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Nel nostro Paese abbiamo una domanda di salute in
continuo aumento e il Servizio Sanitario Nazionale de-
ve sostenere una spesa in costante crescita per garan-
tire il benessere di tutti i cittadini.

Molti farmaci cosiddetti innovativi sono stati commer-
cializzati e molti altri lo saranno nel prossimo futuro,
consentendo di raggiungere risultati clinici un tempo
inimmaginabili.

Peraltro il sistema di sostenibilita ed in particolare di
governance della spesa si sta rivelando inadeguato,
proprio a causa dei farmaci innovativi e specialistici ad
alto costo.

Queste considerazioni, se da un lato trovano soluzioni
parziali in alcune iniziative quali i fondi per i farmaci in-
novativi e gli innovativi oncologici, che da temporanei
diventano strutturali, dall’altro richiedono un ripensa-
mento profondo della governance, attraverso modelli
e sistemi adeguati, che presentino elementi di dinami-
cita e flessibilita.

Tutto cio & ancora piu evidente se si pensa all'invec-
chiamento della popolazione che va di pari passo con il
sempre maggiore impatto che le malattie croniche han-
no sul Servizio Sanitario.

| dati ISTAT riportano al 1 gennaio 2016 una percentua-
le di ultrasessantacinquenni del 22% e tale percentua-
le € destinata ad aumentare: piu del 30% nel 2050 (UN
http://www.un.org/esa/population/publications/Repl
MigED/lItaly).

Il Piano Nazionale della Cronicita, pubblicato dal Mini-
stero della Salute a luglio 2016, evidenzia come la per-
centuale di persone che dichiara di avere almeno una
malattia cronica e pari al 38%, il 48,7% delle persone
dai 65 ai 74 anni si dichiara affetto da almeno due ma-
lattie croniche e questa percentuale sale al 68,1% in
quelle dai 75 anni in su.

In termini economici la cronicita incide per il 70% cir-
ca della spesa sanitaria (113,1 mld finanziamento SSN),
escludendo naturalmente la spesa privata.

Il fenomeno della cronicita ha una significativa porta-
ta nel Sistema Sanitario ed é in progressiva crescita: si
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stima che circa il 70-80% delle risorse sanitarie nei pae-
si avanzati sia oggi speso per la gestione delle malat-
tie croniche e che nel 2020 le stesse rappresenteranno
1'80% di tutte le patologie nel mondo. (Piano Naziona-
le della Cronicita).

In tale contesto di grande criticita & necessaria una ri-
flessione profonda e allo stesso tempo rapidamente
operativa sull’opportunita di promuovere la salute at-
traverso processi e progetti di prevenzione, quale leva
primaria per generare risparmio.

Alcune iniziative sono state intraprese, come ad esem-
pio il Piano Nazionale Vaccini con il relativo fondo di fi-
nanziamento, che rappresenta un valido strumento di
efficienza per il SSN: basti pensare al rapporto fra il co-
sto di una vaccinazione e i risparmi derivanti dalle ma-
lattie evitate.

Pur se apprezzabili, tali iniziative dovrebbero essere
estese ad un concetto di prevenzione piu ampio che
prenda in considerazione gli stili di vita, le abitudini ali-
mentari, le malattie stagionali, le malattie croniche, I'in-
vecchiamento, ecc.

In relazione agli stili di vita e alle abitudini alimentari,
basta ricordare la riduzione ormai nota dell’incidenza
delle malattie cardiovascolari nei soggetti con un re-
gime alimentare ricco di pesce; lo stesso dicasi per i
soggetti che seguono una dieta sana, con un mode-
rato consumo alcolico, che non fumano, che praticano
attivita fisica e non presentano adiposita addominale,
nei quali si evidenzia una diminuzione del rischio di in-
farto rispetto ai soggetti che non presentano tali carat-
teristiche (1).

Forse in questo “spazio preventivo” potrebbero essere
presi in considerazione anche i nutraceutici e/o gli inte-
gratori alimentari, fermo restando la necessita di un’at-
tenta e rigorosa valutazione scientifica ed economica
delle loro caratteristiche.

| prodotti “salutistici” se da un lato evidenziano un
trend in continua crescita (“Positivi i dati degli integra-
tori (+7,1%), con risultati superiori all'andamento ge-
nerale per vitamine, ginecologici-urologici e apparato



circolatorio” (Pharmastar 20 luglio 2016)), dall’altro
necessitano di una maggiore evidenza scientifica,
che deriva prevalentemente da una rigorosa ricerca
scientifico-clinica.

Una review scientifica sull'integrazione alimentare &
stata pubblicata, a giugno 2016, da Integratori Ita-
lia (AIIPA Associazione Italiana Industrie Prodotti Ali-
mentari), dove viene riportato lo stato dell’arte alla
luce delle evidenze scientifiche.

Questa review, cui hanno contribuito alcuni fra i
maggiori esperti italiani in ambito nutrizione e salu-
te, propone, attraverso |'analisi delle principali pub-
blicazioni scientifiche, alcune considerazioni e valu-
tazioni sul ruolo degli integratori in aree quali la sa-
|lute della donna, l'invecchiamento (alterazioni me-
taboliche e cerebrali), le malattie cardiovascolari,
qualita e sicurezza degli integratori stessi.

Il tentativo di riassumere le principali conoscenze
scientifiche sul ruolo degli integratori dovrebbe pe-
ro essere considerato come un primo passo verso
la strutturazione di un percorso di ricerca scientifica,
che possa, attraverso metodologie e sistemi accura-
ti, assicurare nel tempo una validazione degli effet-
ti clinici di queste sostanze su alcune patologie, in
particolare quelle croniche e quelle legate all'invec-
chiamento.

Ci sono infatti numerose indicazioni suggestive ed in
alcuni casi evidenze relative all'efficacia ad esempio
degli acidi grassi polinsaturi Omega-3 nella preven-
zione cardiovascolare e tali sostanze sono presenti
in commercio sia come integratori sia, soprattutto,
come farmaci.

Occorre pero fare chiarezza su questo punto: & noto
che gli acidi grassi polinsaturi possiedono una atti-
vita antiaritmica, antitrombotica, riducono i livelli di
trigliceridi e proprio per queste caratteristiche sono
in grado di ridurre gli eventi cardiaci.

Se prendiamo in considerazione gli integratori a ba-
se di Omega-3 non sono disponibili studi che dimo-
strino |'efficacia di un’azione preventiva del rischio
cardiovascolare; tali integratori contengono una
quantita inferiore di Omega-3 rispetto ai farmaci (il
cui contenuto in Omega-3 & superiore all'85%) ed
eventualmente il loro utilizzo puo essere indicato in
quei soggetti, che per vari motivi, non hanno un ap-
porto adeguato di tali sostanze, come ad esempio
gli anziani.

Ma anche in questo caso sarebbe opportuno adot-
tare una dieta che consenta di ottimizzare i benefici
derivanti dal consumo di pesce (ricco di acidi grassi
polinsaturi), verdura, legumi, cereali integrali, frutta
(secca), evitando il piu possibile grassi e proteine di
origine animale.

Differenti sono le considerazioni e le valutazioni per i
farmaci a base di Omega-3: la loro indicazione tera-
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peutica & frutto dei cosiddetti studi clinici controllati
(Randomized Clinical Trial — RCT), la concentrazio-
ne di sostanza attiva & decisamente superiore rispet-
to a quella degli integratori e la loro autorizzazione
all'immissione in commercio segue procedure rigo-
rose; proprio per tale motivo per questa tipologia di
farmaci ritroviamo fra le indicazioni anche la preven-
zione secondaria nel paziente con pregresso infarto
miocardico.

Detto cio, possiamo pensare ad uno “spazio” per
integratori e nutraceutici per generare risparmio, in
particolare in campo “farmacoeconomico”?

Una prima considerazione ci deriva da un articolo di
Alessandro Colombo (Presidente di Integratori Ita-
lia — AlIPA), pubblicato su Sanita 24, il 29 luglio 2016
dove viene riportato lo studio “ll risparmio sulla spe-
sa sanitaria degli integratori alimentari di Omega 3
nell'Unione Europea” realizzato dall’istituto di ricer-
ca e consulenza Frost & Sullivan e commissionato da
Food Supplements Europe (Associazione europea
alla quale aderisce Integratori Italia).

In questo studio sono stati valutati i potenziali be-
nefici economici derivanti dall’'uso di integratori ali-
mentari di Omega-3 EPA+DHA, nei soggetti di eta
>55 anni, cioé con rischio elevato di sviluppare pato-
logie cardiovascolari (157,6 milioni di persone nella
popolazione europea - 31% del totale).

Sono stati identificati 18 studi randomizzati control-
lati dove veniva valutata la possibile correlazione fra
I'assunzione di Omega-3 e la riduzione di un evento
cardiovascolare.

| risultati della simulazione indicano che il consumo
giornaliero di un integratore a base di 1,0 g di olio di
pesce con Omega 3 negli over 55, si tradurrebbe in
oltre 1,5 milioni di ricoveri per eventi cardiovascolari
in meno in tutta I'Ue da adesso fino al 2020, gene-
rando un risparmio totale di 64,5 miliardi di euro per
minori ospedalizzazioni pari a 12,9 miliardi I'anno
per minori ospedalizzazioni (con un risparmio netto
di circa 7,3 miliardi di euro/anno)......... In Italia si tra-
durrebbe in un risparmio per minori ospedalizzazioni
dioltre 1,3 miliardi di euro I'anno (oltre 720 milioni di
risparmio netti/anno).

Anche in questo caso & opportuna una riflessione e
il riferimento alla letteratura ci aiuta.

Il primo concetto & che i risultati sopra citati sono,
necessariamente, legati ad una simulazione; inoltre,
come riportato precedentemente, sebbene siano
presenti in commercio numerose preparazioni di in-
tegratori alimentari contenenti Omega-3, non sono
disponibili studi che ne dimostrino I'efficacia nella
prevenzione cardiovascolare.

Di contro numerosi studi hanno dimostrato come le
diete ricche di Omega-3, agenti antiossidanti e fi-
bre, siano in grado di esercitare un effetto protetti-
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vo sugli eventi cardiovascolari come pure, a titolo di
esempio, il consumo di noci & strettamente correla-
to non solo alla riduzione del rischio cardiovascolare,
ma anche alla riduzione della possibilita di sviluppa-
re diabete di tipo 2 (2).

Alla luce di questo quadro risulta opportuno, anzi
necessario, avviare e realizzare eventuali valutazioni
economiche (sul potenziale risparmio della spesa),
partendo da basi scientifiche, che tengano conto del
reale effetto della sostanza, nel caso specifico, sia in
prevenzione primaria, sia in prevenzione secondaria.
A puro titolo di esempio, basti ricordare come I'u-
tilizzo di dosi terapeutiche di Omega-3 nei pazienti
con scompenso cardiaco, sia in grado di ridurre sia
la mortalita in generale, sia i ricoveri ospedalieri (3).
In Italia e negli altri Paesi occidentali lo scompenso
cardiaco cronico costituisce il motivo piu frequente
di ricovero nei soggetti con piu di 65 anni. In genera-
le, é la causa del maggior numero di giornate di de-
genza in ospedale, rappresentando un costo estre-
mamente elevato per il Servizio Sanitario Nazionale.
Applicare una terapia con Omega-3 a tutti i pazien-
ti con scompenso cardiaco, potrebbe comportare
un risparmio per il Servizio Sanitario di oltre settan-
tacinque milioni di euro. Ovviamente queste sono
inferenze, sono conti indiretti, pero un‘applicazio-
ne ampia di un trattamento che riduce le ospeda-
lizzazioni, comporta un miglioramento della qualita
di vita ....e come conseguenza importante per il Si-
stema Sanitario Nazionale, comporta una riduzione
dei costi (4).

Ulteriori conferme ci vengono da un recente stu-
dio (5) che ha evidenziato come alte dosi di farmaci
Omega-3, somministrate nel post infarto, sono as-
sociate ad un positivo rimodellamento del muscolo
cardiaco.

Non & certamente facile realizzare le valutazioni eco-
nomiche in questo ambito, ma & chiaro che emerge
sempre di piu la necessita di affrontare il problema
cercando di realizzarle, in modo da poter fornire agli
stakeholder, alla comunita scientifica, agli operatori
tutti del settore e alla popolazione dati certi sui co-
sti e, conseguentemente, sui potenziali risparmi del-
la spesa.

Investire in salute & un ottimo investimento da un
punto di vista economico, ma finanziariamente non
lo & soprattutto quando le risorse non ci sono. L'o-
biettivo non deve, pertanto, essere la limitazione
della spesa in assoluto, bensi il tentativo di ottimiz-
zare |'impiego delle risorse destinate alla sanita in
generale.

In tale contesto il sistema di governance della spe-
sa sanitaria ha bisogno di processi e modelli ade-
guati che consentano da un lato di garantire il dirit-
to alla migliore terapia per il paziente e, dall'altro,
oltre al riconoscimento degli investimenti alla base
dell'innovazione, anche e soprattutto, la possibilita
di promuovere la salute attraverso processi e pro-
getti di prevenzione, quale leva primaria per gene-
rare risparmio.

Gli “spazi” della prevenzione e dell'invecchiamento
e delle malattie croniche potrebbero essere adatti
alle caratteristiche di alcuni prodotti nutraceutici e/o
integratori?

La strada per confermarlo € ancora molto lunga e
deve necessariamente passare attraverso una solida
metodologia di ricerca, come pure una attenta e ri-
gorosa valutazione scientifica delle loro caratteristi-
che. Solo allora sara possibile applicare i modelli “far-
macoeconomici” per stabilire la reale portata del po-
tenziale risparmio derivante da un corretto utilizzo.
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