fisica nell’ adolescenza,
evitando inoltre abitudini dannose nell’eti adulta come ii fumo di sigaretta o ’abuso .di alcol. Particolare
attenzione andr poi posta sui disturbi endocrini o sull’uso dei corticosteroidi che, seppure dannosi in uno
scheletro mamro, possono avere effetti catastrofici nel periodo dell’accrescimento. La prevenzione secondaria
si basa sul tentativo di ridumre il pits possibile 1a perdita ossea che si verifica dopo lo. menopansa e questo
obiettivo & otienibile per mezzo della terapia estrogenica sostitativa,
In alternativa possono essere utilizzati farmaci quali i bisfosfonati, i metaboliti attivi della vitamina D, i
fluoruri, oppure Ia calcitonina. Non & stata tuttavia ancora stabilita con precisione per questi farmaci quando
deve essere iniziata ¢ quanto deve durare la somministrazione & scopo preventivo, essendo stati ad oggi
utilizzati prevalentemente nella terapia dell’osteoporosi stabilizzata. Negli anziani si & dimosirata utile 1a
supplementazione di calcio e vitamina D, soprattutto per i soggetti con scarsa capacitd & movimento e ridotta
esposizione alla luce solare.

T Rapporto sull’Osteoporosi della Cornunith Europea e le sue raccomandazioni conclusive

Dott.sse Maria Luisa Bianchi
Segretario Generale Lega Italiana Osteoporosi

11 Parlamento Europeo ha deciso per la prima volia nella sua storia di affrontare una malattia - I’ osteoporosi -
con un Rapporto specifico. A tal scopo ha nominato una Commissione di esperti, di cui ha fatto part: anche la
Enoropean Foundation for Osteoporosis (EFFO), che raggrappa le associazioni di pazienti e scientifiche di e i
paesi dell’ Unione ¢ di molsi aitri.

La scelta dell’osteoporosi non & casvale, me dipende dall’enomme impatto sociale e economico di questa
malattia.

Lo scopo del Rapporto, che si rivolge a tutti i paesi membri dell’Unione, & duplice. Da una parte, fornire una
messa 2 punto della simazione attuale, e delle pit importanti conclusioni scientifiche. Dall’altra suggerire ai
governi nazionali alcune raccomandazioni.
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Scheda Informativa: L'osteoporosi nella Comunitad Europea ¢ nel mondo

CHE COSA E L'OSTEOPORQS!

Si traita di una malattia osses, caratterizzata da una riduzione della densita de! tessifto psseo. La conseguente
fragilita dello scheletro accresce if rischio di fratiure, speciaimente a livello della colonna vertebrale, del poiso,
del femore, del bacino e dell'omero.

L'osteaporosi causa inoltre forti dolori, riduzione della statura e deformazioni della colonna vertebrale in seguito
a plurimi cedimenti vertebrali. In seguito a una frattura di femore, polmonitl, infezioni e insufficienza cardiaca
sono cause di decesso frequenti, pii frequenti di malti tipi di tumori.

L'osteoporosi & spesso denominata "epldemla silenziosa", perché progredisce senza manifestazioni esteme,
talvolta per decenni, fino al momento in cui il soggetto sub:sca una frattura )

La diagnosi € spesso fatta quando la frattura si & gia verificata. Una diagnosi precocs pud essere ottenuia
mediante una misurazione non-invasiva della densita ossea (mineralometria ossea), per fa quale & necessaria
un'attrezzatura speclale In molti paesi, l]a mineralometria ossea non viene utilizzata o @ poco utilizzata per
diversi motivi, tra cul fa mancanza di rimborso da parte delle autorit sanitarie nazionali o delle assicurazioni. Gli
esami radiografici tradizionali non sono In grado di fomire un'accurata misurazione della densita ossea.

FREQUENZA A LIVELLO MONDIALE

Aliyeliomondiale, per le donne il rischio di una frattura da osteoporosi & aimeno dii 30%, ¢ probatilmente quasi
@nelfam della vita. Negli uomini il rischio & del 13%.

A livello mondiale, il numero di frathiure del femore potrebbe passare da 1.700.000 del 1920 a 6,300.000 entro il

2050 Nei prossimi decenni, faumento pili drammatico dnvrebbe verificafst m Asia.

& stima che siano colpite dall'osteoporosi circany5 milioni di. donne in Ewooa.ﬁ:appone e Stali Uniti, una ogni
tre donne post-menopausali, ma anche un elevatom I

Negli Stati Uniti potrebbero essere affetle da osteoporosi molte pii persone di quanto si pensava anni fa. 28
millioni di americani, e non 25 miliot, sono affetti da osteoporosi o sono ad alto rischio di svilupparfa. 41 milioni
di americani potrebbero sviluppare una franca osteoporosi o avere una riduzione della-massa ossea entro il
20185, a meno che non si prendanc iniziative per prevenire, identificare e curare la maaitia.

In Europa e negli Stati Uniti, fra gll olire 650.000 pazienti che subiscono ogni anno fraiture del fernore la
mortalitd & aumentata del 10-20%, pili di un terzo perde la propria autonomia, e il 18% necessita di cure a lungo
termine. La morbilita & 12 mortalita in seguito a frattura di femore aumentano sensibiimente con feta.

Nel mondo occidentale il numero di persone che muoione ogni anno a causa di .una frattura di femore supera
quello delle persane che muoiono di cancro dello stomaco o del pancreas.

Per le donng nellarco della vita, il rischio di morire a causa di complicazioni in seguito ad una fraitura del femore
equivale a quello di morire per il canero al seno.

fn Europa e negli Stati Uniti, per le donne il rischio di una frattura del femore - durante 1a vita - supera‘la somma
del rischio di tumore al seno, all'utero e alle ovaie.

E probabile che lincidenza di fratture osteoporotiche raddoppi nella prossima met del secolo.

FREQUENZA A LIVELLO DI COMUNITA EUUROPEA
In Eurapa, il 40% delle donne di mezza eta ed It 15% degli uomini subird una o piu fratiure da osteoporosi ne)
corso della vita. Nel'Unione Europee, ogni 30 secondi qualcuno ha una frattura a causa dellosteoporosi.

Una donna su fre ed un uomo su nove di._eta superiore agli ottant'anni avranno una frattura del femore causata
dall'osteoporosi.

It numero di persone affette da osteoporosi raddoppiera nel prossimi cinquantanni come congeguenza
dell'invecchiamento della popolazione e di fattori legati allo stile di vita.

Si prevede che fincidenza annuale di fratture del femore aumentera pid del doppio, passando da 414.000 a
972.000 nei prossimi cinquant'anni, nel'Unione Europea.
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Lo studio E.S.0.P.O.

Gaetano Grepaldi

Ordinario di Medicina Interna e direttore della Clinica Medica 1
dell'Universita di Padova

Gli italiani che hanno l'osteoporosi, e quelli che ancora sono in
una pericolosa zona di confine tra la normalit2 e la malattia,
hanno finalmente un numero e un’etd,

B’ infatti terminata |2 prima indagine epidemiologica volta a
valutare la prevalenza della patologia nel nostro Paese. Condotta
in collaborazione con ben 83 centri ialiani, tra ospedali e
universita, ha valutato un ampio camplone composto da 11,000
donne tra i 40 e i 79 anni e 5.000 uomini tra i 60 e i 79 anni.

1 pazienti non si sono arruolat! liberamente nello studio, ma sono
stati scelti in modo rigoroso da circa 1.850 medici di Medicina
Generale. Tutti i soggetti sono stati sottoposti a un questionario,
volto a rilevare 1a storia della loro salute e il loro quadre clinico,
e ad una valutazione ultrasonometrica ossea al c¢alcagno.
Quest'ultima & stata effettuata con lo strumento Achilles della
Lunar Co., approvato di recente dalla Food and Drug
Administration per la diagnosi dell'osteoporosi e per I
monitoraggio  terapeutico. Questo & un  apparecchio
?st{;mamente affidabile per misurare la fragilitd ossea e le
ratture.

1 risultati ottenuti hanno fotografato una realtd inquietante. La
demineralizzazione ossea & un problema molto diffuso e
sottovalutato dall‘opinione pubblica. Circa il 13% delle donne tra.
i 50 e | 59 anni soffre gid di osteoporosi. Ur tuale,
quests, che sale al 27% tra i 60 e | 69 anni di ,
) 9 . diventano ancora pill allarmanti se si
considera cha i 40% delle quarantenni italiane si trova gia in una
situazione di osteopenia.

Gli uomini non sono inoltre immuni a questo fenomeno. Sono
Infatti osteoporotici '11% degli italiani ¢on un‘eta compresa &a i
60 e i 69 anni e il 18% degli ultrasettantenni. Una situazione di
osteopenia si riscontra invece gia a partire dai 60 anni in circa il
34% del maschi in Italia.
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Epidemiologia

Attualmente 1'interesse perques patologiaé prevalentements conentrato sulla
papolazione femyminile, essendo questa lapid colpits. Secondo la Consensus Development Coneference del 1991
sono circa 75 milioni | soggetti, in grande maggioranza donne in post-menapausa, colpite in USA, Europa e Giappone;
il dato si avvicina a circa 4 milioni dj donne in Italia (il 33% sono donoe in post-menopausa).

L'osteoporosi & una malattia di importanza
rilevante, sis sl piano sanirio sia su quello sociale, dat gli elevati tassi di disabilith che comparta. 1
fawore di maggior rilievo & rappresentato dalle frature: il rischio & intorno al 40% nelle dorme ¢ al 13% negli vomini,
Mentre nelle dorme lineidenza di tali fratiure comineia ad sumentare dopo i 45 anni negli vomini un munento sostanziale
si registra solo dopo i 75 anmi .

Per il paziente i principali effetti drosteoporosisono cost
- nu.- B

o limitazioni alle normali anivith motorie

» dolori di differenia intensit3, talvolta acuti

o fratture.del collo del femore, polso e vertebre (rispettivamente 32.000, 40.000 e 80,000 casi allanno in Jialia)

s decesso per complicanze intervenute a cansa delle framure (il 20% circa degli ultrasertantenrd con frattura del femore
uore entro fanno dell'evento) La raggior parte def dati disponibili sulle fratture osteoporotiche riguanda ke fratture del
fermore perché. data la loro gravita, comportano quasi inevitabilmente il ricovero e sono pid ficilmente identificabil.

Le stime sul numero di fratture del femore, basesidt
della popolazione mondiale, sono, atiualmente, dsilordine di cirea 2 milioni/anno con proiezigsd che potrebbero
supeare i 6 milioni nel 2050,

L'incidenza delle fratture vertebrali :pidfileds deeminae
perché in mol casi sono asinomatiche. Sebbene siano meno importantiin teemin di morbidiia ¢ mortafity, le framure
vextebrali sono rilevan sotto il profilo di Saniti Pubblica perché comportano deformit, deficit di ventilazione dovuti
alla cifosi, dolore e spesso necessiti di trattamentto medico, Dati statunitensi dimostranio che circa un terzo di tutti i casi
di fratture vertebrali vengono visti ambulatorialmente e circa vn decimo ospedalizzati.

L'incidenza delle fratture del Polso amensmpidamenisdopok
menapausa. Per le donne ewdpee, il rischio di questa frattura nel corso della vita & di circa il 15%, menire & del 4%
negli unmini. L.e conseguerize consistono nella disabilieh ¢ nella necessita di assistenza fino alla garigione.

Altre canseguenze che colpiscono cirea il 30% dej casi possono essere dolore, gonfiore, disturbi vasomotori della
mmano, dovuti a risposte neurovegeiative anomale causate dalle fratture.
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'Epndemmloma deﬂ’astenpornsi in Halia: Io studio ESOPD

,Nel cotsn dsw 2mn Estﬁtomndotto i Tl i pnmo st ¢ popolazone olto
avalutare 1a irdvalena del}staoporosi in un ampic campione composto

da 11000 dormistra i 40 ¢ | 79 annf'e 5,000 ugmini tra i 60 ¢ 179 anni (studip
'ESOPO), 1.4 ricarca & statd Condotta con Pegida del GNR ed ha coinvglto hen 83
‘centri Jtaliand, 1ra ospedaf e umiver$i. Lo studio ha yisto la partacipazione di circa
1.0 medic! i medlicina generale che hanno coliaborato ala fase di amuolarmento
‘de) campime. Tutt | soggetti sano stati séfioposti aun gquestionario.
clinico-anamestico-¢ sono stali valutati mediante iirasonometria ogsea

al calcagho, effetuata Sorr g sirumentd Achilles Express della General Eléctric
[y, approvato di fecente dajla FDA per I diagnosi dell'osteoporosi

e ger il monRoraggio terapeutioo. Eceo in sintesi i risultzt attenuti in merito

arla prevaienza du osteopema edi dstedporosi nel campmne studiato,

Sesy . Eamplone Usteopenia Osteaporos
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porosis has been cafled the

ent epidemic - epidemic because

it is s comman and sifent because
untll a weman has a fracture, nebog

knows she has osteoporosis”
Prof. P. D, Debmas, I0F President

Osteoporosis

Osteoporosis is a diseage characterised
by low bone density and the dateriora.
tion of bone tissue. As the benes
bacome more poraus and fragile, the
risk of fractures - particutarly of the
spine, wrist, hip, pelvis and upper arm -
is greatly ingreased. The loss of bone
mass ogcurs “sflently” and progressively.
Often, there are no symptoms until the
first fracture occurs.

Osteoporatic fractures can cause untold
suffering, lasting disabifity, and a greatly
diminished quality of fife. Not enly do a
high percentage of patients who experi-
ence hip fracturss require permanent
nursing care, the fractures are also a sig-
nificant cause of mortality. It is estimated
that hip fracture-related death out-
weighs death caused by many types of
caneers, with 1 in S osteoporesis
patients dying of complications within

8 months of sustaining the injury.

Altheugh osteoporosis affect’one out
of every three women over the age of
50, the dissasa is by no means restricted
10 post-nenepausal women. In fact,
osteaporosis can begin in youth and also
affects a significant number of men. The
worldwide, lifatime risk for osteoporotic

s_The Human Cost of

bane fractures in men is 13 %, with
e risk af hip fracture autweighing
the risk of prostate cancer. In women,
the comparison fs even more alamming.
A waman is more likely to have a hip
fracture caused by asteoporosis

than she is of getting any of the most
esmmen cancers such &S brease,
endometrial and ovarian cancey.

Osteoporosis is a global problem. Today
rnore than 75 miflion people in the
United States, Europe and Japan are
affected, with the number of esteo-
porotic fractures estirated at more than
2.3 million ip the USA and Ewrape alore,
Demographic studies indicate that. as
the population ages and life styles
change, osteaporosis may soon reach
epidemic proportions in the devaloping
world. For example, by the year 2050,
it is estirnated that 1 in 2 hip fractures
tesulting fram osteoporesis will occur In
Asls and Latin Amevica.

Aside from the human cost, the socio-
economi¢ burden of the diseasg is enor
mous. Escalating direct ¢osts for health
and hospital are are paralleled by the
Tising indirect casts thar result when
patients lase their independence and

require nursing eare. Consegquently, it is
no surprise that the Werld Health
Organisation (WHO) has tirgeted osteo-
perosis as a priority heslth issue and has
establshed a spedal task force 1o develop
a worldwide strategy far osteoporosis

* management and prevention.

. What can he done?

The good news s that, uniike some
diseases, ostecporesis ¢an be easily
diagnosed, treated, and, fa a eertain
axtent, prevented. Even though 80% of
bone density is genetically determined,

& bone-healthy fifestyle will help reduce
your risk. Early detection by means of a
safe and painless bone mineral density
(BMD) measurernent is the other impor-
Tant key to prevention.

Teday, thanks o progres in medical
research, an increasing number of
effective medications are available to
help treat this arippling dissase. Although
bone mass and normal architecture
cannot actually be recovered, effective
treatment has baen shown to raduce the
risk of fragifity fractures by 50% as early
as ohe year aiter weatment bagins.

The bad news is that, in many countries,
awareness of ostesparasis |s fow among
the public and health professionals,
while aceess to diagnostic equipment
and qualified technical personnel is
often inadequate. Another serious prob-
lem s that reimbursement by medical
insurence schemes Is lacking in most
coynaies, thus discouraging many pec-
ple from undergoing a BMD measures
ment = and making the cost of freat-
ment prehibitively expensive for those
with asteoporosls.

This is where national astesparesis
secieties and suppoft groups can make a
difference, By edwating both the public
and health care community about the
dizease, and by supperting and assisting
sufferers, national sacietias can play 2
critical role in lobbying for reimburse-
ment of BMD measurements and astec-
porosis medication.
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€pidemioclogia

dJdell'osteoporosi

Liosteoporeosi & pid frequente nelie don-
ne (@ rapporto donnawomo & di crea
2:N), a cousa del minor picco di massa
ossea roggiunto @ dei combiomenti
opmonali legati gl menopausa®.
inoltre, le dowme viveno pil: @ lungo, au-
rnentando cost Ta loro esposizione dilg ri-
duzione progressiva della massa ossea®™.
Tra # 1990 e il 2025 § numsro di donne
sopra | 50 anni aumenterd del 30-40%
in Buropa, dell'83% negli USA, « di pit
del 7100% nelle altre aree geografiche®.

B rischio per uno donna couegsica i 50
anni di avers une frattura nel vesto della
sua vita & del 30-40%6°4; maggiore del
rischio di morire di coronaropatia (31%)
e del ricchio combinato di sviluppare
tumore senotoerviceuterotovaie,

Cié significa che circa un terzo delfle
donne odulte awd una frattura do
osteoporasi (la stiina & conservativa, in
gquanto considera solo le frattuve piti fre=

quenti e solo quelle vertebrali ricono-

sciure).

i dati stotunitensi confermano che @l
rischio di fratare (femors, oolonng ©
polso) & dej 40% nelle donne bignche
che oggi hanneo pilr di 50 onni, e del 13%
negli uomini™a,
Qmuepre«mpnmbbemwelmsot-
ostimote in quanto § caleoln sul nschio
nella vita residua {dopo 1 50 aryy) & state
effertuato considerando che Paspetictiva
i vita non continui a miglisnare.

Infatti, le stime svedesi ¢ mostrano
come il rischio di fratture di femore nella
vita residug di uomini & donne dnguan-
tann & deli’®,19 e del 19,5% rispdﬁvf-

mente, basandosi sul tasso di mortalits

corrente in Svezia, masiinnatzo all'11,1%

& ol 22,79 rispeitivaments, consideran-

do il tasso di morualits pravisto™.

Nel 1990 nef mondo sane stere stimate

1,7 milioni di fratturedi femone e 5i cale

cola che nel 2050 le frotture di femore

sargnno & milloni®™™: tale Incremento &

in relazione alfournento della popola-

zione e alfgiungomento delfaspettati-

vadivita. [90% delle fratture di famare
si verifica in persone con pi di S0 anni, e

F80% in donned.

Uincidenzo aumenta esponenzigimente

con Peth, e raggiunge circa il 3% allfanno

nelle donne bianche con 85 anni e pill.

Per gh uemini bianchi di gqualsiasi et & di

cirea la metd di quella delfa popoluzione

fernminile™.

Le fratture di fernove occupane # 209

dei letti di artopedia in Inghilterva e
Scandingvia®™. il 12-20% di pazienti con

frattura di femore decede entre Fanne

succassivo afla frattura™.

Negli USA, Fosteoporesi cousa pit di 1.3
rollioni di frotture ognl apne, di asi
500.000 vertebrali, 250.000 femorali.
240.000 di Colles™. Sempre negli Stati
Uniti, [ terza indagine della National
Health and Nutrition Bxamination (NiHA~
NES i), stima che da 4 a & miliond di
donne e da 1 a 2 millonf di uomini sione
In italle si stima la prevalenza di frotture
da osteopotosi in 1.2 milieni di donne
con fratture vertebrali e 180.000 con
pregressa frarture di femore.

La densith minerale ossea siriduce pro-
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gressivamente cop Fetd. A causa della  di osteoporesi dumenta (ail'iﬁcin:q#
sug distribuzione normale [a prevalenza  esponenzialmente) con 'etd™.

La p:cmleniqd;‘:ll"u:‘tg‘.qpu{u:i' i

eti donne B a fivello vertelwale st T il
40-49 prossimg 0% prossimea 0%
50-59 35% 148%
6068 80% 21,6%
70-79 245% 385%
olue 80 47.6% 76,0%
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Introduction

The World Hea'th Organization has established a task
force charged with the mission .of developing a world-
wide strategy for osteoporosis management and preven-
tion. & direct response 10 the Fifty-frst world ”He'a'hh
Assembly Resclution on Noncommunicable Diseases
Prevention and Control, this international ostcoporosis

Correspondence and offprim requests to: Harry K. Genant, MD,
«University of Califerma San Francisco, San Francisco. CA 94143-
0628, USA. Tel: (415) 476 436%; Fax: (415) 476 3550. email:
harry.genont@carg rosfedu.

Norld Health

education project — which is expected to improve ths
diagnosis ‘and care of ostzoporosis patieats throughout
the world ~ will include an emphasis on developing
countries, and will provide & generic master document
from which separate guidelines can be derived for the
use of governments, health services, and individual
patient groups.

The comerstone of the project is the development of &
master document on osteoporosis management and
prevention. This document, developed in collaboration
with leaders in osteoporosis research and patient care
throughout the world, will be reviewed by the major
academic, governmental and ron governmental organi-
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zations concemed with ostgoporosis before being
submitted for approval by the World Health Organiza-
tion. A series- of ‘Practical Guides for Osteoporosis
Management:. will be prepared from the master reporr.
The Guides .are intended for the use of primary care
physicians throughout the world, and will be translated
and adapted for clinical use in different culrures, medical
communities and countries. The educational materials
being developed for use in conjunction with the Guides,
as well as the m@Sver document, will carry the scientific
message of the WHO Task-Foree on Osteoporosis and
are expected 1o have a major impact on osteoporosis
management throughout the world. An interim report
will be published late this year, and the master document
should be available in approximately two years. It will
be dissemninated to health care providers and purchasers
globally, via the regional framework of the WHO. -

To initiate this effort, a meeting was converled by Dr
Nikolai Khaltaev, a responsible officer for the WHO
Department of Noncommunicable Diseases Manage-
ment, at WHO headquarters in Gengva in July 1998. A
list of task force members was drawn up, representing
approximately 25 leaders in osteoporosis from around
the "world, including the developed and developing
countries. The major aress of the ‘master dechment
were outlined: Definition of the global problem;
Epidemiology of oswoporosis; Diagnosis and Assess-
ment; Pathogenesis; Prévention and Treatment; ‘Socio-
economics; Delivery of Care and Education; and
Summary and Recommendations.

The second meeting of the rask force was held in
September 1998 during the European Congress on
Osteoporosis in Berlin. The mission of the working
group was further defined and smaller groups wers
organized to work on specific chapters. In December

1998 the third meeting of the task force was convened in |

San Francisco, in conjunction with the ASBMR meeting.
Outlines of the chapters were reviewed and revised, and
plans were made to complete a draft document for
review in the spring of 1999. The fourth meeting was
held in June 1999 at WHO headquarters in Geneva. The

drafts of the chapters wete reviewed and it was decided.

o publish an interim report of the chapter summaries
along with preliminary recommendations. The publica-
tion of this interim report in Osteoporosis International
in Octaber 1999 will coincide with ‘World Qsteoporosis
Day’ on October 20, 1999, which was proposed by
the Intemational Osteoporosis Foundation (IOF), co-
sponsored by WHO and endorsed by the National
Osteoporosis Foundation (of the USA).

Finally, in the winter of 2000, after input and reviews
by relevant national and intemational societies with an
interest in osteoporosis, the completed chapters will be
combined into the master document, Financial support
from these. societies as well as other donors will be
secured, allowing the entire working group to convene in
April 2000 at WHO in Gengva to formally adopt and
dissegninate the master document of the WHO Task
Foree on Osteoporosis.

H. K. Genant et af,

Definition of the Global Problem

The view of osteoporosis 2s a global problem is based on
the recognition that it is a common disease in the
develaped countries and is likely to become 80 in the
developing countries, where longevity is rapidly increas-
ing. Dr Gro Harlem Bruntland, Director General of
WHO, stated in a recent interview: *In recoguising the
global problem posed by ostzoporosis, WHO sees the
need for a global strategy for pravention and control of
osteoporosis, focusing on three major functions: preven-
tion, management and surveillance.’

Osteoporosis is a systemic skeletal disease charac-
terized by low bone densicy and microarchitectural
dererioration of bone tissue. The consequent increase in
bone fragility greatly increases the risk of fractures
which represent the major relevant clinical aspects of the
disease. Osteoporosis affects mainly post-menopausal
women but also men, in either primary or secondary
forms. There are three major fraciire sites in osteo-
porosis — the hip, the vertebrae, and the distal radins
(although other sites are ealso affected). Hip fractures are
known to have a high morbidity and morality and their
absolute number is expected to double in the next 25
years, at least in the developéd world and probably
elsewhere. The higher occurrence of these fractyies in
women is related to important postmenopausal changes
in bone merabolism and to womea's greater longevity
than men. However, these fractures should not be
regarded as an unavoidable price for a longer life
because substantial advences have recently beea
achieved in the identfication of risk factors, in early
diagnosis — before the first fracwre - and in the
developtnent of new agents that are effective in both
prevention and treatment.

An esimated 1.7 million hip fractures occurred
throughout the world ‘in* 1990. Due to increasing
population and increased life expectancy. that number
is expected to exceed 6 million by 2050. Currently, the
majority of hip fractures occur in Norh America and
Eucope but demographic shifts over the next S0 years
however, will lead to huge increases in the number of
elderly in Asia, South-America and Africa. Conse-
quendy, there will be a shift of the burden of the disease

from the developed to the developing world. Some 75%

of hip fractures are expected to occur in the developing
world by the year 2050. Therefore. it will be necessary to
develop and disseminate prevention strategies which can
be used in these regions. )

Early detection can be made at any age by measuring
bone mineral density (BMD) to identify those indivi-
duals who need intervention for preveniing fractures.
Various medications are curreatly available for the
management of osteoporosis and some of them have
proven, through randomized contcolled trials, 1o be
effecuve against fractures. In additon, several other
medications and approaches are in development, and
some non-pharmacological interventions, such as ex-
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ercise and nutritional programsmes, contribute to preven-
tion and to improving the quality of life of patients with
postmeriopausal or other forms of osteoporosis.

Epiden;iology of Osteoporotic Fractures and
Low BMD N

Hip. wrist~#nd vertebral fractures are most closely
associated yyith ostzoporosis although fracture risk in
other bones is also increased in the presence of
ostzoporosis. Hip fractures account for most of the
morbidity, monality and costs of the disease. For
example, of those living independently before a hip
fracture, only about haif are ab?e to live independenty
after the fracture. Hip fracture cates increase exponen-
tially with age; by age 80, a Caucasian woman has about
a 3% annual risk of hip fracture.

Independent of age, postmenopausal women are at
about three times the risk of elderly men; the lifetime
risk for a Caucasian woman is about 15%. Compared to
Caucasians, Blacks have about ene third the risk and
Asians and Hispanics about half the risk of hip fracture.

There are a number of important clinical risk factors
for hip fracture among Caucasian women, including low
body weight, history of fracture, family history of
fracrure, smoking, use of glucocorticoid steroids and
physical inactivity. However, the main risk factor is age
(the mean age of women with hip fractures is 80 years)
but vitamin D deficiency has also been implicated.
Genatic factors are important aithough specific genes
remain to be identified. There have been few studies of
risk factors for hip fractures in ethnic groups other than
Caucasians, or in men. .

Vernwebral fractuces are also strongly related to age
(mean age 65 years) but even more strongly “to
menopause. They are also more common in women
than men and more .common in Caucasians than in
Blacks. Rates in Asians are variable but are generally
midway between those in Cancasians and Blacks. The

consequences of vertabeal fractures include back pain .

and disability, kyphosis and loss of height. Future risk of
osteoporotic fracturss is greatly increased among those
with vertebral fractures. Unfortunately, little is known
about other clinical risk factors for vertebral fractures.

The incidence of wrist, and other non-hip peripheral
fracwres, follows a different pattern, rising by a factor of
about 10 in the fifteen years after the menopause but
remaining fairly constant thereafter.

Diagnosts and Assessment

Osteoporosis was not classified as a disease umtil
relatively recently; previously it was considered an
inevitable accompamiment of aging. Now, an inter-
nationally accapted definjrion describes osteoporosis as a
progressive systemic disease characterized by low bone
density and microarchitectural deterioration .of bone
tissug, with a consequent increase, in bone fragility and

susceptibility to fracture. This provides the framework
for an operational definition on the basis of bone mineral
density measurements. According to the recommenda-
tions of a WHO task force, osteoporosis is defined in
Caucasian women as 2 bone mineral density (BMD) that
lies 2.5 standard deviations or more below the average
for the young healthy female populadon. The same
absolute BMD value (after adjustment for larger body
size) can, provisionally, be utilized for men.

“The preferred site for diagnostic assessment, parricu-
larly in the elderly, is the hip, using dual X.ray
absorptiometry. However, other sites and techniques
are useful to assess fracture fisk and response to
treatment. The emphasis on hip measurement arises
from the relative clinical importance of hip fracture and
the strength of the relationship between hip BMD and
hip fracture, specifically. Prospective studies have
shown, however, thar the risk of fracture in general
increases progressively the lower the prevailing BMD,
regardless of measurement site. For each standard
deviation decrease in bone ‘mincral density, fracture

. risk approximately doubles. The performance character-
< istics of BMD to predict fractures are at least as good as

the measurement of blood pressure to predict stroke.
Universal screening of populations by bore densitomertry
has not been shown 1o be cost-effective at present but
should be applied to individuals identified by the
presence of one or more strong risk factors; it could be
argued that the menopause is one such risk factor.

There is considerable Jack of uniformity “in the
presearation of BMD values, in part due 10 technical
differences in equipment, differences in normal ranges,
and the complexity of the computer output. ‘Uniform
criteria should be used for diagnostic purposes utilizing
the T-score or other sandardized approaches and
appropriate reference ranges. Further delineation of
diagnostic thresholds across anatomic ‘sites and BMD
techniques is an important resesirch front.

Other reehniques for assessing skeletal status have
been less well validated than absorptiometry but
quantitative ultrasound and computed tomography are
helpful for fracture risk assessment. BMD mgeasurements -
may also be used to monitor response to treatment.

Biochemical indices of skeletal turnover are useful in
fracture risk assessment and in the monitoring of
treatment but further research is needed to determine
thelr precise value i clinical practice.

Diagnostic assessment of individuals with’suspected
osteoporosis should include the measurerent of BMD.
Other factors to consider in such assessment are the
cause of the osteoporosis, and the management of any
associated morbidity. Recommendations are included for
the routine investigation of these patiets.

Bone densitomercy is recommeénded (because the
result could influence management) in the présence of:

o Radiographic evidence of osteopenia and/or vertebral
deformity
o Loss of height, thoracic kyphosis
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@ Previous low-trauma fracture (i.e. a fall from standing
height) )

@ Prolongedcorticosteroid therapy

¢ Hypogonadism in either sex (possibly to include most
menopausal women)

e Chronic disorders associated with osteoporosis (e.g.
hyperthyroidism and hyperparathyroidism) 3

® A maternal history of hip fracture

® A low body faass index (<19 kg/m®)

e A low calcium.intake

Subjects with BMD values more then 2.5 standard
deviations below the young normal mean should be
offered appropriate treatment but intervention can also
be directed at menopausal women with BMD values
between —1 and ~2.5 SD because of their increased
future fracture risk, as well as 1o those with ether risk
factors, The more general use of bone densitometry may
be costly but it is less costly than indiseriminate and
frequently expensive treatment.

Pathogenesis of Osteoporosis and Related
Fractures o

Bone is a specialized form of connective tissue
‘composed of a collagen matrix which is mineralized
by deposition of ‘calcium phosphate’. This tissue
composition confers rigidity aad strength on the skeleton
while still maintaining some elasticity, Morphologically
there are two forms of bone: cbrtical or compact, and
cancetlous or spongy. Bone serves several important
functions in the body: protection ageinst trauma,
locomotion and provision of a calcium reservoir,

Bone is a living tissue. It is constantly resorbed and
formed in the process known as remodelling. Thus, bone
formation takes placé not only during growth but
throughout life. Osteoblasts are the cells responsible
‘or bone formation and osteoclasts are the cells
ipecialized to gresorb bone. During growth, bome
ormation exceeds bone resorption. From age thirty to
ige fifty, the amount of bone formed approximately
quals the amount resorbed. From the menopause in
vomen and from about the sixth decade in men, bone
2sorption starts to exceed bone formation, The mass of

ony tissue present at any time during adult life is the
ifference between the amount accumulated at maturity,
e. the so-called peak bons mass, and that lost with
zing. .

Pathogenetic factors favoring the ‘osteaporotic process
¢ those impairing the accumulation of bone during
'owth and those -accelerating the loss of bone during
ter life. There is great inter-individual variation in peak
me mass; it is largely determined by body size but is

30 subject to heredity factors in its own right. Some

gree of physical activity and a minimum threshold of

leium intake are necessary+to optimize bone mass
uisidon. -

During growth, bed rest due to illness, as well as

der-nutrition or malnutrition, particularly when asso-

H. K. Genant et al,

ciated with low calcium andfor protein intakes can
hinder optimal bone mass acquisition. Various paediatric
disorders can impair optimal bope mass gain. In some
diseases, such as pglucocorticoid excess or growth

- hormone deficiency, the inadequate bone mass accrual

can be attributed to a single hormone. In other disorders,
such as anorexia mnervosa and exercise-associated
amenorrhea, the cause is a combination of malnutrition
and sex steroid deficiency. Several severe chronic
paediatric diseases which require immunosuppressive.,
chemo- or radio- therapies can also retard bone
formation. v

After middle life, hypogonadism is a major cause of
‘bone loss in both sexes. At the menopause, estrogen
deficiency leads to an increase in bone turnover with an
imbalance between bone formation and resorption. The
pathophysiological mechanism involves the release in
the bone marmow environment of cytokines, such as
tumour necrosis factors and interleuldns, which stimulate
osteoclastic bone resorption. In aging men, loss of bone
seems 10 be associated with low hone formation rather
than high bone resportion, and thar may be related to
declining androgen levels. Other endocrine diseases such
as primary ll;xpemmt:zmiaigm. hlyp.enllwrt-gdis':;md“a;md-
hypercartisolism can induce bone loss. In the el 4

.

low calcium intake and/or insufficiency of vitamin D due

The Prevention and Treatment of
QOsteoporosis

" There are many possible interventions which might

2

decrease the number of osteaporotic fractures, but not all
have been subjected to definitive assessment. Steategies
for which there is broad suppor, based on observational
data or trals with surrogate. end-points, include:
provision of a diet which maintains normal body
weight throughout ‘ife id jum_jntake
of some 1000 mg/day from late childhood to midlife — al
east In the developed countnies; encouragement of a
physically active lifestyle; mainienance of eugonadism;
ayoidance of smoking and of high alcohol intake;
yinimzation of PINCoCOrticold_use and consideration
of osteoporosis prophylaxis when these drugs are used;
‘promotion of vitamin D supplementation and/or regular
time spent ourdoors (to permt endogenous vitamin D
synthesis) n the eldely; *_aiﬁ pre'v‘em"lzoin programimes in
the elderly; and use of hip protectors in those at very
high risk of falls.

Interventions for which there is consistent randomized
controlled trial evidence of anti-fracture efficacy include
calcium and vitamin 1) supplementaiion in the elderly,
hormone feplacement  therapy  in— pOSmendpatsal
women, and the bisphosphonates in established osteo.

orosis. Calcitonin and  sefeclive  Eswrogen “Teceptor
modulators (SERMs) may also pravent vertebral
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fractures. The inconsistent resplts from tdals with
fluoride preclude its widespread use in the teeatment of
05{e0pOrgsis at present.

In generil, pharmacological interventions are expen-
sive and can produce adverse effects in certain
individuals; they should, therefore, be targeted to those
at highest risk of fracture in order to be most cost-
effective. Current knowledge of fracture sprediction
allows intervention in many women before any fracture
has occurred. However, it is never too late to intervene in
patients wilk osteoporosis. ’

Socioeconomic Aspects of Osteoporosis: Cost
Effectiveness and Quality of Life

Osteaporosis and associated fractures are & major public
health concern because they sccouat for significant
morbidity, disability, ‘decreased quality of life, and
mortality. The adverse effects of vereebral and forearm
1 3ctures on most of the activities of daily living are
almost as great as those of hip fracture. The cost of care
is high and the implications for public health expenditure
serious. In developed and developing couniries, osteo-
porosis will become a major burden as the population
ages.

Socioeconomic evaluation of -osteoporosis can be
obtained by caleulating a cost-effect catio. For this
analysis in osteoporosis, cost per fracture avoided may
be used. This method can be applied both for diagnostic
procedures and pharmacological agents,

The costs of osteoporosis can be divided into direct
(fracture-related) and indirect costs. The indirect costs
depend on a number of assumptions, in particular the
impact of working definitions of osteoporosis based on
'yoége densitometry thresholds and on vertebral deformity
naices.

The cost of treatment for hip fractures is considerable;
hospitalization for this fracture represents more than
80% of all costs for osteoporotic fractures. The side
effects of drugs, both positive (bone-cardiovascular) and
negative (breasteadometrial cancer) need to be included
in the cost-effectiveness evaluation.

. In the cost-effectiveness analysis, the outcome of an
intervention needs to take into account the years of life
gained, corrected for quality of life using specific
validated instruments such as the YOF questionnaire,
the cost of the fractures saved, and number of subjects
who need to be treated to prevent one facture. The
functional outcome of osteoporotic fracture is not oaly
relared to mortality and long-term nursing care but also
fo the associated 1mpairment of the activities of daily
living. It should be noted that the quality of life years
after hip replacement following hip fracture are superior
1o those obtained by a coronary bypass, organ trans-
plantation or hemodialysis. '
,Frevention is either fopulation based or directed to
fagh risk case finding. A relatively expensive but
effective intervention with substantial non-compliance
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may prevent fewer fractures than an inexpensive, safe
and somewhat less effective inter-ention with a higher
compliance,

A cost-effective intervention profile is obtained whea
bone-active drugs are used at the time of the first fracture
or for the treatmeat of high risk patients, including those
with low bone density.

Delivery of Care and Education

Proper provision for osicoporosis requires a clear
structure, sufficient fagiliies with reimbursement,
effective guidelines and monstoring of the system.

A shared approach betwesn primary care and
specialist facilities will ensure an integrated approach
to the care of patients with osteoporosis. A local strategy
for osteoporosis care and proper organisation of health
professionals within a disirict should be developed by
local osteoporosis planning and coordinating teams, on
the basis of International conseénsus, Concerted action in
each country should be ceordinated by an appropriately

» skilled and experienced -narional ostcoporosis planning
*and coordinating group, which could be responsible for
Jaunching o comprehensive osteoporosi programme,

Facilities for diagnosis and treatment of osteoporosis
are inadequate in many countries. This is especially true
for the availability of bone densitometry systems. The
number of hospital beds dedicated to patients with hip
and cerain other fractures is not sufficient in some
regions of the world. Apart from the shortdge of
densitometry equipment and hospital beds, there are
few specialists with adequate expertise in bone diseaszs.

Reimbursement of bone densitometry measurements
is absent, parial or restricted in many countries thus
limiting the use of this procedure even where resources
are availeble. Reimbursement of effective bone active
agents is different and varies among countries from 0%
10 100%. v

Comprehensive and useful international guidelines
have been developed and published in the field of
osteoporosis. However, guideline documents should
always be adapted and distributed by local osteoporosis
teams.taking into account the regional characteristics of
the population and osteoporosis care. In -addition to
setting up a §ystem to deliver care to patients, it is dlso
essential to set up, a system for monitoring effectiveness
and appropriate use of diagnostic tools and quality
control. _

Ignorance about osteoporosis is still common among
health professionals, patients and the public. Thereforz.
education should target all of these groups. The aim of
an extensive education and communication programme
is to increase the knowledge of bone physiology and
osteoporosis, [0 raise the awareness about major risk
factors and to educate about possibilities of primary and
secondery prevention and management of the disease.
Patient compliance can be increased by using proper
methods of patient education and individualizing
education in a stepwise manner.
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Recommendations
Recommendafions for the General Population

a) Maintain a physically active lifestyle with adequate
exposure to sunlight, particularly among the elderly
in northern latirudes.

b) Avoid smoking and high alcohol intakes.

¢) Maintain a dietary calcium intake which megts the
relevant Regqmmended Dievary intakes in the
country or region concerned. ‘

d gz;in;ain a Body Mass Index of not less than 19

xg/m".

Recommendations for Physicians

2) Remember the prevention of osteoporosis begins with

imal bone mass acquisition during erowth. Factors
hindering bone mass acquisition, such as malautri-
tion, should be considered, identified, and addressed
during childhood.

b) Addrass known factors that stimulate bone resorption

or inhibit bone formation, including hypogonadism,

primary hyperparathyroidism, hypeahyroidism and
hypercorrisolism.

* ¢) Make usé of bone densitometry when available. -

Remember that postmenopausal women in the lower
part of the young normal range are at increased risk
of becoming osteoporotic later on. Intervene when
the BMD falls into the osteoporotic range, if not
before.

d) Provide vitamin D supplementation in the elderly and

2 NOUSEDOU _wena ropriate ior the € .

¢) Develop falls prevention programmes in the elderly.
g?ll;sm hip protectors in those at vecy high risk of

f) Minimize glucocorticoid use and consider osteoporo- *

sis prophylaxis when these drugs are used.

Recommendations for Health Authorities

2) Facilitate access to bone densitometry for individuals
at risk for oestoporosis to allow appropriate targetting
of therapies. Ensure quality control of the systems.

_b) Seek to reduce the risk of fracture by environmental

H K. Genant ¢t gl

measures such as enriching widely used foods with
calcium and/or vitamin D if necessary, i

¢) Take into account the recenly published WHO
‘Guidelines for preclisiical evaluation and clinical
trials in osteoporosis’ when considering approval of
new drugs for osteoporosis.

d) Supgort the comprehensive education of health
professionals, including general practitioners, in
osteaporosis management, Osteoporosis and bone
disease -should be studied at all levels of medical
education and perhaps constitute a sub-specialty.

¢) Support patient education and the establishment of
self-help groups regionally and locally. Raise
awareness of risk ﬁctors for osteoporosis and
prevention strategies.

f) Support national osteoporosis programmes 19 be
institated in association with the WHO Task-Force
on Ostzoporosis and with other istemational organi-
zations.

Reconumendations for Further Research

< .

#) Fundamental aspects of bone biology taking advan-
tage of progress in molecular penetics.

b) Good clinical investigations into the factors influen-
cing bone maintenance and bone loss in different
nations across the globe.

¢) Evaluation of biochemical markers of bone tumover
in clinical practice. .

d) The development of cheaper BMD tools “for
diagnosing osteoporosis and the assessment of these
wools for optimal monitoring of treatment response.

¢) The definition of diagnostic thresholds across
anatomic sites and BMD techniques.

f) The development of agents to stimulate bone
formation. i

£) More controlled trils of the effects of Lifestyle and
dietary interventions on fracture risk.

b) Controlled tials of the effectiveness of combination
therapies and of comparisons between different
therapies. '

i) Fracture epidemiology across the globe.

j) Development of inexpensive prevention strategies
which can be used in the developing world.



- 155 -

PROGETTO MENOPAUSA ITALIA

ANALISI PRELIMINARE DEI RISULTATI SULLA VALUTAZIONE
ULTRASONOGRAFICA DELLA MASSA OSSEA ALLA FALANGE.

INTRODUZIONE

L’osteoporosi postmenopausale con le sue conseguenze ¢ diventata un problema sociale e sanitario
di primaria importanza, visti gli elevati costi che presenta e la crescente incidenza della patologia in
una popolazione sempre pill anziana nei paesi industrializzati.

E’ stato pil volte osservato che la prevenzione & il principale.obiettivo nella corretta gestione del
problema legato all’osteoporosi postmenopausale; per questo motivo lo screening di massa della
popolazione femminile durante il climaterio & quantomai necessario. Coerente con questo obbiettivo
si pone il Progetto Menopausa Italia (PMI), patrocmato dall’ Associazione Ginecologi Ospedalieri
Ttaliani (AOGOI). 1 progetto prevede uno screening di massa della popolazione femminile italiana
al climaterio, afferenti ai Centri Menopausa mediante valutazioni cliniche e dati raccolti in
questionari, al fine di ottenere una panoramica completa dei problenn legati alla menopausa.

La possibilitd di determinare gia dat periodo climaterico o nella pnma postmenopausa i soggetti a
"maggior rischio di osteoporosi e di frattura negli anni futuri é un fattore determinante per
completare il quadro clinico della” paziente nella postmenopausa, specificatamente per quanto
riguarda I'utilizzo di terapie estrogeniche.

Una parte della raccolta dei dati prevista dal protocollo del PMI riguarda la valutazione della massa
ossea di ogni soggetto mediante ultrasonografia quantitativa alla falange, tecnica relativamente poco
costosa ed esente dall’emissione di radiazioni ionizzanti.

Principalmente per le caratteristiche suddette, la tecnica ad ultrasuoni (QUS) nello studio del tessuto
osseo ¢ stata a lungo studiata durante I'ultimo decennio. I risultati degli studi finora condotti si sono
rivelati positivi: & stato ottenuto un livello di riproducibilitd ottimale: coefficiente di correlazione
inferiore all’1%; & stata osservata una buona capacitd disctiminante dei soggetti con fratture
osteoporotiche rispetto ai soggetti sani; la capacita di predire le fratture & stata stimata pari a quella
della DXA.

Il DBM Sonic Bone Profiler, strumento da noi utilizzato nel Progetto Menopausa Italia, & stato
sviluppato dalla collaborazione di industria e ricercatori italiani; il progetto di sviluppo di tale
apparecchiatura & stato finanziato da fondi del Ministero della Sanita. 11 DBM Sonic Bone Profiler
misura la velocitd di trasmissione dipendente dall’ampiezza (AD-SeS) a livello della metafisi
distale delle falangi prossimali delle ultime 4 dita della mano. Questo sito di misura & composto di
osso corticale (60% circa) e 0sso trabecolare attorno ad uno stretto canale midollare. In questo sito
infatti avvengono ftre importanti processi legati aila menopausa e all'invecchiamento: il
riassorbimento dell’osso trabecolare presente nella metafisi, il riassorbimento osseo sulla superficie
endostale dell’osso corticale e aumento della porositd dell’osso corticale. Tutti questi fenomeni
influenzano la propagazione del segnale ultrasonoro. ’

L’esperienza italiana ed europea con questo strumento & molto ampia: le prestazioni cliniche sono
gid state valutate in termini di precisione, cambiamenti legati all’etd e valutazione del rischio di
frattura, nonché nel monitoraggio di terapie anti-osteoporosi (studi su Terapia Ormonale Sostitutiva,
Alendronato).

Studi multicentrici italiani ed europei hanno dxmostrato l’aﬂidablhté della metodica anche nel
confronto fra diverse apparecchiature dello stesso modello; lo studio PhOS (Phalangeal
Osteosonogrammetry) [1] ha coinvolto oltre 10.000 donne europee in etd compresa tra 0 e 110 anni;
lo studio italiano VUMOF-CLIFE (Valutazione Ultrasonografica della Massa Ossea alla Falange al
Climaterio Femminile) [2] & stato effettuato su un campione di oltre 3000 donne distribuite su tutto
il territorio nazionale.
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La accessibilita della sede di misura, la rapiditd dell’esame e la accettabilitd da parte dei soggetti
esaminati hanno portato alla scelta di introdurre questo strumento nel Progetto Menopausa Italia per
la valutazione del tessuto osseo mediante ultrasuoni nella pratica ambulatoriale.

Gli scopi dello studio della AOGOI relativamente al fessuto osseo sono: valutare lo stato di salute
delle donne italiane nel climaterio per quanto riguarda la massa ossea e il rischio di fratture
osteoporotiche; valutate Iinfluenza dell’etd anagrafica e della menopausa (etd alla menopausa,
durata della postmenopausa) sul tessuto osseo; valutare gli effetti delle terapie estrogeniche nei
soggetti in terapia continuativa da almeno un anno, rispetto ai soggetti in postmenopausa che non
fanno alcuna terapia; studiare infine Pincidenza di osteoporosi nella popolazione italiana al
climaterio, definita in base alle soglie diagnostiche pubblicate per questa strumentazione [studio
PhOS].

Presentiamo i risultati ottenuti della raccolta di circa 19.000 misure effettuate negli ambulatori del
PMI.
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METODOLOGIA

Sono stati raccolti dati relativi alla misura eseguita con il DBM Sonic (IGEA) su 19345 pazienti
afferenti ai centri del PMIL.

Per ogni paziente al momento dell’esame venivano raccolti i dati riguardanti: etd, altezza, peso,
BMI, condizione climaterica (premenopausa, postmenopausa, etd alla menopausa, mesi di
postmenopausa), eventuale terapia estrogenica in corso da almeno 1 anno, effettuata in modo
continuativo. Non sono stati applicati alla popolazione criteri di esclusione di nessun tipo.

Misura ultrasenografica ’

1 pazienti sono stati misurati con il DBM Sonic (IGEA, Carpi, Italy). La misura viene eseguita sulla
metafisi distale (in proiezione latero-mediale) delle prime falangi delle quattro dita lunghe della
mano. Oltre alla misura della velocitd di trasmissione dell’ultrasuono (AD-SoS, Amplitude
Dependent Speed of Sound) il segnale ultrasonoro ricevuto dopo la propagazione nel tessuto osseo
ha consentito di sviluppare il parametro UBPI (Ultrasound Bone Profile Index), che fornisce la
probabilita della presenza di fratture nella paziente al momento dell’esame.

Oltre ai valori assoluti dei parametri sopra descritti, sono stati raccolti anche i dati relativi al T-score
e allo Z-score per I’AD-So08. Questi sono stati calcolati mediante le seguenti formule:

T-score = (valore misurato - valore medio nel giovane adulto) / deviazione standard nella
popolazione giovane adulta

Z-score = (valore mxsurato — valore medio di riferimento per etd) / deviazione standard nella
popolazione di quel’eta

1 valori nel giovate : adulto sono stati estratti dallé curve di riferimento disponibili nello strumento.
Per il valore di T-score di AD-SoS ¢ disponibile anche un valore di soglia per la dxagnosn di
osteoporosi, calcolato sulla base dei criteri della WHO [3]. 1l valore di soglia per AD-SoS & T-
score < -3,2 SD. 1 soggetti che mostrano dei valori al di sotto delle soglie sono considerati
osteoporotici e quindi ad elevato rischio di frattura [1].

L’inizio dello Studio & stato preceduto da un periodo di training durante il quale & stato dato modo
agli operatori di apprendere 1a corretta tecnica di esecuzione dell’esame ultrasonografico.

La Casa produttrice ha curato questa prima fase ed ha valutato il livello di apprendimento raggiunto.

Calibrazione

Tutte le apparecchiature sono state calibrate mediante la stessa procedura e lo stesso phantom di
calibrazione (mother phantom) prima di raggiungere il centro di raccolta dati. Una volta calibrate e
raggiunto il luogo di raccolta delle misure, le apparecchiature sono state periodicamente (ogni 2
settimane) controllate dagli operatori per verificare la corretta calibrazione mediante dei phantoms
locali in dotazione all’apparecchiatura. -

Controllo di qualiti delle misure

La qualita delle misure veniva controllata in modo automatico sulla base di criteri standardizzati;

sono state escluse: :

- le misure in cui la velocitd misurata sul tessuto mole risultava fuori del range di normalita
(1530-1610 m/s);

- le misure effettuate in modo incompleto (misure effettuate solo su parte delle dita della mano),

- le misure eseguite in modo non conforme alla procedura e quindi non analizzabili mediante il
software a disposizione.

L’intero insieme di dati & stato sottoposto al controllo di qualita delle misure ultrasonograﬁche al

termine di questo sono state escluse circa il 2% delle misure.
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RISULTATI
Le caratteristiche della popolazione totale studiata sono riportate nefla tabella 1.

Influenza della condizione climaterica e della terapia estrogenica nelle misure
ultrasonografiche.
I soggetti sono stati suddivisi nell’analisi in 3 sottogruppi sulla base della loro condizione
climaterica e per I'uso di terapia estrogeniche: sono stati individuati i gruppi:
PREMENOPAUSA: soggettl in premenopausa, regolarmente mestruate (Tab. 2)
POSTMENOPAUSA non in terapia: soggetti al climaterio e/o in menopausa che non
effettuano alcun trattamento estrogenico (Tab. 3)
POSTMENOPAUSA in terapia ormonale sostitutiva, soggetti al climaterio e/o in
menopausa che effettuano terapia estrogenica (Tab. 4)

Abbiamo confrontato i valori assunti dai parametri ultrasonografici (AD-SoS, T-score, Z-score,
UBPI) nei 3 gruppi di soggetti, utilizzando il test-t di Student. Si osserva (tabella 5)come i valori di
AD-SoS, Z-score, T-score e UBPI risultano tutti significativamente diversi nei 3 gruppi: in
partlcolare valori pill elevati si osservano in premenopausa, successivamente nella “postmenopausa
in terapia ormonale sostitutiva, ¢ infine nella postmenopausa non in terapia.

Cambiamenti legati ail’eta

Confronti sono stati eseguiti suddividendo ulteriormente i gruppi in varie classi di eté., in tal modo &
stato possibile confrontare la condizione climaterica e I’uso di terapia estrogenica in soggetti di pari
etd. I valori medi ¢ deviazioni standard per AD-SoS e UBPI nelle diverse classi di eta (di 5 anni
T'una) sono riportate nella tabella 6 per il gruppo PREMENOPAUSA, in tabella 7 per il gruppo
POSTMENOPAUSA non in terapia, nella tabella 8 per il gruppo POSTMENOPAUSA in terapia
ormonale sostitutiva. Gli stessi risultati sono visibili anche nelle figure 1 per AD-SoS e 2 per UBPL.
Nelle classi di eta per cui erano disponibili dati in ognuno dei 3 gruppi, abbiamo calcolato mediante
ANOVA test, 1a significativitd delle differenze tra i gruppi, effettuando inoltre le comparazioni tra
ogni coppia di valori mediante test t di student con la correzione di Bonferroni. I soggetti in
postmenopausa che effettuano una terapia estrogenica hanno valori di AD-SoS significativamente
pitt alti nella classi di eta dai 40 ai 70 anni (tabella 9); cid indica un chiaro effetto della terapla sulla
valutazione del tessuto osseo mediante AD-SoS. Si osserva inoltre che dai 40 ai 50 anni i soggetti in
terapia mantengono valori di AD-SoS del tutto simili a quelli dei soggetti in premenopausa,
sensibilmente piu alti dei soggetti in postmenopausa che non fanno uso di terapia estrogenica. Oltre
i 70 anni invece nom si osservano differenze tra soggetti che fanno uso di terapia rispetto agli altri.
L’analisi di regressione pqlmormale & stata applicata al database, sempre suddiviso nei 3 gruppi, per
qummﬁcare la associazione tra le variabili AD-SoS e UBPI con I’eti anagrafica. Correlazioni pilt
alte si osservano nella postmenopausa (tabella 11), e in particolare nei soggetti non in terapia. La
distribuzione totale dei dati di AD-SoS in funzione dell’eti e le curve polinomiali di regressione
sono riportate anche nelle figure 3 per la premenopausa, 4 per la postmenopausa non in terapia, € 5
per la postmenopausa in terapia ormonale sostitutiva.

Per quanto nguarda la postmenopausa, abbiamo calcolato la diminuzione media di AD-SoS per
ogni anno di eta nei soggettl non in terapia rispetto ai soggetti in terapia ormonale sostitutiva. La
diminuzione di AD-SoS & molto piti netta nella postmenopausa rispetto alla premenopausa, e pitt
marcata nei soggetti che non effettuano terapia (tabella 12).

Cambiamenti legati ai mesi dalla menopausa

I parametri QUS sono legati alle modificazioni del tessuto osseo che avvengono nella menopausa, €
risultano percio legate alla durata del penodo menopausale. Nelle tabelle 13 e 14 sono riportati
valori assunti da AD-SoS e UBPI per ogni anno di durata della menopausa nelle donne in terapia
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ormonale sostitutiva ¢ nelle donne non in terapia. Le differenze tra i 2 gruppi sono estremamente
significative fino a 17 anni dalla menopansa (tabelle 15 e 16).

Sono state calcolate le diminuzioni di AD-SoS e UBPI per ogni anno di menopausa. I risultati
mostrano dei valori di diminuzione maggiori per i soggetti non in terapia rispetto ai soggetti in
terapia (tabella 17). Le distribuzioni dei valori di AD-SoS in funzione degli anni dalla menopausa
sono riportati nelle figure 6 & 7.

Incidenza di ostesporosi nelle popolazioni studiate.

Utilizzando il valore di soglia di T-score dell’ AD-SoS (-3.2 SD) sono state calcolate le percentuali
di incidenza di osteoporosi nelle popolazioni premenopausale e postmenopausa (non in terapia ¢ in
terapia) suddividendo anche le popolazioni in classi di etd. Si osserva un chiaro incremento dei
soggetti a maggior rischio di frattura da osteoporosi nella popolazione in postmenopausa non in
‘terapia (20.5%) rispetto ai soggetti in terapia (11.13%) e ai soggetti in premenopausa (2.55%).
Anche all’avanzare dell’etd Iincremento percentuale dei soggetti a rischio di frattura aumenta
considerevolmente, soprattutto dai 60 anni in poi (tabelle 18, 19 e 20).

CONCLUSIONI

Da questa analisi dei dati raccolti nell’ambito del “Progetto Menopausa Ttalia” si pud concludere
che la metodologia ad ultrasuoni applicata alla falange & sensibile ai cambiamenti del tessuto osseo
legati all’invecchiamento e in particolar modo alla menopausa.

T due parametri AD-SoS e UBPI diminuiscono significativamente dopo la menopausa seguendo sia
I’avanzare dell’eta sia dei mesi dalla menopausa.

Inoltre & stato possibile osservare un diverso comportamento di AD-SoS e UBPI nel gruppo di
soggetti in _herapia ormonale sostitutiva continuativa da almeno un anno rispetto al gruppo non in
terapia. Infatti & stata osservata una differenza statisticamente significativa tra il gruppo in
postmenopausa non in terapia e quello in terapia, anche una volta che i-valori sono stati corretti per
Peta. Tnoltre si & osservata una diversa tendenza di entrambi AD-SoS e UBPI nell’andamento in
funzione di etd ¢ mesi dalla menopausa nel gruppo in terapia sostitutiva rispetto al gruppo non in
terapia. 1 coefficienti di correlazione calcolati per AD-SoS e UBPI versus etd e mesi dalla
menopausa sono inferiori nel gruppo in terapxa rispetto al gruppo non in terapia: cio significa che
nel gruppo in terapia ormonale sostitutiva i parametri ultrasonografici risentono meno degli effetti
della menopausa (mesi di menopausa) e dell’invecchiamento (etd).

11 calcolo dell’incidenza di soggetti ad elevato rischio di frattura nella popolazione postmenopausale
mediante soglia diagnostiche di AD-SoS ha rivelato dei valori percentuali del tutto simili a quelli
ottenutl mediante indagine DXA, riportati dall’OMS nel report tecnico (1994) sull’osteoporosi [3].
Tra i soggetti in terapia ormonale sostitutiva I’incidenza di rischio di frattura & pressoché dimezzato,
« nei soggetti in premenopausa praticamente assente. Dall’analisi dei dati raccolti nell’ambito del
Progetto Menopausa Italia si puo concludere che Ia metodologia ad ultrasuoni applicata alla falange
pud essere utilizzata efficacemente dal ginecologo alla menopausa per individuare i soggetti a
rischio di osteoporosi e poter cosi iniziare un trattamento estrogenico i cui positivi effetti sul tessuto
osseo sono ben evidenziati dall’indagine ultrasonograﬂca Questi risultati confermano l’1mportanza
del Progetto Menopausa Italia in un’ottica di prevenzione dell’osteoporosi che nell’etd pitt avanzata
della vita si associa spesso a complicanze (le fratture) e ad un decadimento della qualita della vita
che non possono essere sottovalutati considerati i costi che comportano per la societa.
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TABELLA 1.
Caratteristiche della popolazione totale

POPOLAZIONE TOTALE
N. 18965
Mediatdev.st.
Eta (anni) 54248.0
Altezza (cm) 159+6
Peso (Kg) 66.7+11.1
BMI (Kg/m’) _ 26.4+4.3
Eta della menopausa (anani) | 48.0+5.0
" Mesi dalla menopausa 10091
AD-SoS (m/s) 1989490
Z-score (dev.st.) , ~ -0.89+1.07
" T-score(dev.st) | ©-1.93+1.29
~ UBPI (unitd) ~ 0.65+0.21
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TABELLA 2.
Caratteristiche della popolazione premenopausale

POPOLAZIONE PREMENOPAUSALE
N. - 4739
Mediatdev.st.
Etd (anni) 47.8+5.2
Altezza (cm) 16049
Peso (Kg) ’ 65.7+11.6
BMI (Kg/m") 25.7+4.1
Eth della menopausa (anni)
Mesi dalla menopausa ‘
AD-SoS (m/s) ) 2043167
Z-score (dev.st) o 0.8240.95
T-score (dev.st) -1.1610.96
~ UBPI _0.78+0.14
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TABELLA 3.

Caratteristiche defla popolazione postmenopausale non in terapia

POPOLAZIONE POSTMENOPAUSALE

Non in terapia
N. 13058
Mediatdev.st.
Eta (anni) 56.547.7
Altezza (cm) 15946
Peso (Kg) 67.2+11.2
" BMI (Kg/m) 26.7+4.3
Eta della menopausa (anni) 48.05.0
Mesi dalla menopausa 102493
AD-SoS (m/s) 1968190
~ Z-score (dev.st.) 0.94+1.11
" T-score (dev.st)  -2.23+1.29
' UBPI 0594021
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TABELLA 4.

Caratteristiche della popolazione postmenopausale in terapia ormonale

sostitutiva

POPOLAZIONE POSTMENOPAUSALE

In terapia ormonale sostitutiva
N. 1168
Mediatdev.st.
Et2 (anni) 54.9+6.4
Altezza (cm) 15947
Peso (Kg) 65.2+10.8
BMI (Kg/m") 26.044.8
Eta della menopausa (anni) | 48.0+4.9
Mesi dalla menopausa 82+73
AD-S0S (m/s) 200880
Z-score (dev.st.) -0.56+1.04
T-score (dev.st) -1.66+1.14
_uBeL 0.68+0.22
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TABELLA 6.
Valori medi e deviazioni standard di AD-SoS e UBPI nei soggetti in
premenopausa, suddivisi per classi di eta di 5 anni.

Classe di eta N AD-SoS UBPI
20-24ammi | 13 | 2081456 |0.79+0.12
25-29amni | 37 | 2098166 |0.8710.11
30-34anni | 68 | 2076359 | 0.8410.13
35-39anni | 138 | 2057+56 | 0.79+0.12
40-44 anni | 648 | 2053462 | 0.80+0.12
45-49 anni [ 2005 | 2047+63 | 0.78+0.14
50-54 anni | 1592 | 2037+68 | 0.7840.15
55-59 anni | 193 | 2008+77 |0.71£0.18

>60 anni 45 | 1941480 | 0.59+0.20
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TABELLA 7.
Valori medi e deviazioni standard di AD-SoS e UBPI nei soggetti in
postmenopausa non in terapia, suddivisi per classi di eta di 5 anni.

Classedieta] N | AD-SoS| UBPI
35-39anni | 52 |2054+76 | 0.80+0.12
40-44 anni | 345 |2034465 | 0.77+0.14
45-49 anni | 1704 |2024+69 | 0.73+0.16
50-54 anni | 3946 |2000+73 | 0.68+0.17
55-59 anni | 3024 |1966+77 | 0.59+0.18
60-64 anni | 1911 [1927+80 | 0.48+0.18
65-69 anni | 1180 |1896+83 | 0.41+0.17
70-74 anni | 610 |1874+88] 0.3610.16
75-79 anni | 228 | 1852487 | 0.3240.15
>80anni | 42 | 1843489 | 0.3040.18
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TABELLA 8.
Valori medi e deviazioni standard di AD-SoS e UBPI nei soggetti in
postmenopausa in terapia ormonale sostitutiva, suddivisi per classi di etd
di 5 anni.

Classedieta | N | AD-SoS | UBPI
40-44amni | 33 | 2064468 | 0.81+0.18
45-49 anni | 154 | 2038462 | 0.7620.19
50-54 anni | 402 | 2025+70 | 0.76+0.19
55-59 anni | 382 | 2008+72 | 0.69+0.19
| _60-64anni | 103 | 1973481 | 0.57+0.23
65-69anni | 50 | 1923469 | 0.4440.23
70-74amni | 24 | 1875477 | 0.28+0.13
75-79anni | 12 | 1850450 | 0.24+0.09
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TABELLA 13.
Valori medi ¢ deviazioni standard di AD-SoS ¢ UBPI nei soggetti in
postmenopausa non in terapia, suddivisi per classi di anni dalla

menopausa.
Classediannidalla | N | AD-SoS UBPI
menopausa . .
<lanmmo | 646 | 2042461 | 0.7740.14
1 anno 1557{ 2020468 | 0.7340.16
~ 2ami 1319 2010475 |  0.70£0.17
- 3 anni 987 | 1994475 | 0.68+0.18
_ 4anni 886 | 1990475 | 0.6540.18
5 anni 795 | 198673 | 0.6340.17
6 anni 646 | 1979472 |  0.6240.17
7 anni {569 | 1965482 | 0.59+0.18
Sanni | 496 | 1960486 | 0.58+0.19
9anni {422 1958478 | 0.5640.18
10amni [ 617] 1953481 | 0.5540.19
Iianni 382 1952477 | 05540.18
12ammi [ 450 1935482 | 0.5010.19
13 anni 1353 | 1929184 | 0494018
4aoni [ 3261 1919481 | 047+0.18
5amni [ 313] 1925882 | 04740.19
16anmi [ 261 | 1911484 | 045:0.18
17 anni 1209 | 1905485 | 0.4440.18
18amni | 218 1809485 | 0.4240.17
~ 19ammi - [ 168 1897477 | 04140.17
20amni | 241 1904490 | 0414017
2iammi | 170 | 1896190 | 0411018
22 anni | 145 | 188089 | 0.4040.19
23 anni 139 | 1802474 | 0.3840.16
anni . | 117] 1892497 | 039:0.18
25 anni 101 | 188593 | 0.3840.19
26 anni. | 96 | 1874482 | 03740.16
27 anni - 77 | 18824101 ] 0.3840.18
28 anni 69 | 1874376 | 0.3610.15
>28anni | 287 | 1866488 | 0.3640.18
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TABELLA 14.
Valori medi ¢ deviazioni standard di AD-SoS e UBPI nei soggetti in
postmenopausa in terapia ormonale sostitutiva, suddivisi per classi di anni

dalla menopausa.
Classedi | N | AD-808 UBKL
anni dafla
menopaus
a

<lamno | 33 | 2056161 0.7940.17
Taono | 110 | 2043470 0.7640.19
Zaomi | 122 2036457 | 075017

" 3anni | 141] 2012470 | 0.730.20
Aanmi | 18] 2020072 | 071019

“Sammi | 101 2013463 | 0.694018
Ganmi | 9 | 2033476 | 0.7240.18
Tanni | 77 | 2009471 0.6940.21
Sanmi | 52 | 2014270 0.7240.18
9anni | 37 | 1991482 | 0614022

10anni | 40 | 1991486 | 0.674026
Thammi | 31 | 197169 | 062021

| 12amni | 31| 1983475 0.5640.23
“13ammi | 25 | 1968487 | 0504025
ldanni | 22| 1975492 | 0.6340.3
1520mi | 13 | 1995896 | 0.61:0.23
16aomi | 15 | 1969478 | 0574022
[Tanni |15 | 1953102 0481031
18anni | 15 | 1906:94 04410.22
Do | 66 | jolpi85 | 0415024
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TABELLA 15.
Analisi mediante test t di Student delle differenze di AD-SoS nei gruppi
POSTMENOPAUSA non in terapia, POSTMENOPAUSA in terapia
ormonale sostitutiva, nelle diverse classi di anni dalla menopausa.

Student t test
C\, anni dalla menopausa | p value
~ <]anno ns.
1ammo - <0001
2 anni e <0.005
3 anni ’ <0.01
4 anni B <0.0001
S5aimi ) <0.0005
6 anni ) N <(0.0001
7 amni . , ___<0.0001
8 annj ____ <0.0001
9amni <005
10aomi  <0.005
1lammi  ns.__
i — 0
13ami T ~<0.05
Mami | <0005
e —
16apni =00
Tamni - <005
Bami T as
19 anmi ' . B ns.
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TABELLA 16.
Analisi mediante test t di Student delle differenze di UBPI nei gruppi
POSTMENOPAUSA non in terapia, POSTMENOPAUSA in terapia
ormonale sositutiva, nelle diverse classi di anni dalla menopausa.

Student ¢ test
Cl. anni dalla menopausa ' ' Pvalue
<1 anne - ns.
1 annto o ns.
2 anni <0.005
3 anni ) <0.005
4 anni <0.0005
"5 anni <0.001
6 anni ~<0,0001
7 anni | <0.0001
8 anni ] T <0,0001
 9anni . ns.
0anni - <0.0005
11 anni ' " <0.05
12 anni N " ns.
13amni T <001
14anni . ~<0.0001
1Samni <0005
16 anni | T w05
P "%
18 anni , T " ns.
anni | . ns,
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TABELLA 18.
Incidenza di soggetti osteoporotici nei soggetti in premenopausa, in
accordo con i valori di soglia per AD-SoS (T-score < -3.2 SD).

PREMENOPAUSA
Osteoporotici | Totale gruppo |Percentuale osteoporotici
 TOTALI 121 419 2.55
CLEt
20-24 anni 0 13 0
BWami| 0| 3 0
130-34ami | 0 68 0
35%ami | 0 | 13§ )
40-44 anni 1 648 108
4549ami | 30 2005 ] 150
50-54 anni 45 152 | 28
55-59 anni A 193 | 1098
| > 60 anni 18 45 4000
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Incidenza di soggetti osteoporotici nei soggetti in postmenopausa non in
terapia, in accordo con i valori di soglia per AD-SoS (T-score < -3.2 SD).

TABELLA 19.

POSTMENOPAUSA non in terapia |

Osteoporotici | Totale gruppo Percentuale osteoporotici
| TOTALI 2680 13058 20.5
| CLE® B B o
35-39 anni 2 52 3.85
0-44ami] 12 345 348
4549 anmi) 67 1704 393
50-54 anni| 338 3046 857
55-59 anni 496 304 1640
60-64 amni| 656 911 E
6569 ammil 563 | 1180 am
}70.-74 anmi| 356 610 15836
75-79amni| 162 | 28 7106
> 80 anni 21 42 6429
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TABELLA 20.
Incidenza di soggetti osteoporotici nei soggetti in postmenopausa in
terapia ormonale sostitutiva, in accordo con i valori di soglia per AD-SoS
(T-score <-3.2 SD).

POSTMENOPAUSA in terapia ormonale sostitutiva
Osteoporotici | Totale gruppo |Percentuale osteoporotici
TOTALI] 130 | 1168 ' 113
CLE@ '
40-44 0 33 0
anni ‘
45-49 4 | 154 2.60
anni ' '
| 50-54 18 | 402 , 448
anni | | _
55-59 35 KT | 9.16
| ampi | .
6064 | 22 103 2136
anni _
65-69 22 ’ 50 44.00
anni. .
70-74 16 U 6667
apni | . -
| 7579 1 | 12 | 83.33
__anni v
>80ami| 3 3 100
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FIGURA 1.

AD-SoS nelle classidi eta
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FIGURA 2.

UBF nelie classi di st
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FIGURA 3.
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FIGURA 4.

AD-S0S vs oth nel gruppo POSTMENOPAUBA non In terapia
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FIGURA 5.
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FIGURA 6.

AD-SoS nefie classi di mesi dalla menopausa
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FIGURA 7.

UBF! nefle clussi di mesi dalia menopausa
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Via G. Abamonti, 1 P. IVA 09228020153
20129 Mitano C.F. 97017540150
Tel. 02-29525380 r.a. :

Fax 0229525521

htep: | [ www.aogoi.it

e-maii: a0g0i@aagot.it

Segreteria Nazfondle

AUDIZIONE COMMISSIONE IGIENE E SANITA’
AOGOI 5-6-2002

Sono qui allegati due documenti che rappresentano la sintesi della prese_ntaziohe tenuta dalla -

AOGOI presso la commissione Igiene e Sanita’ del Senato in data 5-6-2002.

1 primo documento sintetizza le evidenze scientifiche sulleffetio della terapia ormonale
sostitutiva nella prevenzione dell’osteoporosi postmenopausale della donma. La terapia
ormonale sostitutiva rappresenta il principale strumento di prevenzione dell’osteoporesi
peculiare per il ginecologo.

1 secondo documento sintetizza le linee operative del Progetto Menopausa Italia, vasta
iniziativa educazionale e di ricerca dell’AOGOI che pone il ginecologo come interlocutore
privilegiato della prevenzione dell’osteoporosi post menopausale.ll Progetto ¢’ diffuso in tutta

Italia con oltre 400 centri coinvolti ed oltre 100.000 donne arruolate.
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Progetto Menopausa Italia: il significato di un progetio

Gruppo di Studio Progetto Menopausa Italia*

*L’elenco dei partecipanti é indicato al termine del testo

Nel 1994 il Direttivo della Si GiTe deliberd di organizzare un progetto che mirasse a

studiare la donna in climaterio e diffondere una cultura preventiva nei ginecologici

italiani per la donna in menopausa. Quella idea @ diventata nel 1997 il Progetto

Menopausa Italia (PMI) (si veda Tabella 1 per una breve cronistoria). La strada

ancora da percorrere & maggiore di quella fatta, tuttavia a tre anni dall’attivazione

dello studio pud essere utile riflettere sui risultati ottenuti.

11 PMI si pone tre obiettivi:

1. mettere in rete, su un tema di vasto interesse clinico, realta ginecologiche a

' prevalente indirizzo ospedaliero, ma anche universitario o territoriale, e farle

dialogare usando modalita di raccolta dati comuni;

2. essere occasione di formazione per i centri che partecipano al progetto;
produrre dati che siano strumento per la discussione (verifica del proprio
operato) e di interesse scientifico nazionale ed internazionale.

Sulla linea di questi re obiettivi, che hanno pari rilievo nel PMI, vediamo di
verificare sinteticamente i risultati.

1.  Messa in rete delle realta ginecologiche italiane che si occupano di
menopausa,

Tale obiettivo puod considerarsi raggiunto. All'aprile 2000 sono stati installati 175
personal computer (SPAC) tra loro collegati con un server centrale, che permette ad
ogni centro di avere aggiornato in tempo reale il reclutamento del centro e nazionale,
ed alcune statistiche generali relative alla principali caratteristiche delle donne
arruolate. Questa semplice analisi permette al responsabile di ogni centro di
verificare la corrispondenza delle caratteristiche delle donne osservate presso il
proprio ambulatorio per la menopausa rispetto alla situazione nazionale, e di
confrontare la propria pratica clinica (ad esempio utilizzo di esami diagnostici od
atteggiamenti prescrittivi).
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Progetto Menopausa Italia: aspetti metodologici

Obiettivo: descrivere “I'epidemiologia” della menopausa e Yapproccio diagnostico
terapeutico al climaterio nei centri specialistici in Italia.

Disegno generale

La ricerca & uno studio epidemiologico osservazionale trasversale.

Le donne entrate in studio possono inoltre essere seguite nel tempo per valutare i
cambiamenti nello stato di salute.

Criteri di eleggibilita

Sono eleggibili per lo studio tutte le donne osservate consecutivamente per la prima
volta presso i centri partecipanti al Progetto che accettano di partecipare alla ricerca.
Non sono previsti criteri di esclusione.

Modalita di condizione dello studio
Per ogni soggetto eleggibile, che acconsente a partecipare allo studio, vengono
raccolte informazioni relative alle caratteristiche:

sociodemografiche
e abitudini generali di vita

» anamnesipersonale e familiare orientata

e anamnesi ostetrica e ginecologica con riferimento alla sintomatologia climaterica;
esami strumentali o di laboratorio richiesti/effettuati per I'inquadramento clinico
della donna, uso/prescrizione di terapia sostitutiva.

La raccolta dati & effettuata grazie all'utilizzo di una scheda standardizzata. I dati
vengono poi inviali via telematica dalla SPAC al server centrale.
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Fanno riferimento alle 175 SPAC e 222 unita operative, che utilizzano la SPAC per
Vinserimento dati. La figura 1 presenta la distribuzione territoriale dello SPAC.

2. IIPMI come occasione di formazione permanente.

In questi due anni di lavoro i centri hanno imparato ad operare in modo uniforme.
L'utilizzo di una modulistica di raccolta dati standardizzata @ stato lo strumento di
verifica del proprio operato. La scheda di raccolta dati, pur non rappresentando una
cartella clinica esaustiva di tutti i problemi di una donna in menopausa, ne elenca gli
aspetti anamnestici, diagnostici e terapeutici principali, ed agisce da “flow chart”
diagnostico per il clinico. A testimonianza di cid puo essere riportato un semplice,
ma significativo dato. L'analisi relativa alle donne inserite nel progetto nel primo
semestre del 1998 indicava come una mammografia di screening fosse stata eseguita
solo dal 43% dei soggetti. Tale proporzione & salita al 51% considerando le donne
inserite nel progetto nel secondo semestre del 1999 (Tab. 2).

Occasione di formazione e discussione sono stati inoltre gli incontri di tutti i
partecipanti al PMI, Ne sono stati organizzati due nel corso del 1999. In tale
occasione sono stati proposte sezioni di aggiornamento su la diagnostica
dell'osteoporosi, Ia patologia della statica pelvica e sul ruolo degli androgeni nella
donna. Tali temi sono in collegamento con sottoprogetti che sono stati attivati
nell’ambito del PMI. ,

Lo stramento “sottoprogetto”, ossia I'organizzazione di gruppi di lavoro che, nella
cornice generale del PM], attivino specifici progetti di ricerca e di formazione su temi
mirati, & senza dubbio una delle principali occasioni a disposizione nei prossimi anni
per rendere piil utile e produttive le occasioni di formazione del PMI.

Accanto alle riunioni si ¢ prodoito materiale didattico/formativo. Al proposito & in
distribuzione a breve ai centri una videocassetta relativa alla stadiazione della
patologia della statica pelvica secondo I'half way system. Ancora una volta la
“standardizzazione” della attivita clinica tra i Centri & importante per migliorare
I'assistenza e permettere una raccolta dati che sia produttiva dal punto di vista
Scientifico.
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3. Raccogliere dati di interesse scientifico.

Ad oggi sono disponibili informazioni relative a piti di 50.000 prime visite e 10.000
visite di follow-up. Tale vasto data-set & un patrimonio utile e ricco. I vantaggi ed i
limiti metodologici del PMI sono stati gia discussi in altre pubblicazioni (1,2).

Qui vale la pena ricordare che il principale obiettivo epidemiologico del progetto @
descrivere I'epidemiologia della menopausa (ossia i suoi determinanti) e I'approccio
diagnostico e terapentico alla condizione climaterica nelle donne che affluiscono ai
centri partecipanti al progetto. Tali temi sono stati in parte analizzati (si rimanda alle
pubblicazioni scientifiche per il dettaglio dei risultati)(1-6). Le donne che afferiscono
ai Centri partecipanti al progetto hanno una menopausa chirurgica nel 15% dei casi
con etd media all'intervento di 42 anni. Tra quelle con menopausa spontanea Veta
media alla-menopausa stessa & pari a 52 anni. Il fumo di sigaretta, la nulliparita, un
menarca precoce sono fattori che favoriscono una menopausa anticipata.

In relazione alla descrizione dell’approccio diagnostico e terapeutico al climatetio,
un breve cenno relativo all'uso della mammografia ¢ gia stato fatto. Va ricordaio che
le donne che partecipano al progetto hanno fatto uso nel 15% dei casi di terapia
sostitutiva prima di giungere ai centri per la menopausa, e che uno stato socio
economico elevato 2 il principale determinante “sociale” di uso di terapia sostitutiva.
Obiettivo di medio/lungo termine sara, quando almeno un proporzione dei centri
attivera in modo regolare il follow-up delle donne, valutare nello specifico della
situazione italiana, caratterizzato da elevata frequenza di uso di formulazioni
estrogeniche transdermiche, Veffetto di tali formulazioni sul rischio di patologia
cardiovascolare, neoplastica ed osteoporotica. Tali analisi potranno tuttavia essere
pianificate solo a partire dalla fine 2001-2002.

La vastita del data-set raccolto permette anche di ottenere informazioni su altri temi.
Ad esempio sono stati nel corso del 1999 analizzati, e sono ora in corso di
pubblicazione su riviste internazionali (7,8), i determinanti del rischio di prolasso
uterino e dell'isterectomia per condizioni benigne nella donne afferenti al PMI. Tali
temi di rilevante interesse epidemiologico sono esempi di sottoanalisi che possono
essere effettuate utilizzando i dati raccolti nel PMI.
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Conclusioni e prospettive

1l significato di un progetto non va cercato nelle cose fatte, ma in cio che si vuole
ancora ottenere.

Seguendo il filo dei tre obiettivi del progetto, nel corso del prossimo biennio
possiamo indicare i risultati da raggiungere.

Ora che i centri hanno acquisito dimestichezza con lo strumento informatico si potra
costruire una cartella computerizzata a prevalente utilizzo clinico, che permetta la
gestione delle pazienti, dalla raccolta anamnestica alla ricettazione, e che sia comune
per tutti i centri. La possibilita di utilizzare le SPAC per la diffusione via e-mail
dellattivita AOGOI-pud rappresentare un ulteriore sviluppo della rete informatica.
Ovviamente non va dimenticato !’ obiettivo di ampliare ancora la rete.

Della rilevanza dei sottoprogetti per la formazione si & gia detto. Essa andra mirata
sui temi cardiovascolari, uroginecologici, e relativi alle patologie neoplastiche ed
osteoporotiche ed alla sessualita della donna in menopausa.

Per quanto riguarda gli obiettivi strettamente epidemiologici/scientifici, due sono le
linee di lavoro.

1l primo & monitorare nel tempo I'“epidemiologia della menopausa”. Verificare il
cambiamento nel tempo dell’'approccio diagnostico terapeutico alla condizione
climaterica & un primario obiettivo di sanita pubblica e di verifica di qnahta-delia
attivita clinica. Tl secondo, di cuisi gia accennato, & valutare nelle donne seguite nel
tempo Fimpatto sulla salute della terapia sostitutiva. La produzione scientifica sara
lo stramento di verifica del lavoro fatto.
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Tabella 1

Cronistoria del Progetto Menopausa Italia (PMI)

1994

19%
1997
1998

dicembre 1998

1990

| maggio 2000

Il Direttivo SiGiTe lancia un progetto sulla donna in
menopatsa.

11 primo centro pilota inizia la raccolta dati
Viene avviato il PMI
1 progetto si diffonde su tutto il territorio nazionale

Partecipano al progetto 235 Centri che hanno raccolto
informazioni relative a 20.000 donne

Continua la raccolta dati e nuovi centri aderiscono al progetto.

| Vengono organizzati degli incontri nazionali con lo scopo di

aggiornare i Centri sull'andamento del progetto e di essere

| occasione di discussione e formazione su temi propri della
| menopausa. I primi risultati del progetto vengono comunicati

in sede nazionale ed internazionale.

Sono attive 175 SPAC e 59 Unita Operative che hanno incluso
in studio 59.912 donne.
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Tabella 2
Frequenza di esecuzione di mammografia di screening nelle donne entrate nel PMI
in accordo al periodo di calendario.

Periodo ' Mammografia

No (%)

1° semestre 1998 ' 43.0
2° semestre 1998 b . 43.0
1° semestre 1999 , 479
2° semestre 1999 B . 50.9

@ donne che hanno effettuato una mammografia entro due anni prima della visita o
a cui & stata prescritta alla visita.






- 200 -

OSTEOPOROS! POSTMENOPAUSALE
APPROCCIO DIAGNOSTICO-PREVENTIVO-TERAPEUTICO

INTRODUZIONE

L'osteoporosi &€ una malattia sistemica dello scheletro caratterizzata da riduzione quantitativa della
massa ossea e da alterazione della microarchitettura delle trabecolare, cui consegue una
maggiore fragilita ossea ed un aumentato rischio di frattura anche a seguito di fraumi minimi.
L;osteopomsi pud essere classificata in primaria e secondaria. L'osteoporosi primaria comprende
fa forma legata alla carenza di estrogeni (Osteoporosi di tipo 1) e quefla conseguente al processo di
invecchiamento (Osteoporosi di tipo II). Nella prima si assiste alla prevalente perdita di osso
trabecolare dopo la menopausa; nella seconda la perdita riguarda sia l'osso corticale che
trabecolare in entrambi i sessi, in relazione all'eta ed a una serie di fattori quali le modificazioni del -
rimodellamento osseo, ['introito di calcio, la disponibilita di vitamina D, l'efficienza del’omeostasi
minerale correlata alla funzione renale e intestinale, la secrezione di PTH. L'osteoporosi
secondaria consegue a patologie sistemiche, malattie endocrine, malassorbimento e trattamenti
farmacologici.

ASPETTI EPIDEMIOLOGICI

| dati epidemiologici dei paesi occidentali evidenziano un consistente aumento delle fratture
‘nell’anziano, sia in termini assoluti che specifici per et&; questo giustifica il crescente interesse nei
confronti delle problematiche dellinvecchiamento e della demineralizzazione ossea.

L'analisi epidemiologica dell'osteoporosi risulta alquanto complessa per la difficoita di identificare
clinicamente la malattia e perché l'esordio doloroso coincide spesso con la conseguente frattura.
Con l'aumento dell'aspettattiva di vita, 'osteoporosi si configura come ‘una patologia di grande
rilevanza sociale; negli Stati Uniti & stimato che il 25% delle donne sopra i 50 anni ha avuto una
frattura vertebrale, che dall'eta di 75 anni oltre una donna su tre ha avuto almeno una frattura e
che il numero delle fratture aumenta rapidamente con 'eta.(1)

Uno studio Europeo, eseguito su larga scala (17.342 soggetti), ha riscontato fratture nel 20% delle
donne con eta superiore a 50 anni ed una correlazione moito forte tra prevalenza di frattura e
invecchiamento dei soggeitti (2). '

Nel 2000 e’ stato condotto in talia, su tutto il territorio nazionale, uno-studio di popolazione volto a
valutare la prevalenza dell’'osteoporosi nella popolazione femminile italiana (11000 soggetti) di eta’
compresa tra i 40 ed i 79 anni (studio ESOPO) ..I dati ottenuti evidenziano tra 40-49 aa donne
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* osteopeniche 39.2% e osteoporotiche 4.4%,tra 50-59aa il 48.3 risultano osteopeniche ed il
12.8%osteoporotiche ,tra 60-69aa il 48.9 risultano osteopeniche ed il 26.5 osteoporotiche tra 70-
79aa il 41.7 sono osteopeniche ed il 41.3% osteoporoticheche .Questo studic ha confermato il
ruolo svolto da alcuni fattori di rischio, come Ia ridotta assunzione di calcio con la dieta, la taglia
corporea ridoita, la menopausa anticipata, il fumo, la ridotta attivita’ fisica nel determinismo della
patologia osteoporotica.

Altra indagine e'in corso su un campione di oltre 13.000 donne in eta’ pre,peri,postmenopausale
nellambito del Progetto Menopausa ItaliaPochi studi hanno valutato lincidenza di fratture
vertebrali in altre popolazioni; le stime suggeriscono che siano meno comuni nelle donne affo-
americane (3), mentre nelle donne Nippo-Americane (4) lincidenza & pari a quella ispano-
americana, che & circa la meta di quella caucasica (5).

Le donne, rispetto agli uomini, hanno un maggior rischio di osteoporosi per un picco di massa
ossea pill basso, un volume scheletrico inferiore ed un'accelerata perdita ossea postmenopausale.
Lincidenza di osteoporosi nel sesso femminile mostra ampie variazioni geografiche e differenze
individuali in ogni gruppo etnico. )

Il rischio di osteoporosi e di conseguenti fratture & influenzato da una serie di fattori (genetici,
comportamentali, patologici, farmacologici) che influenzano il picco e la velocita della perdita di
massa ossea. Tuttavia, i fattori di rischio, da soli o in associazione, sono inadeguati nel predire la
riduzione della densita ossea o il rischio di frattura nei singoli soggetti.

I BMD é it parametro pili adeguato per predire il rischio di frattura nelfle donne in postmenopausa
asintomatiche (6, 7). La densitometria condotta sulla colonna vertebrale ed a livello del femore &
attuaimente il gold standard per la misurazione del BMD; sfortunatamente, tuttavia, I'osteoporosi
rimane spesso una patologia non diagnosticata fino a quando non si verifica Ia frattura.

Lo studio NORA (National Osteoporosis Risk Assessmenf), il pii ampio studio longitudinale
osservazionale, condotto su un totale di 200.160 donne in postmenopausa di eta superiore ai 50
anni, dimostra che pit defla meta delle partecipanti presenta osteopenia o osteoporosi non
precedentemente diagnosticate. Lo studio conferma il ruolo del BMD nel predire fa frattura nel
breve termine (8). Il vasto campione permette di confermare limportanza di diversi parametri nel
predire un basso BMD. L'eta sembra essere il fattore di rischio pi importante; un basso BMI &
inoltre associato ad un basso peso, al fumo, alla familiarita, alle pregresse fratture, alla
sedentarietd, allassunzione di glicocorticoidi ed al mancato impiego di estrogeni. Al contrario, i
fattori protettivi sono rappresenati dail'utilizzo di estrogeni, dall’etnia africana e da un elevato BMI.
L'11% dei soggetti aderenti allo studio ha avuto una pregressa frattura, in assenza di una
precedente diagnosi di osteoporosi e di un appropriato trattamento Questo & in accordo con il
risultato di recenti studi in cui una sola paziente su 5 che hanno avuto una precedente frattura a
seguito di traumi minimi & stata trattata per l'osteoporosi nel’anno successivo; impiego di un
trattamento diminuisce inoltre con 'aumentare dell’eta al tempo di frattura. Questo dimostra la
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necessita di educare il personale medico ed le pazienti sul fatto che la frattura in postmenopausa &
generalmente conseguente ad osteoporosi e che un basso BMD indica chiaramente i soggetti a
rischio.

A scopi diagnostici, 'Organizzazione Mondiale della Sanita ha definito I'osteoporosi in base alla
massa ossea e delineato i diversi livelli di rischio di frattura. Tale definizione si basa sul fatto che
l'osteoporosi si esprime clinicamente con la frattura e che il BMD predice il rischio di stessa. il
criterio di rifefimento & il valore di BMD inferiore a 2,5 DS rispetto alla media di giovani adulte
sane. Tale criterio, utile da un punto di vista clinico, presenta tuttavia molti limiti: il BMD, infatti, non
fomisce informazioni sulla natura dell'osteoporosi, la qualita di osso, la quantitd persa e
r'adeguatezza del picco di massa ossea. Soggetti con o senza frattura possono avere lo stesso
BMD, per cui probabilmente altri fattori oltre la quantitad di massa ossea, per asempio la qualita
dell'osso, possono contribuire a determiname la fragilita.

La massa ossea, oltre che dalla perdita, & determinata dal picco che si acquisisce
nelfadolescenza. Il valore det BMD & in parte geneticamente determinato; attualmente sono diversi
i geni il cui polimorfismo pud determinare la variabilita del BMD (9). Inoltre variazioni alleliche di
altri geni implicati nella codifica di citokine e fattori di crescita coinvolti nella regolazione
dellomeostasi ossea possono contribuire alia patogenesi delfosteoporosi (10, 11). Numerosi altri
fattori di ordine generale (dieta, esercizio fisico).e di stile di vita (fumo, alcool) influenzano la massa
ossea.

i markers del metabolismo osseo trovano attuaimente il loro impiego clinico principale per il
monitoraggio della terapia, soprattutto se effettuata con inibitori del riassorhimento osseo
(bisfosfonati, estrogeni). Essi riflettono il processo di rimodellamento 0sseo0 e possono essere
determinati sia nel sangue che nelle urine; vengono classificati in base alle fasi del processo. lioro
utilizzo & condizionato da limiti di ordine fisiologico e metodologico. Il marker ideale dovrebbe
essere stabile nel tempo, faciimente dosabile, affidabile e rispondere in modo rapido e significativo
ai cambiamenti di uno stato patologico o indotti dalle terapie; attuaimente non & disponibile un
marker che risponda a tali requisiti. Nell'osteoporosi i cambiamenti del rimodellamento osseo
risultano poco evidenti e specie per questa patologiai biomarkers, sebbene correlinoinversamente
con la densita ossea, non sono sufficienti per predire la massa ossea nel singolo soggetto;
pertanto non possonoe essere utilizzati per fare diagnosi di malattia.

MENOPAUSA E OSTEOPOROSI

La perdita ossea di tipo frabecolare, che precede quella corticale, inizia nel periodo
perimenopausale e subisce un’accelerazione al momento della menopausa. Tale perdita sara
tanto pil rapida ed importante tanto pil & repentina la caduta degli estrogeni, come avviene, ad
esempio, nella menopausa chirurgica. '
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Nei 5-10 anni successivi alla cessazione dell’attivita ovarica si assiste ad una perdita rapida di
massa ossea dell'ordine del 2%-3% per anno. Successivamente, oltre i 60-65 anni di eta, la
perdita subisce un rallentamento, anche se il tumover rimane elevato. Questa fase, che interessa
entrambi i sessi, nella donna risente soprattutto del mancato effetto indiretto degli estrogeni sul
metabolismo del caicio a livello extrascheletrico. Si instaura una condizione di iperparatiroidismo
secondario che comporta una perdita di asso corticale caratteristica dell'osteoporosi senile (30).

Il meccanismo cori cui gli estrogeni esercitano Ia loro azione protettiva non & completamente noto.
Un'adeguata produzione estrogenica favorisce linibizione dell’attivita osteoclastica; alcuni dati
sperimentali suggeriscono un'influenza diretta, in particolare in presenza di una bassa
concentrazione di recettori estrogenici. Altri dati indicano la presenza di recettori sulle cellule
coinvolte nel metabolismo osseo (osteoblasti, cellule stromali, celiule emopoietiche del midollo
osseo) (12) e conseguentemente un’azione indiretta attraverso linibizione di alcune citochine che
inducono il riassorbimento osseo, come L1 (13), IL6 (14), ed un’azione di stimolo su TGF beta e
su IGF1 (15, 16), fattori favorenti la formazione ossea, che rappresentano il sistema uitimo di
regolazione del metabolismo osseo. Infine gli estrogeni sembrano regolare direttamente o
indirettamente {'apoptosi degli osteoclasti (17).

PREVENZIONE E TRATTAMENTO DELL’OSTEOPOROSI
TERAPIA ORMONALE SOSTITUTIVA

Molti studi hanno come finalita primaria ia valutazione dell’effetto protettivo della terapia ormonale
sostitutiva (HRT) nei confronti della massa ossea e delle fratture. Purtroppo la maggior parte di
quelli che riportano una riduzione del rischio di frattura sono di tipo osservazionale (18) Una review
sul trattamento delle fratture osteoporotiche stima che la terapia ormonale sostitutiva riduce le
probabilita di frattura vertebrale del 50-80% e di circa il 25% di quelle di anca, polso e di altro tipo.
(19). 1 dati degli studi osservazionali possono essere inficiati dal fatto che le donne che impiegano
HRT godono in genere di buona salute e sono pils attente -allo stile di vita.

Gli studi randomizzati che hanno come end-point primario la frattura osteoporotica sono limitati e,
per quanto riguarda le fratture femorali, addirittura assenti.

Nachtigall e coll. hanno frattato per 10 anni 84 pazienti con ECE o con placebo e hanno avuto
sette fratture nel gruppo con placebo e nessuna in quello che assumeva estrogeni (20). Lindsay e
coll. hanno osservato 100 soggetti trattati subito dopo ovariectomia con mestranolo o placebo ed
hanno rilevato che, dopo anni di follow-up, la terapia ormonale riduce Fincidenza della
compressione vertebrale (21).

Un trial clinico, condotto su 75 pazienti osteoporotiche in postmenopausa, mostra una riduzione
del 40% di fratture vertebrali documentate radiograficamente nel gruppo trattato con estrogeni
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transdermici nei confronti de! placebo (22). Corunque, una rianalisi dei risultati, basata sul numero
dei soggetti con almeno una nuova frattura vertebrale e non sul numero totale delle fratture, ha
prodctto risultati non significc {vi, probabilmente per f'esiguita dei campione esaminato (23).
in un altro studio randomizz2to, Wimalawansa e coll riportano una differenza non statisticamente
significativa di fratture vertebreli nel gruppo trattato con HRT versus placebo dopo 4 anni di follow-
up (£4). Questi dati sono i, #..0rdo con quelli di uno studio similare in cui non si notano differenze
di fratture cliniche nei dus g-uppi dopo 2 anni di osservazione (25). Recentemente sono stati
pubklicati due studi clinici su dénne non osteoporotiche in menopausa recente. Uno studio
finlandese, della durata di 5 anni, condotto su 464 soggetti, randomizzati a ricevere HRT, vitamina
_ D, HET e vitamina D o placebt, mostra una riduzione significativa di incidenza di fratture vertebrali
nelle pazienti trattate con HR1; la terapia crmonale riduce di circa il 60% il rischio di fratture non
veriebrali dop_o correzione di pzrametri quali it BMD e la storia di frattura (26).
The Danish Os‘eaporosic F revention Study (DOPS) & uno studio per la prevenzione primaria,
condcto su 2016 donne it, menopausa recente. Dopo aver aggiustato alcuni bias di selezione
come il BMD e l'eta nei scggetti che assumevano HRT, si @ osservata una riduzione significativa
del rizchio generico di fict v e di circa il 60% per quelio di frattura dell'avambraccio; noh &
risultztz invece uha differenza significativa per le fratture vertebrali (27). Questo potrebbe essere
legato al basso numero di frstiure cliniche che si verificano nel periodo di menopausa recente; un
tempo di osservazione piu lungo potrebbe tuttavia rilevare una differenza significativa tra i due
_‘gruppi. Infa%li Tuppurainen ¢ coll. hanno trovato che il rischio di frattura aumenta con gli anni di
menopausa (28). Mella postmenopausa recente la scarsa discrepanza tra il BMD dei soggetti in
terapia e di quelli non trattati pud .sp,iégare la riduzione delle fratture del’avambraccio, unitamente
alta minore tendenza alle cadic ; in corso di trattamento si puo verificare inoltre una modificazione
qualitativa dell’osso trabecbla(c.
il PEP Trial, dopo tre anni di osservazione, non & riuscito a correlare 'aumento di BMD, indotto dal
trattamento con estrogeni sia a livello della colonna vertebrale che del femore, con la diminuzione
del rischio di incidenza di fratture sintomatiche, anche se pud essere criticata la mancata
valutazione deltincidenza di quelie radidlogiche (29).
Esistono dati in letteratura che confermano il ruolo favorevole della HRT nel contrastare la perdita
di massa ossea in postmenopausa avanzata, suggerendone I'impiego anche in tarda eta (31-32-
3). I Rancho Bemardo Study evidenzia un’assenza di differenza significativa tra i valori di BMD in
soggetti anziani che utilizzane il trattamento ormonale dallimmediata postmenopausa, in media
da 20 anni, e quelli.di donne che hanno iniziato a terapia a 65 anni, con una durata media di
assunzione di 9 anni (34). Questo ha condotto alla formulazione di ipotesi sullopportunita di
iniziare la terapia olire i 65 anni, quando pit frequentemente si verificano le fratture del collo del
femore. | dati attuali sembrano confermare come la durata di impiego annuili le differenze relative
al tempo di inizio (35). Studi prospettici testimoniano come l'uso corrente sia protettivo nei confronti
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delle fratture non vertebrali e come l'impiego pregresso, anche se iniziato precocemente, non si
correli con una riduzione di rischio di frattura (36). )

Mello studio HERS (37), sono stati valutati i dati relativi al rischio di frattura ed alla riduzione in
altezza in soggetti anziani con malattia coronarica trattati con estrogeni pili progestinici; tali
parametri sono stati indagati anche in studi piu recenti (38-39). Mon & stata osservata una
riduzione di questi eventi nelle pazienti anziane con basso BMD e BMI. Lo studio, pero, pud non
avere un sufficiente potere nel valutare incidenza della frattura e della riduzione in altezza, in
quanto condotto su una popolazione specificamente selezionata, in cui [l'osteoporosi
rappresentava un end-point secondario.

Recentemente uno studio prospettico, condotto su 6910 donne di ocitre 65 anni non osteoporotiche,
ha valutato I'efficacia degli estrogeni nel ridurre la perdita ossea ed il rischio di frattura. | risultati
dimostrano come |a perdita ossea sia minore nelle “current early users”; comundue anche l'inizio
tardivo deila terapia, dopo i 60 anni, comporta una riduzione della perdita ossea dello 0,35% per
anno e del rischio di frattura (40). Interessanti appaiono i risultati di alcuni studi che hanno rilevato
un éffetto protettivo sulla massa ossea di.basse dosi di estrogeni, in schema combinato-continuo in
associazione con il calcio (41, 42, 43, 44, 45).

RALCXIFENE

Il trattamento ideale, ai fini preventivi e terapeutici dell'osteoporosi postmenopausale, €
rappresentaio dalla terapia ormonale sostitutiva iniziata subito dopo la menopausa e proseguita
indefinitivamente. Gli eventuali effetti avversi del trattamento a lungo terming su altrd organi ed
apparati possono rappresentare una controindicazione all'utilizzo dedli estrogeni.

Attualmente abbiamo a disposizione possibilita famacologiche alternative per i soggetti che
presenianc delle controindicazioni, non vogliono, non tollerano o non rispondono alla terapia
ormonale,

It raloxifene, appartenente ai SERMs (modulatori selettivi dei recettori estrogenici), € un farmaco
che si comporta da antiestrogeno su alcuni tessuti e da agonista su altri; come tale si & dimosirato
efficace nella prevenzione della perdita ossea. infatti, nonostante che un trattamento di due o tre
anni determini solo un lieve incremento della massa ossea (BMD >2-3%) sia a livello femorale che
vertebrale, lo studio MORE (Multiple Outcomes of Raloxifene Evaluation) ha dimostrato una
diminuzione significativa del rischio di frattura vertebrale, documentabile radiologicamenite, sia nel
gruppo con basso BMD (T score<2,5) sia nel gruppo con pregresse fratture vertebrali (46). Lo
studic non mostra perd una protezione nei confronti delle fratture non vertebrali (a parte quelle a
livello della caviglia), questo potrebbe essere imputato al basso potere statistico dello studio in cui
la frattura femorale rappresenta un end-point secondario. Tutte le donne esaminate avevano
ricevono una supplementazione di calcio e vitamina D3, che comporta una riduzione generica del
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rischio di frattura; inoltre I'eta media dei soggetti arruolati era troppo bassa per studiare le fratture
femorali. L'impiego del raloxifene, unitamente allazione osteoprotettiva, dovrebbe garantire una
protezione sulla mammella; tale effetto dovrebbe essere documentato dai dati di studi, quali lo
STAR (Study of Tamoxifene and Raloxifene), che confronta l'effetto del tamoxifene e del
raloxifene, impiegati in chemioprevenzione primaria in pazienti ad alto rischio per tumore
mammario.

BIFOSFONATI

- Un effetto positivo sulle fratture & stato dimostrato in modo statisticamente significativo per alcuni
prodotti appartenenti ai bisfosfonati, analoghi stabili del pirofosfato, capaci di inibire il
riassorbimento osseo sia in vitro che in vivo. Sono disponibili diversi composti, di cui-sono stati
valutati gli effetti osteoprotettivi.

L'etidronato somministrato continuativamente ad alte dosi puo dare disturbi di mineralizzazione e
insorgenz,a’ di osteomalacia, mentre impiegato ciclicamente sembra determinare un incremento del

BMD e ridurre Ia quota di fratture vertebrali; tuttavia i trials clinici non sono ancora ali da garantire
ur'inequivocabile significativita statistica (47).

L’alendronato sembra avere un profilo farmacologicamente piu sicuro e attivo, anche per periodi
prolungati di trattamento. Numerosi studi hanno valutato l'effetto della somministrazione orale della
molecola, mettendo in evidenza una riduzione delle fratture vertebrali, di femore e
delfavambraccio (48, 49). Lo studio FIT, trial clinico randomizzato, ha indagato I'effetto
dell'alendronato in postmenopausa (sia in donne con pregressa frattura che con basso BMD),
mostrando una riduzione del rischio in entrambi i gruppi (RR fratture vertebrali 0.53; RR fratture
non vertebrali 0.88; RR fratture non vertebrali 0.79) (50). Questi risultati sono stati confermati dallo
studio FOSIT che riporta un RR di 0.53 per le fratture non vertebrali (51). Una metanalisi di studi
clinici minori riporta un RR di 0.73 per le fratture non vertebraii (52). Nello studio FIT il NNT
(numero necessario di pazienti da trattare per prevenire una frattura) € 59 se i soggetti hanno un
basso BMD e 14 se hanno gia avuto fratture, mentre nello studio MORE il NNT é rispettivamente
di 46 e 16 nei due gruppi che assumono 60mg di raloxifene.

Recentemente & disponibile una nuova formulazione di alendronato 70 mg, monosettimanale, che
trova il razionale di impiego nel meccanismo di azione del farmaco a' livello delfunita di
rimodellamento osseo. Tale formulazione dovrebbe migliorare la compliance, sia per 'assunzione
settimanale, che per la possibilita di avere minori effetti collaterali gastroesofagei, a causa della
riduzione del tempo di contatto con la mucosa esofagea. | risultati di uno studio multicentrico,
randomizzato, doppio cieco, su 1258 soggetti in postmenopausa, mostrano un equivalenza
terapeutica tra alendronato 70 mg settimanale e alendronato 10mg/die (53).
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Un altro farmaco appartenente alla classe dei bifosfonati & il risedronato, in compresse da 5 mg.
Due studi clinici randomizzati, condotti uno negii Stati Uniti (54) e P'altro in Europa e Australia (55),
hanno dimostrato, dopo tre anni di trattamento, una riduzione rispettivamente del 42% e del 49%
del rischio di frattura vertebrale. Inoltre nello studio americano € stata osservata una diminuzione
del 39% delle fratiure non vertebrali, che perd non ha raggiunto 1a significativita statistica nello
studio europeo e australiano. Studi clinici sulla massa ossea confermano leffetto proteftivo in
donne con basso BMD (56). Anche se I'azione favorevole del risedronato sul rischio di frattura
femorale sembra minore, ultimamente Mc Cleing e Coll hanno riportato una diminuziohe di tale
rischio in donne anziane trattate (57).

VITAMINA D

La maggior parte del fabbisogno di vitamina D & coperto dall'esposizione solare. L'introito
raccomandato & 200 Ul di D3 fino a 50 anni di eta, 400 Ul tra 51 e 70 anni e 600 Ul dopo i 70 anni,
in guanto I'anziano ha una ridofta produzione dermica di questa vitamina. Gli estrogeni sembrano
influenzare il metabolismo della vitamina D, in particolare la sua idrossilazione, con ripercussioni
sul'assorbimento intestinale del calcio e direttamente sul metabolismo osseo. Stati carenziali di
vitamina D possono complicare non pochi casi di osteoporosi, generando situazioni di osteoporo-
malacia.

La vitamina D ed i cosiddetti “analoghi della vitamina D" sono stati ampiamente utilizzati per il
trattamento dell'osteoporosi, ma i dati dei numerosii studi risultano controversi sia per 'esiguo
numero dei soggetti esaminati, sia per i diversi criteri di amuolamento e di valutazione dell'efficacia.
Uno studio, non in doppio cieco, su 622 soggetti con osteoporosi stabilizzata, mostra una
diminuzione significativa delle fratture vertebrali dopo due anni di trattamento con calcitriolo verso
placebo (63). Altri due trias, su piccolo -campione, confermano Faumento del BMD e la riduzione
delle fratture vertebrali con limpiego del calcidiolo (64-65). Al contrario, aitri studi, condotti su
piccoli numeri di soggetti, riportano un’assenza di effetti sull'incidenza di fratture. Quindi, sulla base

dei dati attuali, F'efficacia degli analoghi sintetici della vitamina D sulla riduzione del rischio di
frattura vertebrale rimane incerta (66).

CALCIO

Nei soggetti in postmenopausa vi & un bilancio del calcio negativo di 40mg/die; [introito
raccomandato & di 1500 mg/die (67). Conseguentemente anche le abitudini dietetiche possono
avere delle ripercussioni sia in epoche pil giovani sulla formazione del picco di massa ossea, sia
in menopausa quando la deprivazione estrogenica determina una perdita accelerata di calcio.
L'apporto di questo minerale sembra necessario per il mantenimento della massa ossea; piu
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dibattuto & il fatto che dosi elevate possano incrementare la massa ossea. L'assunzione di calcio
deve essere considerata un'integrazione alla dieta, quando questa, come in menopausa, pud
risultarne carente (68).

TIBOLONE

Il tibolone & uno steroide sintetico (Org OD14) con proprieta estrogeniche, androgeniche e
progestiniche. In alcuni paesi & approvato, oltre per il trattamento della sindrome climaterica,
anche per quello dellosteoporosi. Questo farmaco, confrontato con il placebo, ha mostrato di
ridurre i markers del riassorbimento osseo anche del 30-60% (69-70) e di aumentare il BMD
lombare (71-72-73), delavambraccio (71), della falange (72) e del femore (73). Paragonato agli
estrogeni, determina una minore riduzione dei markers ossei (74). Tuttavia, se i dati forniti da futuri
studi saranno favorevoli, il tibolone pué rappresentare una valida altemativa per il trattamento
delfosteoporosi. ’

Allo stato :,attu_ale T'evidenza clinica non pud confermare il ruolo protettivo dei fitoestrogeni nel
ridurre il rischio di fratture osteoporotiche. Infatti esistono pochi studi clinici prospettici sugli effetti
dei fitoestrogeni sull'osteoporosi menopausale. Alcuni studi clinici hanno evidenziato un ruolo
protettivo dell'ipriflavone nella perdita ossea postmenopausale (75), ma un trial clinico
randomizzato non ha confermato questo effetto sul BMD nei sogetti in postmenopausa con bassa
massa ossea (76).

ASSOCIAZIONI TERAPEUTICHE

La terapia ormonale sostitutiva ed i bisfosfonati sono ampiamente utilizzati per il trattamento
dellosteoporosi postmenopausale. La loro azione come agenti antiriassorbimento osseo si esplica
con meccanismi differenti. Questo ha condotto all'interessante ipotesi di un uso combinato dei due
prodotti, al fine di aumentame lefficacia. L'impiego della terapia combinata dovrebbe essere
valutato nelle donne che non rispondono alla terapia ormonale sostitutiva in rapporto ai benefici
sull'osso, ma nelle quali & indicata per aitre condizioni (es., {a sindrome climaterica). La terapia in
associazione dovrebbe essere considerata anche nelle donne con osteoporosi severa, in cui il
trattamento dovrebbe tendere ad ottenere il massimo risultato nel miglioramento della densita e
forza ossea. In tal senso, ultimamente, sono stati pianificati e realizzati diversi trials clinici (58); dal
1995 al 1998 Wimalawansa ha condotto uno studio randomizzato prospettico al fine di
monitorizzare le modificazioni del BMD indotte dalla somministrazione di etidronato e HRT (24). E'
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il primo studio che ha dimostrato Iefficacia di questo bisfosfonato anche nella paziente non
anziana e la terapia cosi associata ha determinato un incremento, seppur modesto, del BMD sia a
livelio vertebrale che femorale.

Gli studi sulla combinazione della HRT con 'alendronato mostrano un aumento del BMD lombare
in soggetti osteopenici (59) ed un incremento del BMD lombare e femorale in donne
osteoporatiche (60). L'azione favorevole di questa associazione sulla massa ossea e confermata
dal decremento dei markers del metabolismo osseo e dallistomorfometria che evidenzia
un'istologia ossea normale. Recentemente anche il residronato é stato utilizzato insieme alla HRT
in donne in postmenopausa recente e tardiva, dimostrando un effetto favorevole sul BMD lombare
e femorale (61). '
Esiste in letteratura anche una sperimentazione clinica sullimpiego contemporaneo
dell'alendronato e -del raloxifene: i risultati depongono per un maggiore incremento del BMD
lombare e femorale rispetto a quello indotto dalla somministrazione singola dei due farmaci (62).

CONCLUSIONI

Per quanto riguarda il “problema osteoporosi” in menopausa & necessaria un attenta valutazione
della paziente in relazione alla presenza o meno di fattori di rischio per tale patologia. Essi
possono definire i 'soggetti da sottoporre a densitometria prima dei 65 anni. Dai diversi studi
intemazionali émerge che la differenza di densita ossea fra gruppi di pazienti con o senza fratture
di femore ¢é troppo modesta per discriminare in anticipo donne che avranno fratture da quelle che
non I'avranno, pur essendo la ridotta massa ossea un fattore di maggior fragilitd e inoltre tale
screeriing pud risultare avere un alto rapporto costo/beneficio.

In tutte le donne & consigliato un adeguato stile -di vita con un sufficiente apporto di calcio e
supplementazione di vitamina D.

Nella paziente a rischio per osteoporosi, sara necessario intraprendere una terapia il piu possibile
personalizzata nel rispetto della tipologia del soggetto e di altri disturbi /o fattofi di rischio.

Non esiste una terapia unica né uno schema terapeutico rigido, ma la sceita sara operata in base
alleta del soggetto, alla sua storia clinica, allandamento del tumover osseo; infine dovra essere
valutato l'impiego dei farmaci da soli o-in associazione.
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