Segue decreto n.

IL PRESIDENTE IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA
(deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

OGGETTO: Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale Sclerosi Multipla

IL PRESIDENTE IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3 concernente : Modifiche al titolo V della parte
seconda della Costituzione;

VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la L.R. 18 febbraio 2002, n.6 e successive modificazioni ed integrazioni;

VISTO il R.R. 6 settembre 2002, n.1 e successive modificazioni ed integrazioni;

VISTA la legge 23 dicembre 1978, n. 833 recante “Istituzione del Servizio Sanitario Nazionale”;

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013, con la quale il Presidente
della Regione Lazio ¢ stato nominato Commissario ad Acta per la realizzazione degli obiettivi di
risanamento finanziario previsti nel piano di rientro dai disavanzi regionali nel settore sanitario;

DATO ATTO altresi, che con delibera del Consiglio dei Ministri del 17 dicembre 2013 il Dott.
Renato Botti ¢ stato nominato Sub Commissario per 1’attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi
del SSR della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad Acta nella
predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell’incarico commissariale, ai sensi
della deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013;

VISTO il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e s.m.i. concernente: “Riordino della
disciplina in materia sanitaria, a norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421 e successive
modificazioni”, ed in particolare 1’art.8;

VISTO il D.P.CM. 29 novembre 2001 ¢ ss.mm.ii., con il quale sono stati definiti i Livelli
Essenziali di Assistenza (LEA);

VISTO in particolare I’art. 4 comma 3, del predetto D.P.C.M. ai sensi del quale la programmazione
degli interventi socio-sanitari si ispira ai principi di sussidiarieta, cooperazione, efficacia, efficienza
ed economicita;

VISTA la Legge 30 dicembre 2004, n. 311 “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2005)” ed in particolare I’art.1, comma 180 che ha
previsto per le regioni interessate, qualora si verificasse una situazione di squilibrio economico —
finanziario, ’obbligo di procedere ad una ricognizione delle cause ed alla conseguente elaborazione
di un programma operativo di riorganizzazione, di riqualificazione o di potenziamento del Servizio
Sanitario Regionale, di durata non superiore al triennio;
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Segue decreton.

IL PRESIDENTE IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA
(deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

VISTE le deliberazioni della Giunta Regionale:
- n. 66 del 12 febbraio 2007 concernente: “Approvazione del "Piano di Rientro" per la
sottoscrizione dell'Accordo tra Stato e Regione Lazio ai sensi dell'art.1, comma 180, della
Legge 311/20047;
- n. 149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto: “Presa d’atto dell’Accordo Stato Regione Lazio
ai sensi dell’art. 1, comma 180, della legge n. 311/2004, sottoscritto il 28 febbraio 2007.
Approvazione del “Piano di Rientro”,

VISTO I’art. 2 commi da 67 a 105, della Legge 23 dicembre 2009 n. 191 ed in particolare il comma
88, che prevede il mantenimento della gestione commissariale per la prosecuzione del piano di
rientro, secondo programmi operativi coerenti con gli obiettivi finanziari programmati predisposti
dal Commissario ad Acta;

VISTO il decreto legge c.d. “Spending Review” del 6 luglio 2012, n. 95 recante “Disposizioni
urgenti per la revisione della spesa pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini”, convertito con
modificazioni dalla legge 7 agosto 2012, n. 135;

VISTA la deliberazione di Giunta regionale 8 luglio 2011, n. 315 “Il Punto Unico di Accesso
sociosanitario integrato nella Regione Lazio — Linee d’Indirizzo”, con cui sono stati approvati, di
concerto fra I’ Assessorato alla Salute e 1’ Assessorato alle Politiche Sociali e Famiglia, procedure e
strumenti per I’attivita del PUA;

VISTA la deliberazione di Giunta regionale 28 giugno 2012, n. 313 “Riqualificazione
dell’Assistenza Territoriale e valorizzazione del ruolo del Distretto. Approvazione del documento
“Interventi prioritari per lo sviluppo delle funzioni del Distretto”;

VISTO il decreto legge c.d. “Balduzzi” 13 settembre 2012, n. 158 recante “Disposizioni urgenti per
promuovere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela della salute, convertito con
modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, n. 189;

VISTO il decreto del Commissario ad acta n. U00431 del 24 dicembre 2012 “La Valutazione
Multidimensionale per le persone non autosufficienti, anche anziane e per le persone con disabilita
fisica, psichica e sensoriale: dimensioni e sottodimensioni. Elementi minimi di organizzazione e di
attivita dell’Unita di Valutazione Multidimensionale Distrettuale nella Regione Lazio™;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U00314 del 05.07.2013 avente ad oggetto:
“Adozione della Proposta di Programmi Operativi 2013-2015 a salvaguardia degli obiettivi
strategici di Rientro dai disavanzi sanitari della Regione Lazio”,

VISTO il DCA n. U00480 del 06/12/2013 recante “Adozione della Proposta di Programmi
Operativi 2013-2015 a salvaguardia degli obiettivi strategici di Rientro dai disavanzi sanitari della
Regione Lazio™;

VISTO il DCA n. U00247 del 25/07/2014 avente ad oggetto “Adozione della nuova edizione dei
Programmi Operativi 2013-2015 a salvaguardia degli obiettivi strategici di Rientro dai disavanzi
sanitari della Regione Lazio”, che ha sostituito il precedente documento di cui al DCA n.
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Segue decreto n.

IL PRESIDENTE IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA
(deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

U00480/2013, riformulando la programmazione regionale ed accogliendo le osservazioni formulate
dai Ministeri affiancanti;

VISTO il numero di pazienti trattati nella regione Lazio, con diagnosi di sclerosi multipla, ¢ di circa
9.900;

INDIVIDUATTI i requisiti minimi di un centro SM, autorizzato a prescrivere i farmaci per la SM
sottoposti prescrizione controllata (immunomodulanti e sintomatici);

RITENUTO necessario il miglioramento dell’offerta regionale sia dal punto di vista degli standard
professionali, sia relativamente alle condizioni di accessibilita alla rete e di relativa qualita;

CONSIDERATO che la diagnosi precoce e la completa presa in carico del paziente ¢ un fattore
prognostico positivo nell’evoluzione della patologia;

CONSIDERATO che I'appropriatezza d’uso dei farmaci autorizzati ¢ elemento essenziale per la
corretta gestione dei vari stadi di patologia;

CONSIDERATO che a parita di opzioni terapeutiche si debba preferire il farmaco con il miglior
rapporto costo/indicazione autorizzata, al fine della sostenibilita del sistema;

RITENUTO che "accesso all’innovazione rappresenta un elemento irrinunciabile per gli assistiti
che possano trarne il miglior beneficio;

RITENUTO, pertanto, di adottare il documento allegato e parte integrante e sostanziale del
presente atto,

DECRETA

per i motivi di cul in premessa:

- di adottare il documento allegato “Sclerosi multipla Rete assistenziale e Percorso
diagnostico terapeutico nella Regione Lazio” parte integrante e sostanziale del presente atto;

- di dare mandato ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie Regionali di applicare le
disposizioni contenute nel documento allegato “Sclerosi multipla Rete assistenziale e
Percorso diagnostico terapeutico nella Regione Lazio”, parte integrante e sostanziale del
presente atto, e di perseguire gli obiettivi organizzativi e gestionali ivi contenuti.

Il presente provv‘edimento sara pubblicato sul B.U.R.L.

‘Nigola Zifyaretti
~
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1. INTRODUZIONE

La Sclerosi Multipla (SM) e la piu comune malatliemielinizzante del Sistema Nervoso Centrale (SINC)
tutto il mondo e la prima causa non traumatica idalilita nei giovani adulti. L'esordio della malat
awviene in genere tra i 20 e 40 anni ma nel 2%cdsi si presenta prima dei 10 anni di eta, meatre
considerata eccezionale prima dei 6 anni. La Shhdtre, piu frequente nelle donne, con un rapporto
donne/uomini pari a 2-3:1. L'eziologia della SMagosciuta. La malattia € probabilmente multifadier,

si sviluppa in individui geneticamente suscettibif richiede addizionali fattori ambientali.

L'Organizzazione Mondiale della Sanita ha defid@dSclerosi Multipla una delle malattie socialmepie
costose: in Italia il costo sociale annuo della &btato stimato in circa un miliardo e 600 milidheuro.

Nel 2013 sono stati stimati nel mondo circa 2.3amildi persone affette da Sclerosi Multipla di 60i0.000

in Europa e circa 72.000 in Italia (Associazioraidina Sclerosi Multipla; Multiple Sclerosis Intational
Federation). La distribuzione della malattia hamnéorme: e piu diffusa nelle zone lontane dall'Gtpre a
clima temperato, in particolare Nord Europa, Sthtiti, Nuova Zelanda e Australia. In generale, cmiso
degli anni e stato osservato un incremento dei @isprevalenza verosimilmente conseguente sia alla
progressiva raffinatezza della diagnosi, al miglinento della metodologia epidemiologica e ad ungiag
tasso di sopravvivenza della popolazione, sia passibile aumento reale dell'incidenza e prevalatedta
malattia soprattutto tra le donne.

In Italia sono stati condotti negli anni, numersgidi che hanno prodotto stime di prevalenza stjtata
livello di provincia; tali studi hanno evidenziatma notevole variabilita nelle diverse aree gedgjnafdel
nostro paese. Nel nord ltalia & stato stimato ussatadi 139/100.000 nella provincia di Padova
(Puthenparampil M et al, 2013) e 121/100.000 ngftavincia di Ferrara (Granieri et al, 2007); nehicte
Italia di 53/100.000 nel distretto dell’Aquila (Teob R et al, 2000) e di 91/100.000 nella provindia
Campobasso (Bellantonio P et al, 2013). Per quaguarda I'ltalia insulare, in Sicilia sono statinsati tassi

di prevalenza pari a 127/100.000 e 166/100.00@ methvince di Catania e di Caltanissetta rispattizate
(Nicoletti A et al, 2010; Grimaldi LM et al, 2007n Sardegna, € stato stimato un tasso di prevaldnz
210/100.000 nelle province del sud (Cagliari/Carabiglesias) (Cocco E et al, 2011) e di 157/100@00
Nuoro (Montomoli C et al, 2002).

Recentemente, nell'ambito di un progetto regio@Earmacovigilanza, nel Lazio e stata prodotta stitaa
di prevalenza per l'intera regione utilizzando tid#ei Sistemi Informativi Sanitari: al 31/12/20&1stata
stimata una prevalenza di Sclerosi Multipla patBa/100.000, 168/100.000 tra le donne e 90/100u@OGgli

uomini. In precedenza, l'unico dato noto dalladedtura per la regione Lazio si riferiva ad unoditu
condotto nella provincia di Frosinone con una pl&vzaa stimata di 95/100000 (Millefiorini E et aDID).

La prevalenza ottenuta a livello regionale perQil2 si colloca tra le piu alte ad oggi disponibililtalia e

supporta il dato che il centro Italia rappresenti zona ad alto rischio per la SM.

L'esordio clinico della patologia é rappresentattella maggior parte dei pazienti che svilupperalangM,
dalla comparsa di un disturbo neurologico acutoubasuto, che se compatibile con una malattia
demielinizzante del SNC e se di durata superidee2dl ore, configura la cosiddetta “Sindrome Chmente
Isolata” (CIS). Il decorso clinico piu frequenteOf8 dei casi) nelle fasi iniziali di malattia € doel
remittente-recidivante (RR) che diviene secondagiam progressivo in circa il 50% dei casi dopo un
intervallo variabile di tempo. In una percentualenore di pazienti il decorso della malattia & dioti
progressivo caratterizzato da una graduale aggrem@ndella disabilita dall’esordio dei sintomi. Giril
10% dei pazienti non raggiunge alti livelli di dislitga dopo 15 anni ed é considerato affetto dat&igna
(forma progressiva). La diagnosi di SM é basatéasudlutazione di dati clinici (storia clinica edaame
neurologico del paziente) e di alcuni esami diagoioghe comprendono la RM dell’encefalo e del oti
spinale con gadolinio e I'esame del liquor, in adoocon i nuovi criteri diagnostici di McDonald isionati
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da Polman et al. nel 2010 (McDonald WI, 2001; Pein@H et al, 2011).Tali criteri, in alcuni casi,
permettono una diagnosi piu precoce della SM, coa specificitd e sensibilita equivalente o migliore
rispetto ai precedenti criteri, semplificando ibpesso diagnostico.

Attualmente non esiste alcun farmaco capace diredsaSM. L'obiettivo delle terapie attuali € quetii
trattare le riacutizzazioni, ridurne la frequenZargensita e rallentare la progressione dellaatial. Inoltre
non esiste, al momento, nessun farmaco efficac# fpattamento della forma primaria progressivésti.

Tra tutte le malattie neurologiche la SM deternunati socio-sanitari molto elevati per moltephootivi: la
giovane eta dei pazienti, la lunga durata di malath disabilita, la perdita di produttivitd che conseguono
e I'elevato costo delle terapie farmacologichelpagestione di questa patologia. Si calcola che agno in
Europa si spendano circa 15 miliardi di euro alfarper curare la SM, mentre oggi in Italia il coslio
malattia & di circa 2,7 miliardi di euro, e di 380euro medio per persona. Quando una personaireggi
una disabilita grave il costo sociale annuo raggguimvece i 70.000 euro

L’estrema variabilita del quadro clinico non cortsedi prevedere le conseguenze della patologiangolu
termine sull’autonomia e sulla qualita della vitle persone malate.

2. OBIETTIVI

Il progetto Sclerosi Multipla nella regione Laziedatto dal gruppo di lavoro multidisciplinare dtsto da
clinici esperti operanti nelle seguenti struttupeJ. Umberto |, P. U. Tor Vergata, A.O. Sant’Andr&z0.
San Camillo, A.O. San Filippo Neri, P. U. AgostiGamelli, ASL Rieti e le Aree Regionali Politica del
farmaco, Rete ospedaliera e programmazione SeFeizitoriali con il coinvolgimento delle Associanio
dei pazienti - al fine di favorire l'integrazione witte le risorse pubbliche e private disponihilgnché la
partecipazione dei cittadini alla programmazioneakitazione dei percorsi assistenziali - ha lopscdi
definire strumenti a supporto del’omogeneita degpprocci diagnostici terapeutici e di follow ug tr
diversi Centri Sclerosi Multipla tramite I'individzione di:

- PDTA di riferimento
- Proposta di PAC (prestazione ambulatoriale cosgale
- Realizzazione della rete assistenziale sociaza@amintegrata

- Indicatori di monitoraggio.

3. DIAGNOSI

La diagnosi di Sclerosi Multipla (SM) si basa sutlanostrazione, attraverso evidenze anamnestiche,
cliniche e strumentali, della presenza di lesioemalinizzanti del Sistema Nervoso Centrale (SNC)
disseminate nello spazio (in piu sedi lesionaligetempo (due o piu episodi di demielinizzazione).

| criteri adottati per la diagnosi di SM sono qudilPolman (2010).




Classificazione delle diverse forme di SM

Quadri

clinico-radiologici con probabilita di coms®ne a SM

a.

Sindrome Radiologica Isolata (RIS): riscontro irgipate asintomatico, di lesioni della sostanza
bianca suggestive di SM alla risonanza magneticzbcale (Okuda, Neurology 2009);

Sindrome Clinicamente Isolata (CIS): episodio clniisolato caratterizzato da un disordine
neurologico acuto o subacuto suggestivo di denmetrzione in assenza di criteri sufficienti per
diagnosi di SM

Classificazione della sclerosi multipla definitabi@ise al decorso

a.

4.

Recidivante-remittente (RR): forma a ricadute segula completa o parziale remissione piu
frequente nelle fasi precoci e nei primi anni diattéa,;

Secondariamente progressiva (SP): rappresentduagoe della forma precedente (circa nel 50%
dei casi a 10 anni dall'esordio), caratterizzataledda progressione della disabilita in assenza di
recidive;

Primariamente progressiva (PP): forma carattetiizzandamento progressivo ab initio, in assenza di
recidive

PROPOSTA DI PAC DIAGNOSTICO

Non esiste un singolo specifico test che perméttiefihire la diagnosi di SM, si tratta percio di processo
diagnostico complesso, che spesso non si esaurisceunico atto clinico e puo richiedere la codedwione
di diversi specialisti.

Al fine

di standardizzare ed uniformare il percodte ogni paziente, con un primo episodio clinico d

sospetta SM debba seguire, & stato definito unhettocmassimo di esami (PAC) cui ogni centro SMadel

Rete si

atterra.

Pacchetto diagnostico

CODICE | PRESTAZIONI

89.13 | VISITA NEUROLOGICA
VISITA REUMATOLOGICA (IN CASO DI SOSPETTA SM E POSITIVITA PER AB ANTI DNA E/O ANA
E/O ENA)

95.02 | ESAME COMPLESSIVO DELL'OCCHIO (IN CASO DI SOSPETTO DI NEURITE OTTICA ATIPICA)

95.05 | STD CAMPO VISIVO (IN CASO DI SOSPETTO DI NEURITE OTTICA ATIPICA)

88.91.2 | RM CERVELLO E TRONCO ENCEFALICO, S/E CON CONTRASTO

88.93.1 | RMN CERVICO-DORSALE

9523 | PEV

0331 RACHICENTESI

CODICE | PRESTAZIONI DI LABORATORIO

90.62.2 | EMOCROMO: HB, GR, GB, HCT, PLT, IND. DERIV., F. L.

90.38.4 | PROTEINE (ELETTROFORESI DELLE) [S]

90.82.5 | VELOCITA' DI SEDIMENTAZIONE DELLE EMAZIE (VES)

90.27.1 | GLUCOSIO [S/P/U/DU/LA]

90.16.3 | CREATININA [S/U/DU/LA]

90.09.2 | ASPARTATO AMINOTRANSFERASI (AST) (GOT) [S]

90.04.5 | ALANINA AMINOTRANSFERASI (ALT) (GPT) [S/U]
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90.10.5 | BILIRUBINA TOTALE E FRAZIONATA

90.23.5 | FOSFATASI ALCALINA

90.25.5 | GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPTIDASI (GAMMA GT) [S/U]

90.64.2 | FATTORE REUMATOIDE

90.44.3 | URINE ESAME CHIMICO FISICO E MICROSCOPICO

90.46.5 | ANTICOAGULANTE LUPUS-LIKE (LAC)

90.60.2 | COMPLEMENTO: C1Q, C3, C3 ATT., C4 (CIASCUNO)

90.42.1 | TIREOTROPINA (TSH)

90.72.3 | PROTEINA C REATTIVA (QUANTITATIVA)

90.13.5 | COBALAMINA (VIT. B12) [S]

90.72.4 | PROTEINA S LIBERA [P]

90.72.2 | PROTEINA C ANTICOAGULANTE FUNZIONALE [P]

ANTIFOSFOLIPIDI

OMOCISTEINA

90.57.5 | ANTITROMBINA Il FUNZIONALE

90.52.4 | ANTICORPI ANTI NUCLEO (ANA)

90.48.2 | ANTICORPI ANTI CITOPLASMA DEI NEUTROFILI (ANCA)

90.47.5 | ANTICORPI ANTI CARDIOLIPINA (IGG, IGA, IGM)

90.47.3 | ANTICORPI ANTI ANTIGENI NUCLEARI ESTRAIBILI (ENA)

90.48.3 | ANTICORPI ANTI DNA NATIVO

90.49.5 | ANTICORPI ANTI GLIADINA (IGG, IGA)

90.47.5 | ANTICORPI ANTI CARDIOLIPINA (IGG, IGA, IGM)

90.49.A | ANTICORPI ANTITRANSGLUTAMINASI

ANTICORPI ANTI NMO

91.49.2 | PRELIEVO VENOSO

ESAME CITOCHIMICO LIQUOR

90.38.5 | PROTEINE

90.05.1 | ALBUMINA

90.69.4 | IgG

90.67.1 | ISOELLETTROFOCUSING

91.39.1 | CONTA LEUCOCITI

5. COMUNICAZIONE DELLA DIAGNOSI

La diagnosi di SM deve essere precoce, certa eesiap attraverso un adeguato riconoscimento dei
sintomi.

Nel momento in cui vi € la certezza che si trattbl, la diagnosi deve essere comunicata alla persial
neurologo dell’'ambulatorio dedicato.

Una comunicazione tempestiva della diagnosi é itapte sotto diversi profili: innanzitutto permetitta
persona di iniziare una terapia specifica in grdidmodificare il decorso della malattia; inoltresassi pone
come condizione necessaria per l'instaurazionendiuon rapporto medico-paziente, fondato sullaciae

sul rispetto reciproci.

6. PDTA

La creazione di un percorso diagnostico terapewtgsistenziale (PDTA) per la SM nella Regione Lazio
nasce dall’'esigenza di rappresentare tutti gli slodliagnosi, cura e follow-up dei pazienti con 3di
diversi livelli di gravita della patologia.



Il PDTA deve assicurare la presa in carico delgra® e garantire:
1. la diagnosi tempestiva di malattia;
2. il monitoraggio clinico-strumentale;

3. il trattamento secondo un progetto personalizzatoprendente:

trattamento degli eventi acuti;

— trattamenti rivolti a modificare [I'evoluzione dellamalattia (terapia con farmaci
immunomodulanti, biologici, immunosoppressori);

— terapie sintomatiche;

— cure palliative

— riabilitazione

— accertamento disabilita

— presa in carico dei bisogni socio-assistenziali

Il livello di disabilita nei pazienti affetti da &rosi Multipla, viene quantificato mediante I'igzo di scale
cliniche. Tra queste la piu utilizzata e la Expah@ésability Status Scale (EDSS), che va da unmmindi O
(assenza di disabilita) a un massimo di 9,5 (p#ziehbligato a letto, totalmente dipendente). Léttdio del
PDTA é quello di guidare la pratica clinico asgigiale ottimale nelle diverse classi di disabilita.

Sono state individuate quattro classi disabilita:

| (EDSS 0 - 3,5) Il paziente € pienamente deambulgnteavendo deficit neurologici evidenti in diviers
settori (motorio, sensitivo cerebellare, visivansdrico) di grado lieve o moderato, non interferenlla sua
autonomia.

Il (EDSS 4 - 6) Il paziente non € del tutto autonoman evidenti limitazioni nell'attivita completa
guotidiana e deambulazione possibile, senza sost&za aiuto, necessita di assistenza saltuamstante
da un lato (bastone, grucce) per percorrere 100 segtza fermarsi.

Il (EDSS 6,5 — 7,5) Il paziente puo solo muovereap&apasso. E' obbligato all'uso della sedia alegtel
puo aver bisogno di aiuto per trasferirsi dallssie

IV (EDSS 8 - 9,5) Paziente obbligato a letto, totabeelipendente.

E’ stato realizzato, per ciascuna della 4 clasgligtbilita, un PDTA, rappresentato schematicameatie
flow-chart riportate in appendice, secondo i bisajnico-assistenziali di ciascuna classe.

7. TERAPIA

Per ogni persona affetta da SM viene assicurattraitamento personalizzato, secondo le piu aggierna
evidenze scientifiche.

E possibile distinguere tre campi di applicazipeeil trattamento farmacologico della SM:

1) le disease modifying drugs (DMD),



2) il trattamento delle recidive,
3) la terapia sintomatica.

| farmaci DMD hanno il principale obiettivo di prewnire o ritardare il piu possibile la progressiaiatia
malattia e la comparsa di ricadute e, quindi, ddificare la storia naturale della SM.

Tra i trattamenti DMD vengono individuate alcunasdi principali: -

- farmaci immunomodulantf IFN (Beta Interferone), GA (Glatiramer Acetatogriflunomide
- farmaci immuno-soppressori, Mitoxantrone

- farmaci biologici: Natalizumab e Fingolimod

- Dimetilfumarato (Tecfidera) (meccanismo non pieeate definito)

Come per qualsiasi patologia cronica, la sicurezizatollerabilita, nonché la gestione degli reazavverse,
sono fattori critici per assicurare I'aderenza sdi@pia nella gestione della SM.

Farmaci utilizzati come prima linea di trattamento

3 IFN e GA vengono utilizzati come prima linea dittamento per la SM, sulla base di forti evidenze
derivanti da numerosi trial di fase Ill.

L’IFN viene impiegato come prima linea di trattarteedella RRMS.
Avonex e Betaferon sono approvati anche per tiamanto delle forme CIS.
GA (Copaxone) e approvato per il trattamento defRMS

| trattamenti immunomodulanti approvati hanno ditret® un’efficacia tra loro comparabile in termti

riduzione di ricadute, rallentamento della progiess di disabilitd e riduzione del carico lesionae
dellattivita di malattia alla RM. Studi clinici diomparazione mostrano risultati contraddittori deentono
delle numerose differenze metodologiche (duratio dgidio, end- point scelti, caratteristiche dezipnti,

via di somministrazione, dose ecc.).

Sebbene sia possibile comparare tali studi tranpténcipi dell’Evidence Based Medicine, la fontedati
piu attendibile per confrontare I'efficacia dei éisi farmaci & rappresentata dagli studi testasta.te
Attualmente sono stati condotti 5 trial che hananfontato in modo diretto i farmaci di prima linpar la

RRMS: EVIDENCE, INCOMIN®, REGARD', BECOMPE e BEYOND.

Principali trial testa-a-testa dei farmaci DMD aeRRMS Trial (anno) Trattamenti a confronto Ridulta
principali:

EVIDENCE (2002) Rebif 44 vs. Avonex

A favore di Rebif 44: - piu alta % di pz liberi daadute a 24 e 48 settimane; - minori lesionivatlI’'MRI;
A favore dell’Avonex: - minori reazioni al sito diniezione; - minori alterazioni degli enzimi epdatie
minore alterazione della conta leucocitaria; - méf@rmazione dei NAb

INCOMIN (2002) Betaferon vs. Avonex



A favore di Betaferon: - piu alta % di pz liberi deadute a 2 anni; - minori lesioni attive al’MRIpiu lenta
progressione della malattia

REGARD (2008) Rebif 44 vs. Copaxone

A favore del Rebif 44: - minor numero di lesioni€3dNessuna differenza tra i due farmaci per: - monge
nuove lesioni T2 e T1; - % complessiva di reazenierse;

BECOME (2007) Betaferon vs. Copaxone

Nessuna differenza tra i due farmaci per: - tasscadute annuo - progressione della disabil#aiti MRI

BEYOND (2008)
Betaferon 500 g vs. 250 g Betaferon vs. Copaxone
Nessuna differenza tra i trattamenti per: - rischidcadute; - esiti MRI

Le piu recenti evidenze sostengono I'opportunitdndiiare il trattamento nelle fasi precoci di ntéiks
anche subito dopo un primo episodio clinico di ddimizzazione (CIS).

Non esistono ad oggi raccomandazioni assolute niguka scelta di uno specifico immunomodulante nel
trattamento della malattia; ognuno dei farmaci rilinp linea pud essere utilizzato secondo il giwdidel
clinico tenendo conto anche del rapporto costgtaféndicazione autorizzata;

La scelta di una terapia e del tipo di approccieedessere il risultato di un ragionamento pondesatogni
singolo paziente, in linea con il concetto di peedizzazione della terapia;

E’ consigliabile somministrare il trattamento penano 6 mesi per poterne valutare I'efficacia, {sdeiodo,
puramente indicativo, pud essere riconsiderat@selalla attivita clinica di malattia;

E’ opportuno monitorare la risposta al trattameogmi 3 mesi nel primo anno e ogni 6 mesi negli anni
successivi in un paziente stabile.

» Effetti indesiderati e controindicazioni all'usoIéfiN:
Sintomi simil-influenzali (dolori muscolari, febhrbrividi, sudorazione, astenia, mal di testa espai

Non usare in caso di: ipersensibilita all'interfeeobeta naturale o ricombinante, all'albumina umana
Gravidanza e allattamento; Gravi sintomi depressideazioni suicide; Epilessia con anamnesi pasiter
crisi convulsive non controllate da adeguato tra¢ato.

e Controindicazioni all'uso di GA

Pazienti che siano notoriamente ipersensibili aligimer acetato o al mannitolo; Gravidanza etalanto.

Farmaci utilizzati come seconda linea di trattamerd

Natalizumab (Tysabri) e Fingolimod (Gilenya) sonduie trattamenti farmacologici registrati per la 8M
impiegati prevalentemente in seconda linea pelRMRB, come farmaci modificanti la malattia.



Natalizumab é stato il primo anticorpo monoclonale indicato pérattamento della RRMS e approvato da
FDA nel 2004. Dopo il ritiro del farmaco per prafliedi sicurezza, & stato riammesso sul mercato sia
statunitense sia europeo nel 2006 con limitazibmipglego.

Natalizumab € indicato in monoterapia, nella sdemultipla recidivante-remittente ad elevata @ginei
seguenti gruppi di pazienti:

adulti di eta uguale o superiore a 18 anni con &8ea di malattia, che non abbiano risposto acticlo
terapeutico completo ed adeguato (normalmente amenanno di trattamento) con interferone-beta o
glatiramer acetato:

con almeno 1 recidiva nell’lanno precedente memraeaein terapia e con almeno 9 lesioni iperinténsg2

alla RM cerebrale o almeno 1 lesione captante gadolUn paziente non responder pud anche essere
definito come un paziente che presenta, rispettanab precedente, un tasso di recidive invariato o
aumentato o che presenta recidive gravi. Tali péizeono definiti come pazienti che hanno fallitella
risposta ad un ciclo terapeutico;

con sclerosi multipla recidivante-remittente graae evoluzione rapida, definita da due o piu reeidiv
disabilitanti in un anno, e con 1 o piu lesioni teayi gadolinio alla RM cerebrale o con un aumento
significativo del carico lesionale in T2 rispeti ana precedente RM recentemente effettuata.

e Controindicazioni all’'uso di Tysabri

Ipersensibilita al farmaco; Leucoencefalopatia ifadale progressiva (PML); Pazienti con aumentato
rischio di infezioni opportunistiche, fra cui i paati immunocompromessi; Tumori maligni in fasavait
diagnosticati ad eccezione dei pazienti con cansaoutaneo basocellulare.

L'uso di Tysabri e stato associato ad un aumemisthio di PML, un’infezione opportunistica causat
virus JC, che puo risultare fatale o provocare grdisabilita. A causa di questo aumentato rischio d
sviluppare PML, € necessario che specialista eepteirivalutino i rischi e i benefici di Tysabri fase
individuale.

Sia i pazienti che coloro che li assistono devosgeee istruiti a riconoscere i segni e i sintonaicoci di
PML.

| seguenti fattori di rischio sono associati adaumento del rischio di PML: presenza di anticamti JCV,
durata del trattamento superiore ai 2 anni, usofatimaci immunosoppressori antecedente alla
somministrazione di Tysabri.

Fingolimod € indicato in monoterapia, nella sclerosi multigaidivante-remittente ad elevata attivita nei
seguenti gruppi di pazienti adulti:

con un’elevata attivita di malattia nonostanteelapia con interferone-beta che non abbiano rispmdtun
ciclo terapeutico completo ed adeguato (normalmalmeno un anno di trattamento) con interferona.det
pazienti devono avere avuto almeno 1 recidiva @b precedente mentre erano in terapia, e presenta
almeno 9 lesioni iperintense in T2 alla RM cereb@ilmeno 1 lesione captante gadolinio. Un pagieah
responder pud anche essere definito come un pazbetpresenta, rispetto all'anno precedente, 3so tdi
recidive invariato o aumentato o che presenta inecigtavi;

con sclerosi multipla recidivante-remittente greae evoluzione rapida, definita da due o piu reediv
disabilitanti in un anno, e con 1 o piu lesioni teagti gadolinio alla RM cerebrale o con un aumento
significativo del carico lesionale in T2 rispeti @na precedente RM recentemente effettuata.
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» Controindicazioni all’'uso di Gilenya

Ipersensibilita al principio attivo; Sindrome danmanodeficienza diagnosticata; Pazienti che presenta
aumentato rischio di infezioni opportunistiche, & i pazienti immunocompromessi (inclusi quelittati
con terapie immunosoppressive concomitanti o qumlinunocompromessi da terapie precedenti); Gravi
infezioni attive, infezioni croniche attive (epatitubercolosi); Tumori maligni in fase attiva chagticati, ad
eccezione dei pazienti con carcinoma cutaneo blsiace; Grave compromissione epatica (Child-Pugh
classe C).

Bradiaritmia: I'inizio del trattamento con Gileny@mporta una diminuzione transitoria della freqaenz
cardiaca e pud anche essere associato a ritatdiaoelduzione atrioventricolare, compresi isolgisedi di
blocco atrio-ventricolare completo, transitorio esmluzione spontanea il

Il trattamento con Gilenya non deve essere iniziafpazienti che sono in terapia con farmaci chespno
diminuire la frequenza cardiaca. In questi pazigmtattamento deve essere preso in considerazoloese i
benefici attesi superano i rischi potenziali.

Nuovi Farmaci

Teriflunomide (Aubagio) € indicato in monoterapia per il trateanto in prima linea di pazienti adulti affetti
da sclerosi multipla recidivante ricorrente

. Controindicazioni all’'uso di teriflunomide

Ipersensibilita al principio attivo; Pazienti coongpromissione epatica grave; Donne in stato diideaza o
in eta fertile che non utilizzano una contracceei@ifidabile; Donne che allattano; Pazienti in istht
immunodeficienza grave; Pazienti con funzionaligh rdidollo osseo compromessa in modo significativo
con forme significative di anemia, leucopenia, ngpgnia o trombocitopenia; Pazienti con infeziamatto
grave; Pazienti con compromissione renale gravepmiti a dialisi; Pazienti con ipoproteinemia grav

La teriflunomide viene eliminata lentamente dalspla. Senza una procedura di eliminazione accelerata
sono necessari in media 8 mesi affinché vengargiuaig concentrazioni plasmatiche inferiori a Oneg/I,
sebbene in considerazione della variabilita indigld la clearance della sostanza puo richiederbeac
anni. E possibile utilizzare una procedura di elimzione accelerata in qualsiasi momento dopo
l'interruzione della somministrazione di teriflunata.

Dimetilfumarato (Tecfidera) € indicato in monoterapia per il tratéato di pazienti adulti con sclerosi
multipla recidivante-remittente

. Controindicazioni all’'uso di dimetilfumarato
Ipersensibilita al principio attivo.

Dimetilfumarato non e raccomandato durante la gevia e nelle donne in eta fertile che non fanwodis
contraccettivi appropriati. Durante I'allattamericseno & necessario decidere se interromperatiaatiento
al seno o la terapia.

Dimetilfumarato pud diminuire la conta linfocitaridon é stato studiato nei pazienti con pre-edisteonta
linfocitaria bassa ed & necessario usare caut@adguquesti pazienti vengono trattati. Prima diiare il
trattamento, deve essere disponibile una contai@a@impleta recente (cioe entro i 6 mesi). Sioa@nda
inoltre di effettuare una valutazione della contzatica completa dopo 6 mesi di terapia e succassinte
ogni 6-12 mesi e come clinicamente indicato.
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Negli studi clinici sono state osservate alterazoegli analisi di laboratorio per la funzionalitanale ed
epatica in soggetti trattati. Le implicazioni ctthe di queste alterazioni non sono note. Valutazietia

funzionalita renale (ad es. creatinina, urea negsa e analisi delle urine) e della funzionalitatega (ad es.
alanina-aminotransferasi, ALT e aspartatoaminofesasi, AST) sono raccomandati prima dell'inizidlae
terapia, dopo 3 e 6 mesi di terapia e successivi@nogmi 6-12 mesi e come clinicamente indicato.

Non ancora valutato ai fini della rimborsabilitdag&se CNN, GU aprile 2014

Alemtuzumab (Lemtrada) Classe CNN, GU 29 agosto 2014

Interferone Interferone
Indicazioni Beta-1a Beta-1b Glatiramer | Natalizumab | Fingolimod | Teriflunomide | Dimetilfumarato
ndicazioni (Avonex, (Betaferon, | (Copaxone) | (Tysabri) (Gilenya) (Aubagio) (Tecfidera)
Rebif) Extavia)
Sclerosi multipla
Recidivante-Remittente X X X X X
Singolo evento
demielinizzante con
processo infiammatorio
attivo, se tale evento é di
gravita tale da rendere
necessario il trattamentg X
con corticosteroidi per
via endovenosa, se altre (Rebif 44 X X
diagnosi sono state mcq)
escluse e se sono
considerati ad alto
rischio per lo sviluppo d
una sclerosi multipla
clinicamente definita
E’ stato osservato
un consistente
effetto del
AVONEX trattamento sulle
recidive e sulla . .
Sclerosi multipla dGLeSSGI’E progressione della Neg“ studi non
secondaria progressiva Intel’rOttO Non é disabilita sono Stat| |nCIUS|
con malattia in fase | per REBIF X P dicato sosienuia pers soggetti con
att'\_/a_’ evidenziatada | non @ stata - sottogruppo di forme
recidive dimostrata pazienti dello progressive
l'efficacia studio TEMSO (n=

127) che
presentavano
un'elevata

attivita di malattia.
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Monoterapia

Sclerosi multipla
recidivante-remittente a
elevata attivita nei
pazienti adulti che hann
fallito nella risposta ad
un ciclo terapeutico
completo ed adeguato
con un interferone beta
(o glatiramer nel caso d
natalizumab); o in forma
grave ad evoluzione
rapida

d
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POSOLOGIA, COSTO/TERAPIA E SPESA

Principio attivo Spe?"‘.‘“ta Posologia COStO./ anno Spesa 2013

medicinale terapia

Avonex IM: 30 mcg a settimana €90.864 € 5.400.614
Interferone beta la . :

Rebif SC: 44 mcg 3 volte a settimana € 13.962

€ 13.112.352

Rebif SC: 22 mcg 3 volte a settimana €10.384

Betaferon SC: 250 mcg a giorni alterni € 6.304 38.463
Interferone beta 1b

Extavia SC: 250 mcg a giorni alterni € 5.802 € 304.
Glatiramer Copaxone SC: 20 mg al giorno € 9.553 .62%H 888
Fingolimod Gilenya 0S: 0,5 mg al giorno € 22.584 7.931.751
Natalizumab Tysabri EV: 300 mg ogni 4 settimane 224633 € 7.526.326

Il nuovo farmaco Aubagio il cui prezzo di cessialke strutture sanitarie pubbliche & di € 695,6R IV
esclusa con un costo annuo/terapia di circa € Q82&nte

Aderenza al trattamento

L’efficacia dei trattamenti a lungo termine & dtaetente legata all'assunzione continua e regolafia d
terapia e alla corretta sorveglianza delle possibihplicanze attraverso i controlli previsti alléov up.

Ne consegue la sostanziale importanza della buongpl@ance del paziente. Alcune condizioni possono
inficiare I'aderenza ai trattamenti: la presenzaldliicit cognitivi o disturbi psichiatrici non cawoindica i
trattamenti ma suggerisce la necessita di una eigpmre da parte di familiari o caregivers. La weamza di

un supporto familiare sconsiglia l‘'utilizzo di faaci a monitoraggio complesso o che necessitano di
“sorveglianza” da parte di terzi. Altre condizigmbssono determinare riduzione dell’'aderenza (ldiwara
sociali, economiche, demotivazione, sfiducia).

Importante in tal senso é l'attivita dounseling(spesso svolta dall'infermiere) che favorisceléeenza del
paziente al raggiungimento degli obiettivi, offrendltresi uno spazio di ascolto e di riflessiors, quale
esplorare le difficolta derivanti dai problemi ceassi con I'evoluzione della malattia e le conseguen
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ricadute sulla vita personale e sociale del pagjefacilitando il riconoscimento di fasi di “dfis e
diventando occasione per rinforzare le capacitxelita e/o di adattamento delle persone.

E opportuno modificare o sospendere un trattamiemmnomodulante quando si verifica una delle setjuen
condizioni:

1. mancanza di efficacia
2. intolleranza/eventi avversi

3. scelta personale del paziente

TERAPIE SINTOMATICHE E TRATTAMENTI PALLIATIVI

La cura della malattia si avvale dellimpiego dattamenti riabilitativi e farmacologici allo scopt
consentire a ciascuna persona affetta da SM dienar# il piu alto livello funzionale possibile setermini
fisici che cogpnitivi. | sintomi piu frequentemeritattati e sottoposti a prescrizione medica sono:

1) Fatica
2) Spasticita

3) Dolore

Farmaci a base di cannabinoidi

Sativex é indicato come trattamento per alleviagiatomi in pazienti adulti affetti da spasticita shoderata

a grave dovuta alla sclerosi multipla (SM) che r@nno manifestato una risposta adeguata ad altri
medicinali antispastici e che hanno mostrato unlior@mento clinicamente significativo dei sintomi
associati alla spasticita nel corso di un periodaralva iniziale della terapia.

Sativex deve essere usato in aggiunta ai trattametitspasticita attualmente utilizzati dal paséen

In alcuni casi sono necessarie due settimane pkvidonare la dose ottimale e che effetti indesitera
potrebbero insorgere durante questo periodo.

BN

L’'uso di Sativex & controindicato in pazienti cquelisensibilita ai cannabinoidi o a uno qualsiaglide
eccipienti; con storia o storia familiare nota getta di schizofrenia o di altre malattie psidaticstoria di
gravi disturbi della personalita o altri signifinétdisturbi psichiatrici, esclusa la depressiossaxiata alla
malattia concomitante; che allattano (a causa adgliati livelli di cannabinoidi eventualmente mes nel
latte materno e dei potenziali effetti avversieswiluppo del bambino).
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8. OBIETTIVI, CARATTERISTICHE ED ORGANIZZAZIONE DEL LA RETE
1) Stato Attuale

L’attuale offerta regionale individuata attraveistiusso Farmed per quanto riguarda i medicinatigati e
tramite i questionari compilati dalle Direzioni $ane aziendali, & caratterizzata dalla presenzZe9dinita
che trattano la SM di cui 15 sono localizzate Ae#fa metropolitana di Roma

* Policlinico Umberto | (3 Unita Operative)
* Policlinico Tor Vergata

* Policlinico Gemelli

* Azienda Ospedaliera S. Andrea

» Azienda Ospedaliera S. Filippo

* Azienda Ospedaliera S. Camillo

» Azienda Ospedaliera S. Giovanni Addolorata
* |IRCCSIFO

* Ospedale Fatebenefratelli Isola Tiberina
« ASL C/S. Eugenio

* ASL Viterbo

* ASL Rieti

* ASL Latina

* ASL Frosinone

* Fondazione S. Lucia (2 Unita Operative)
e Campus Biomedico

» Ospedale San Pietro Fatebenefratelli

Le Unita SM gestiscono tutte le classi di pazieot un mix sovrapponibile e con un rischio di esicine
dell’utenza piu complessa o non in terapia

15 unita SM sono state autorizzate ad erogarectansla linea terapeutica.
2) Proposta Operativa dei Centri

Si rende, pertanto, necessario ottimizzare la ficgidel paziente coprendo tutto il territorio @wle e
potenziare la presa in carico soprattutto dei paizésl elevata disabilita
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Il processo di riorganizzazione ha come obiettimonuiglioramento dell’offerta regionale sia dal pumdi
vista degli standard professionali, sia relativareesile condizioni di accessibilita alla rete ereliativa
qualitd nonché una valutazione e controllo deliégomance di presa in carico.

La riorganizzazione prevede la creazione dellanesg®nale Sclerosi Multipla

Gli obiettivi della rete SM sono quelli di:

porre il paziente al centro dell’iter diagnostiesapeutico-assistenziale;

promuovere l'integrazione e il coordinamento degkrventi necessari in un’ottica socio-sanitaria;

favorire la condivisione degli interventi terapeytiin un ottica interdisciplinare che garantisauie,
qualita e facilita di accesso ai servizi.

garantire un’ adeguata formazione di tutti gli gperi dedicati alla SM (neurologo, infermiere, disa,

psicologo)

Nel modello proposto vengono esplicitati i requisitnimi per essere considerati un centro SM, arxzato
a prescrivere i farmaci per la SM sottoposti prieggmme controllata (immunomodulanti e sintomatici).

| centri vengono distinti in centri di | e Il liiel. Tale distinzione viene operata sulla base @i serie di
requisiti minimi e sui compiti specifici che i cendi Il livello devono assolvere

A prescindere dalla
fissazione di requisiti
specifici, il Centro SM
deve essere in grado
garantire adeguatezzs
rispetto a standard di
qualita e livelli
essenziali di
prestazioni e servizio
per soddisfare bisogn
differenziati dei
pazienti.

CENTRO SM | LIVELLO

CENTRO SM Il LIVELLO

Attivita

Assicura sia la fase diagnostica che
nell'impiego delle terapie
immunomodulanti.

Almeno 100 pazienti in carico di ¢
almeno 60 in terapia immunomodulan

Assicura sia la fase diagnostica che
nell'impiego delle terapie immunomodulan

UiAImeno 400 pazienti in carico di cui almen
€250 in terapia immunomodulante

Si, con area funzionalmente dedicata alla SM
Accesso a degenza | Sj all'interno di un reparto di neurologia
ordinaria
Neurologi prevalentemente impegnatleurologi dedicati. Adeguata assistenza
Professionisti present| nella SM. Adeguate risorgeinfermieristica

infermieristiche

Neuropsicologo
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Servizi di supporto

Accesso ai laboratori/servizi di
Neurofisiopatologia
Neuroimmagini

Neurobiologia

Accesso ai laboratori/servizi di
Neurofisiopatologia
Neuroimmagini

Neurobiologia

Centro infusionale

Accesso a specialisti

ginecologo, psicologo,
fisiatra, urologo

Accesso interno a specialisti: oculis
psichiatr

taAccesso interno a specialisti: oculista,
Pginecologo, psicologo, psichiatra, fisiatra,
urologo, neuroradiologo, neurofisiologo,
neuropsicologo, fisioterapista, logopedista

otorinolaringoiatra, endocrinologo,

Monitoraggio cardiologico

dermatologo, nutrizionista, assistente sociale.

Riabilitazione

Accesso ad un percorso riabilitati
diretto o tramite rete

y@ccesso ad un percorso riabilitativo direttc
tramite rete

D O

urgenza anche tramite rete

Accesso ad un servizio di emerger

1Z&ccesso ad un servizio di emergenza urge

Accesso ad un servizio di rianimazione

nza

Gestione delle urgenze
Servizio di urgenza neurologica con un
neurologo a disponibilita continua
Solo in coordinamento con CSM |lIPartecipazione a sperimentazioni clinigche
Sperimentazioni livello nazionali o internazionali
Esistenza di PDTA elaborati dal centro Bsistenza di PDTA elaborati dal centro o|da
PDTA da altri ma implementati dal Centro altri ma implementati dal Centro
Autonomia Farmaci di | linea di trattamento Farmaci di | éinka di trattamento
Prescrittiva
Attivita di coordinamento, formazione |e
Attivitd Formativa No aggiornamento
Partecipazione a sperimentazioni clinighe
nazionali e internazionali; gestione |e
Altro consulenza ai Centri di | livello sui casi
complessi; rapporti con ente Regione per
elaborazione e attuazione politiche e pianj di

intervento dedicati alla SM
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IPOTESI NUOVO MODELLO organizzativo

Partendo dall'offerta esistente, sulla base deuisti proposti, la nuova offerta assistenziale ueliz di

seguito rappresentata.

Aziende con centri di SM di Il livelld

Aziende con centri di SM di | livellg

Policlinico Umberto |

ASL Viterbo

Policlinico Tor Vergata

IFO

Policlinico Gemelli

Fatebenefratelli/Tiberina

A.O. S. Andrea

AO S. Giovanni Addolorata

O. S. Filippo Neri

ASL Rieti

A.O. S. Camillo - Forlanini

Ospedale San Pietro Fatebenefrat

Plli

ASL Latina

ASL C/S. Eugenio

ASL Frosinone

S. Lucia

Campus Biomedico

Ospedale Pediatrico Bambino Ges

All'interno di ogni azienda pud esserci un unicotce di sclerosi multipla.

Al fine di valorizzare la prossimita territorialet@elare le unitd SM delle ASL di Viterbo, Latirferosinone
e Rieti, questi potranno prescrivere sia i farnaa¢iche di Il linea nel rispetto dei protocolli BA.

3) Strutturazione della Rete

Si ritiene necessario suddividere il territorioioegle in partizioni territoriali al fine di:

e coprire bacini territoriali ampi, migliorando lemdizioni di logistica del pz

« offrire tutti i livelli di complessita dell’offertgper la SM da attivare in ragione dei fabbisogri de

malato

19



» sviluppare meccanismi di valutazione e di confroallinterno di equipe allargate (composte dai
professionisti dei vari centri che afferiscono alladesima sottopartizione territoriale)

e promuovere attivita di formazione e aggiornamento

Dall’analisi del territorio e dalla numerosita dpazienti trattati nelle strutture regionali sonatet
individuate 6 partizioni di seguito rappresentate:

Rete 1 LIVELLO TOTALE PZ
Umberto | CSM Il LIVELLO 2000
Fatebenefratelli-Tiberina CSM | LIVELLO 200
S. Giovanni CSM | LIVELLO 100
ASL Frosinone CSM | LIVELLO 98
Totale 2398
Rete 2 LIVELLO TOTALE PZ
Tor Vergata CSM Il LIVELLO 1126
ASL Latina CSM | LIVELLO 100
Campus Biomedico CSM I LIVELLO 50
Totale 1276
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Rete 3 LIVELLO TOTALE PZ
S. Camillo CSM Il LIVELLO 1700
IFO CSM I LIVELLO 300
S. Eugenio CSM I LIVELLO 100
S. Lucia CSM | LIVELLO 78
Totale 2178
Rete 4 LIVELLO TOTALE PZ
Gemelli CSM Il LIVELLO 1155
S. Filippo Neri CSM Il LIVELLO 450
ASL Viterbo CSM | LIVELLO 260
Fatebenefratelli San Pietrg CSM | LIVELLO 100
Totale 1965
Rete 5 LIVELLO TOTALE
S. Andrea CSM Il LIVELLO 2000
ASL Rieti CSM I LIVELLO 100
Totale 2100

Ogni snodo della rete dovra creare percorsi fatilger il paziente raccordandosi con le struttargtoriali
esistenti che avranno il compito di presa in cadetia persona secondo le linee di intervento debfic

Care Model.

L’Ospedale Pediatrico Bambino Gesu non viene itséni nessuna partizione, ma confermato come centro

prescrittore di | livello.
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9. PRESA IN CARICO TRA OSPEDALE E TERRITORIO

Una corretta presa in carico globale della persmmaSM si basa sull’esigenza di una marcata intégne

ed interazione tra ospedale e territorio con landebne di procedure specifiche che prevedanadspggio
da unsettingall’altro (territorio - ospedale - territorio); ldefinizione di queste procedure pud offrire una
presa in carico che sia garanzia di continuitaadalra, dell'assistenza e della centralita deltag®.

9.1 RETE TERRITORIALE SCLEROSI MULTIPLA

Soggetti eleqggibili

Pazienti in fase lieve, intermedia o avanzata diattia portatori di bisogni sanitari (riabilitativi
assistenziali) e sociosanitari.

Obiettivo del PDTA territoriale

Presa in carico del paziente indirizzato dal Cerid, con modalita che garantiscano la continuita
assistenziale, al fine di rispondere efficacemeditebisogni riabilitativi e assistenziali e di gestile
problematiche sociosanitarie.

Nodi della rete territoriale

PUA/Distretto, UVMD, CAD, Ambulatorio infermieristo, MMG, Equipe riabilitativa territoriale, Ente
Locale

Funzioni dei singoli nodi:

PUA. Intercetta la domanda e svolge funzioni demmamento, prevalutazione e iniziale presa incoaai
sensi della DGR 315/2010. | pazienti eleggibilpalcorso territoriale vengono proattivamente cotfeal
Centro SM alla rete dei servizi territoriali atteaso il PUA del distretto di residenza del paziemteve
guest'ultimo non sia operativo, mediante contaitetth con il distretto di residenza.

UVMD. Svolge, ai sensi del DCA 431/2012, la fun®odi valutazione multidimensionale della persona,
ovvero di valutazione del soggetto nella sua gitddbspetti clinici, riabilitativi, psicologici, amiliari,
sociali, lavorativi, ecc.). Tale valutazione vieeffettuata da un’équipe multidisciplinare in gradd
identificare, valutare e quindi prendere in caricbisogni che la persona esprime al fine di defingr
programmare un processo/percorso condiviso contdasa — attraverso la definizione di un progetto
individuale di presa in carico — e che coinvolgadg di supporto. L'UVMD viene attivata, se neaice la
necessita in funzione della complessita assistiendiel caso, dal PUA o dagli altri servizi distueti a
seguito della segnalazione del Centro SM.

CAD. Promuove attivita di AD e ADI e collabora altamazione dei caregivers

MMG. Costituisce il riferimento principale per ilapiente a livello territoriale. Risponde ai bisoghi
assistenza e cura del paziente, progetta interdeptievenzione, informazione e attiva gli specifiercorsi
necessari (ad esempio invalidita, protesica).
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Strutture e servizi di riabilitazione. Gestiscone &ttivita riabilitative residenziali, semiresidailz
ambulatoriali, domiciliari.

Ente Locale. Erogazione dei servizi sociali in mdo con in servizi sanitari, percorsi socio assiziali

Il percorso assistenziale territoriale € illustraiitteticamente dal seguente diagramma di flusso:

Rete Ospedaliera (Centri di II e I livello)

PUA/Distretto
J
K\'
UvMD
A
CAD Riabilitazione Ambulatorio
Territoriale Infermieristico

Modalita di integrazione tra Centri di riferimergepedalieri e territorio

Per i pazienti eleggibili alla presa in carico iterale, il caso deve essere tempestivamente &sgnalla
ASL di competenza (residenza o domicilio del paggrLa segnalazione deve essere inviata al Punto u
di accesso distrettuale (PUA), che provvedera awast I'Unitd di Valutazione Multidimensionale
Distrettuale (UVMD). La segnalazione deve conteneseguenti elementi minimi: dati anagrafici del
paziente, diagnosi riabilitativa, eventuali infozitmi di natura sociale rilevanti per I'assistengeado di
autonomia (attivita della vita quotidiana, distucbgnitivi e disturbi comportamentali), informaziafinico-
assistenziali, protesi e ausili, recapito telefonidi una persona di riferimento del paziente, rioap
telefonico del referente del caso presso il Ceditrderimento ospedaliero.
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Azienda

Distretto

PUA
attivo

Indirizzo

Telefono

Indirizzo email

RM A

Si

Via Luzzatti, 8

06 77307584

pua.ld@aslromaa.it

Si

Via Tripolitania,
19

06 69602605
06 69602606

milena.terrazzino@comune.roma.

cristina.lauricella@aslromaa.it

t

Si

Via dei Frentani,
3

06 77303556

pua.3d@aslromaa.it

Si

Via Monte
Rocchetta, 14
(per area fragilita,
CAD, Disabili
adulti, Geriatria,
Protesica e
medicina legale)

06 77306477

direzionesanitaria.4d@aslromaa.

—*

Si

Via Dina Galli, 3
(per area materng
infantile)

06 77306477

direzionesanitaria.4d@aslromaa.

—*

Si

Poliambulatori di
Lampedusa e
Rovani, Sert e
DSM (in rete con
la sede di Via
Monte
Rocchetta,14)

06 77306477

direzionesanitaria.4d@aslromaa.

—

RM B

Si

Via Tiburtina
1163, c/o seds
Municipale

06 69605628

Y%

pina.monaco@aslromab.it

Si

Viale Palmiro
Togliatti 983, c/o
sede Municipale

06 69607626

marlenne.vomiero@comune.rom

it

b

Si

Via Duilio
Cambellotti, 11

06 41436272

pua3d@aslromab.it

Si

Via Cartagine, 85

06 41435975

puadd@aslromab.it

RM C

Si

Via N.
Forteguerri,4

06 51008410-16
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9 Si Via 06 9609639 della.rovere.piera@aslrmc.it
T.Fortifiocca,71
11 Si Via B. Croce, 50| 06 69611670-1-2
12 Si Via l. Silone, 100 06 51008863-4| pua.d12@aslrmc.it
RM D
Comune di Si Via degli Orti, 10| 06 pua.fiumicino@aslromad.it
Fiumicino 56484250/4251
Municipio Si Via Volpato, 18 06 pua.municipioXV@aslromad.it
Xl 56485209/5231
Municipio Si Via Vaiano, 53 06 56485505 | pua.municipioXV@aslromad.it
Xl
Municipio Si Via Bernarding 06 56486223 pua.municipioXVIi@aslromad.it
Xl Ramazzini, 31
Municipio Si Via Casal 06 56487054/56 | pua.distrettol3@aslromad.it
X Bernocchi, 61
Municipio venerdi | Via Passeroni 24| 06 69613679 | pua.distrettol3@aslromad.it
X 9:00-
12:00
RM E
17 Si Lungotevere della06 68353171 pass.1l7@asl-rme.it
Vittoria, 3
18 Si Via Adriano 1, 2| 06 6626833 pual8@asl-rme.it
19 Si Piazza S.M. Pieta06 68352979 pass@asl-rme.it
5 - Padiglione 13
20 Si Via Flaminia, 872 06 69620917/8
RM F
F1 Si Via Cadorna 14,06 96669946 pua.fl@aslrmf.it
Civitavecchia
F2 Si Poliambulatorio | 06 96669391 06 pua.f2@aslrmf.it
Via Aurelia km.| 96669407
41,500, Ladispoli
F3 Si Via del Lago 1,06 pua.f3@aslrmf.it
Bracciano 96669691/683/61
8
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F3 Si Sportello 06 99890347 pua.f3@aslrmf.it
Ospedale Padre
Pio, Bracciano

F4 Si Via Adriano | 06 96669769 pua.f4@aslrmf.it
n°8, Campagnano
di Roma

RM G

Tivoli G3 dal lun. | Piazza Massimo 1 0774 704701 | pua.tivoli@aslromag.it
al ven.
8:30 -
12:30

Subiaco G4 | inpart¢ Largo Mazzini 1774 824151 | pua.subiaco@aslromag.it

Palestrina Si Via Porta Samn 06 95322606 pua.palestrina@aslromaag.it
G5 Martino 38

Colleferro Si Via degl| 06 97097584 segretariatosociale @carpinetoroma
Esplosivi 9/A, no.it
Colleferro

RMH

H1 Si Via Malpasso 06 93274568 sociale.puarmhl@gmail.com
dacqua 2, clo
Casa della Salute
Rocca Priora

H2 Si Via Gallerie dj 06 39273221 doria.monfreda@aslromabh.it
sotto 6, Distrettad
Albano Laziale

H3 Si Via M. Cald 5| 06 93275537 pua.dh3@aslromabh.it
Sez. ASL
Ciampino

H3 Si Via  Nettunense06 93022306 pua.dh3@aslromah.it
Vecchia 1, Sez
Comune Maring
(Frattocchie)

H3 Si L.go Felice 06 79097421 pua.dh3@aslromah.it
Armati 1, Sez.
Comune
Ciampino

H4 Si Via dei Castellj 06 93275210 pua.dh4@aslromabh.it
Romani 2/P, ASL
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H4 Pomezia

H4

Si

Via Catilina 3
Servizi Sociali
Comune Ardea

06 89762471

pua.dh4@aslromabh.it

H4

Si

Servizi Social
Comune Pomezis

06 91146274

pua.dh4@aslromah.it

H5

Si

Via San Biagig
19/21, Distrettg
H5 Velletri

06 93272454

angelo.miconi@aslromabh.it;
antonella.moras@aslromah.it

H5

Si

Piazza S. Euros
1, Comune d
Lariano

&6 96499257

H5

Si

Via della Neve 3
Comune di
Velletri

,06 96101201

Latina

Si

Via Giustiniand
snc Aprilia, c/o
sede centrale
Distretto

06
928634931/932/¢
267

)

puad.distrettol @ausl.latina.it

Si

Piazza Celli sn

Latina, c/o sede

centrale Distretto

c0773 6556002

D

pua.distretto2@ausl.latina.it

Si

Via San
Bartolomeo 1,
Sezze, c/o Cas
della Salute

0773 801545

puad.sezze@ausl.latina.it

Si

Via San Magn
snc, Fondi, c/g
Ospedale d
Fondi

D 0771 505980

ss.cadterracinafondi@ausl.latina.

Si

Via
Cappuccini
Gaeta,
Ospedale
Distrettuale

Salita

c/o

0771
779267/9020

pua.distretto5@ausl.latina.it

Rieti

N.
Mirtense

da
ottobre

Vocabolo Filoni
1, Magliano

0744 9121

in attesa di attivazione
direzione.distretto2@asl.rieti.it
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2014 | Sabina
Viterbo
1 Si Via D.Alighieri| 0761 833392 giuseppe.marziantonio@asl.vt.it;
100, rosanna.berbeglia@asl.vt.it
Montefiascone
2 Si Viale Igea 1] 0766 846205 adidistretto2@asl.vt.it
Tarquinia
3 Si Via E. Fermi 15, 0761 237510 antonella.proietti@asl.vt.it
VT
4 Si Via Cassia kmO0761 338780 annarita.caporossi@asl.vt.it
63, Vetralla
5 Si Via F.Petrarca0761 592315 servizio.soc.diss@asl.vt.it
snc,
Civitacastellana
Casa dellg Si Via C. Battisti 0763 735276 dirsanacg@asl.vt.it
Salute 101
Acquapende
nte
0763 735254 serafinelli.paola@asl.vt.it
(coord.)
Frosinone
Distretto A Si Via Caduti di| 0775 448211 pua.alatri@aslfrosinone.it
Alatri Nassyria, Alatri,
clo Distretto
socioassistenziale
Distretto B Si Viale Mazzini,| 0775 207231 pua.frosinone@aslfrosinone.it
Frosinone Frosinone, c/a
Distretto
Sanitario
Distretto C Si Via Piemonte 0776 821876 pua.sora@aslfrosinone.it
Sora Sora, c/o Distretta
Sanitario
Distretto D Si Via G. De Bosis| 0776 326045 pua.cassino@aslfrosinone.it
Cassino Cassino, c/q (centralino)
Distretto
Sanitario
Distretto D Si Via San Giovanni
Casa dellg Battista,
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Salute Pontecorvo (FR)
Pontecorvo, c/lo Casa della
Cassino Salute Pontecorv

\=J

10. INDICATORI PER IL MONITORAGGIO DEI PERCORSI

La definizione di un PDTA per la Sclerosi Multipldifferenziato in base allo stadio di avanzamerstad
malattia, rende necessario un sistema di monitawagfie, oltre a descrivere quantitativamente I'egddi
della malattia nella Regione consenta verifichprdcesso e di esito in merito all'adozione del PDstésso
e alla sua declinazione a livello delle singoleeadie sanitarie locali.

Per alcuni degli indicatori proposti non sono adjiogoti standard di riferimento, quindi la loro &
applicazione consentira almeno di individuare ddbw di riferimento regionali per verificare nednhpo
I'impatto dell'adozione del PDTA, in altri casi Bperienza e la letteratura scientifica sull'argotadranno
permesso di definire dei valori minimi o massimirdggiungere, e la distanza da essi fornisce uografia
della situazione attuale dell'intero percorso desiale oggi seguito nella Regione in mancanzardi
percorso omogeneo e condiviso.

L'obiettivo del sistema di indicatori proposto éndue duplice: da un lato avere contezza dello stelitarte
dell'intero sistema assistenziale offerto dal SSR la Sclerosi Multipla, in termini di rispetto dicune
pratiche assistenziali gia largamente diffuse elizzate nei maggiori centri di riferimento regidna di
impatto sul consumo complessivo di risorse deteatnirdall’assistenza ai portatori di questa patalpgi
dall’altro avere uno strumento di misura di proceg¢aderenza alle indicazioni del PDTA) e di esito
(miglioramento complessivo dell’assistenza e dellalita della vita nelle varie fasi della malatiampatto
sui costi totali) per valutare |'efficacia sul caongell’adozione del PDTA proposto.

La descrizione di ogni singolo indicatore, il meatatl calcolo, la sua interpretazione e i valoriifirimento
sono riportati nelle schede allegate.

In generale l'algoritmo di calcolo si basa sulleostruzione del percorso che ciascun paziente tha da
partire dal momento della diagnosi di Sclerosi Mldt, basato sull'interrogazione dei sistemi infatmi
correnti che registrano le prestazioni erogatevagiservizi sanitari ospedalieri, territoriali @sidenziali.

Si deve partire dall’elenco di assistiti in carjgesso i centri avendo a disposizione le informaizeulla
data di diagnosi e sulla classe EDSS al momenta diggnosi e nelle rivalutazioni successive. Teénco
dovra subire un processo di pseudoanonimizzazieocenslo le procedure seguite per i sistemi infovnati
interrogati per poter legare le informazioni sultasso alle prestazioni sanitarie allo stesso s$tgge
garantendone I'anonimato.

Emerge inoltre la necessita di istituire un flusgormativo di routine sui pazienti prevalenti iara presso i
centri che consenta di tracciare I'evoluzione dellato di malattia valutato con la classificazideleSS
senza il quale gli indicatori riportati non saretubealcolabili o interpretabili.

Sono comungue attualmente in via di valutazionardlindicatori sviluppati nell’ambito di un progetdi

ricerca regionale (Regione Lazio-Farmacovigilan@a1) calcolabili sulla base delle informazioni @neis
nei sistemi informativi attualmente disponibili.

Le banche dati che saranno interrogate sono:

1. Ricoveri ospedalieri per acuti - SIO
2. Ricoveri di riabilitazione post-acuzie - RADR
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Prestazioni di specialistica ambulatoriale - SIAS

Accessi in Pronto soccorso - SIES

Distribuzione diretta dei farmaci e somministrag@mbulatoriale - FARMED
Ricoveri presso Residenze Sanitarie AssistenzBIRA

Prestazioni di riabilitazione ambulatoriale e s@sidenziale - SIAR

Progetti di Assistenza Domiciliare Integrata — SIAD

© N OA~ W

Fase diagnostica

Si definiscono due indicatori, uno per valutardilizzo del PAC diagnostico e uno per valutare é&ntuale
ricorso inappropriato al ricovero ordinario pefffiéttuazione della rachicentesi.

| PAC esegquiti e i ricoveri ordinari con rachicesitearanno ricercati nel periodo subito precedentdata
della diagnosi:

1) Ricorso al PAC diagnostico

Numeratore:
- Numero PAC di SM nell'anno, conclusi entro 30 rgiodalla data indicata come presa in carico del
paziente neodiagnosticato da parte di un centro

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati nell'lanno

Il calcolo e effettuato distintamente per i paziamdlle prime due classi EDSS e fornisce un’imputea
indicazione sull'uso del PAC come strumento orgaatixo d’elezione per la fase diagnostica.

Non disponendo di valori di riferimento si assurhe/dlore dell'anno precedente, se disponibile, come
benchmark e si valuta l'incremento annuale.

2) Ricorso al ricovero ordinario per rachicentesi

Numeratore:

- Numero di RO con diagnosi di SM nell'anno, in sia stata effettuata una rachicentesi come proaedu
principale, conclusi entro 30 giorni dalla dataicata come presa in carico del paziente neodiagatstda
parte di un centro

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati nell’anno con&Pnelle prime due classi

Questo indicatore puo essere calcolato alternatwéensenza considerare l'informazione sul numeio de
pazienti e sul periodo di presa in carico:

Numeratore:
- Numero di RO con diagnosi di SM nell'anno, in sia stata effettuata una rachicentesi come proaedu
principale

Denominatore:
- Numero di RO e DH con diagnosi di SM nell'annp, dui sia stata effettuata una rachicentesi come
procedura principale sommati al numero di PAC disgjoi eseguiti nell’anno
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Si tratta in entrambi i casi di indicatori di appr@atezza organizzativa in quanto non dovrebbeseres
effettuati ricoveri ordinari per la sola rachicesita fini diagnostici (il riferimento in questo @aé 0.)

Fase follow-up

Si definiscono undici indicatori, per valutare ihecmodo viene effettuato il follow up del paziente
diagnosticato e quantificare la presa in carictengrie fasi di evoluzione della malattia.

3) Assistenza neurologo

Numeratore:
- Numero di visite neurologiche effettuate dai patidiagnosticati

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati

L'indicatore viene calcolato per tutte le classtilitamente; il follow up prevede almeno una vif#ano in
tutte le classi EDSS e questo é identificato peraimento come standard di riferimento.

4) Esami diagnostici

Numeratore:
- Numero di RM del cervello effettuate ai paziatiignosticati; di norma si considerano le RM effate in
ambulatorio, ma si potrebbero sommare anche geé@duate in regime di ricovero diurno o ordinario

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati

L’indicatore viene calcolato per tutte le classstaitamente; il follow up prevede almeno una RMtia
nelle prime 3 classi EDSS e questo é identificatoijpnomento come standard di riferimento.

5) Ricorso al PS/DEA -1

Numeratore:
- Numero di accessi in PS/DEA con triage biancem® di pazienti diagnosticati

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati

L’indicatore viene calcolato per le classi EDSSII distintamente; la corretta presa in carico dat¢ del
centro di riferimento, dopo la fase diagnosticayrdbbe dare una corretta informazione sulla malatti
possibili progressi e fornire una rassicurazion@aiente anche in casi di insorgenza di nuoviosinto
segni di lieve gravita e garantire quindi un rifieeinto che dovrebbe prevenire il ricorso al PS.

Il valore di riferimento non definito dovrebbe congque avvicinarsi allo 0 e comunque ridursi il piu
possibile con la corretta gestione del PDTA; vida& come riferimento il valore dell’anno precedese
disponibile.
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6) Ricorso al PS/DEA -2

Numeratore:
- Numero di accessi in PS/DEA con triage giallmsso di pazienti diagnosticati

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati

L'indicatore viene calcolato per le classi EDSSdIIV distintamente; la mancata presa in caricpalde
della rete territoriale nelle fasi pit avanzate migierminare un incremento del ricorso al PS/DEA pe
aggravamenti o ricadute della malattia o per I'msnza di complicanze o comorbidita correlate abdso
della sclerosi multipla.

Il valore di riferimento non e definito ma si dolkb® comunque auspicare che l'avvio di un PDTA e la
creazione di una rete territoriale, consenta dirrigl tali episodi; viene dato come riferimento dlare
dell’'anno precedente se disponibile.

7) Ospedalizzazione - 1

Numeratore:
- Numero di ricoveri in neurologia di pazienti dmegticati

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati

L'indicatore viene calcolato per ognuna delle dlaBDSS distintamente; il significato e la sua
interpretabilita puo differire in funzione dellaaske EDSS cui si riferisce: in generale descrivadlo del
ricovero ordinario nella presa in carico e l'inaida di eventi acuti che comportano una perditaitfirromia
anche momentanea.

Nella prima classe dovrebbe essere un evento tedst@idopo la diagnosi e il valore di riferimemotrebbe
essere 0, mentre nelle classi successive potrefabatade una maggiore tendenza all'ospedalizzazione
luogo dell'attivazione di servizi di assistenzariteriale. Il valore di riferimento non e definitma si
dovrebbe comunque auspicare che I'awvio di un PETIA creazione di una rete territoriale, conseita d
ridurre tali episodi; viene dato come riferimeritedlore dell’anno precedente se disponibile.

8) Ospedalizzazione - 2

Numeratore:
- Numero di ricoveri in riabilitazione (ordinaril2H) di pazienti diagnosticati

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati

L’indicatore viene calcolato per ognuna delle dl&3SS distintamente; consente di quantificarécibnso
alla riabilitazione ospedaliera, indicando soglitndppropriatezza, nel caso di insorgenza di disalanche
momentanee. Anche per questo indicatore ci si @spataumento del valore al crescere della claBs®SE
viene dato come riferimento il valore dell'annog@dente se disponibile.

9) Complicanze -1, 2, 3
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Questi indicatori segnalano casi di ospedalizzazievitabile attraverso una adeguata prevenziongraliq
una scarsa presa in carico del paziente piu coswpleise ricorre allospedalizzazione quando subdatra
complicanza acuta. Per questi indicatori € diicfbrnire uno standard di riferimento mentre appare
essenziale che l'introduzione di un PDTA e la defone di una rete assistenziale porti ad una netta
diminuzione: viene dato come riferimento il valolel’anno precedente se disponibile.

Complicanze 1

Numeratore:
- Numero di ricoveri per polmonite ab ingestis ¢phiasi principale) di pazienti diagnosticati

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati

L’indicatore viene calcolato solo per la classe BD$, cioé per pazienti per i quali le disabilidne® molto
frequenti e, se non debitamente trattate, posson@rp ad eventi acuti anche gravi. Oltre al nfemto
dell'anno precedente si pone la condizione chetgcasi non abbiano un’incidenza superiore al 5%.

Complicanze 2

Numeratore:
- Numero di ricoveri per piaghe da decubito (diagimwincipale) di pazienti diagnosticati

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati

L'indicatore viene calcolato solo per la classe BDS, cioé per pazienti per i quali le disabiligne molto

frequenti e, se non debitamente trattate, posson@rp ad eventi acuti anche gravi. Oltre al nfemto
dell'anno precedente si pone la condizione chetgoasi non abbiano un’incidenza superiore al 20%.

Complicanze 3

Numeratore:
- Numero di ricoveri per infezioni urinarie (diagnrincipale) di pazienti diagnosticati

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati

L’indicatore viene calcolato solo per la classe BD$, cioé per pazienti per i quali le disabilidne® molto
frequenti e, se non debitamente trattate, possontarp ad eventi acuti anche gravi. Oltre al nifemnto

dell’anno precedente si pone la condizione chetgoasi non abbiano un’incidenza superiore al 20%.

10) Attivazione rete territoriale — 1, 2

Questo due indicatori consentono di quantificareidbrso alle strutture assistenziali di tipo temiale
(residenziale e domiciliare) quali RSA e ADI. Lalwazione viene fatta esclusivamente per le dusstla
EDSS piu gravi (lll e IV) in quanto questi paziedtivrebbero gradualmente entrare nella fase dstaggia
territoriale per la gestione corrente della madagtidelle disabilita connesse, mano a mano chenexa
cicli terapeutici che hanno come obiettivo il ratiemento dell’evolversi della patologia.
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Per questi indicatori e difficile fornire uno stamd di riferimento ma e evidente che l'introduziatieun
PDTA e la definizione di una rete assistenzialebdeportare ad un rapido incremento dell’indicatoegli
anni: viene dato come riferimento il valore delhanprecedente se disponibile.

Ricorso ADI

Numeratore:
- Numero di progetti avviati in ADI di pazienti djaosticati

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati

Fase trattamento

Si definiscono cinque indicatori, per valutare iitello di aderenza ai trattamenti di tipo riabitite e
farmacologico del paziente diagnosticato.

11) Ricorso alla riabilitazione territoriale — 1, 2

Questi due indicatori hanno I'obiettivo di monitged’attenzione allo stato delle abilita motori¢raterso
visite fisiatriche e trattamenti previsti dal PRi, particolare dei pazienti in classi EDSS I, &IV, per
consentire il recupero e prevenire il deteriorarodisico.

Visite fisiatriche

Numeratore:
- Numero di visite fisiatriche di pazienti diagnoati

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati
Trattamenti riabilitativi:

Numeratore:
- Rapporto tra PRI prescritti e PRI attuati

Denominatore:
- Numero di pazienti diagnosticati

12) Aderenza terapia farmacologica (Disease ModifyiDigl)

Numeratore:
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- Numero di pazienti in terapia DM con DDP85%

Denominatore:
- Numero di pazienti in terapia DM

La DDD superiore all'85% e un indicatore di buomiz@nza di un paziente alla terapia farmacologigh D
il valore di riferimento che riporta un buon liveltli aderenza complessiva € pari al'85% che vi@eso a
valore di riferimento del presente indicatore.

13) Appropriatezza prescrizione farmaci

Numeratore:
- Numero di pazienti con EDSS7,5 in terapia DM

Denominatore:
- Numero di pazienti con EDSS7,5

Per i pazienti in IV classe la terapia farmacolagion ha piu alcuna efficacia, quindi questo indica
definisce la quota di inappropriatezza prescrittieafarmaci di terapia DM, e il suo valore di rifeento é
0.

14) Prevalenza terapia Disease Modifying

Numeratore:
- Numero di pazienti con EDSS5,5 in terapia DM

Denominatore:
- Numero di pazienti con EDSS5,5

Per i pazienti con EDSS piu bassa la terapia faniogiza DM rappresenta in molti casi la sceltaldziene

che consente di migliorare la qualita della vitardando l'insorgenza di comorbidita e complicaraeeno

la meta dei pazienti nelle prime due classi doveebbsere trattata con terapia DM, quindi il valdire
riferimento é 0,5.

La Regione mantiene governancedella rete monitorando:
— l'applicazione dei PDTA
— verificando la mobilita tra aree territoriali

— monitorando gli indicatori di PDTA e I'appropriatez prescrittiva
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1:Flow — chart clinico-assistenziale (EDSS 0-3,5)
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2: Flow — chart clinico-assistenziale (EDSS 4-6)

Visita

mappa 1

Visita

Pz con ricaduta®?

esami (7)

Pacchetto

Pacchetto
esami
diagnostici (6)

Apertura cartella
RO

\_I/\

Pacchetto
esami
diagnostici (6)

l

Terapia cortisonica
)

!

Terapia | linea

Valutazione clinica

Terapia cortisonica

Rivalutazione

RMN

Necessita
iabilitazione

erapia DM
adeguata?

T

Rivalutazione

Chiusura cartella

RO

Mantenimento
terapia

ospende terapia

NNo—]

Si

Necessita Il linea”

Visita

Terapia

Controllo a 3/6
mesi

Controllo a 6 mesi

Necessita
dispositivi?

Si
3

Dispositivo

37




3: Flow—chart clinico-assistenziale (EDSS 6,5-7,5
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1) I pazienti arrivano alla prima visita generaltgesu indicazione di un altro medico specialistausp attraverso il medico di medicina generale (MMG

2) Pacchetto diagnostico

2 bis) i criteri per la diagnosi SM devono fareerimento alla normativa in vigore

3) Interferone, copaxone, teriflunomide

4) Natalizumab, fingolimod e mitoxantrone

5) Il follow-up € di 3 0 6 mesi in base all'indideattivita di malattia. L'attivita della malattii valuta attraverso la visita medica e la RMN.

6) emocromo, glicemia, elettroliti

7) Per i pazienti in terapia con farmaci diseasdifyimg € possibile ipotizzare pacchetti di pregtazspecifici cui fare riferimento

8) in caso di insuccesso viene valutata la plasmsife
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4: Flow — chart clinico-assistenziale (EDSS 8 -5),
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1

2)
3)
4)
5)
6)
7

8)

Le specializzazioni piu coinvolte sono: Medicinsida e riabilitativa; Urologia; Malattie dell' Apfp Respiratorio; Medicina Interna; Otorinolarirgoia; Anestesia e

Rianimazione.

Gli esami strumentali piu frequenti in questo cpgssono essere: elettroencefalogramma, elettroecmedinma, RX torace, prove funzionali respiratasistoscopia.
Il neurologo in base alle complicanze richiede arepe specialistico. Le aree piu coinvolte sonalistica, urologia, ginecologia, endocrinologiaiditria e dietologia.

Le prime osservazioni sono svolte direttamentéiaf@fmiere che compie una prima valutazione dathedizioni del paziente

Alla valutazione infermieristica segue quella madic
Il trattamento e la stabilizzazione hanno una @uvatiabile.
Il paziente viene rivalutato assieme al neurologo.

Sono diverse le opzioni possibili per quanto rigiaafassistenza territoriale.
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