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ABSTRACT EN

Psoriasis is a chronic disease and therefore
patients need a therapy that can improve the
quality of life and, at the same time, be safe,
well tolerated and able to maintain high effec-
tiveness in the long term. The wide range of
therapeutic options for the treatment of psori-
asis has increasingly widened the gap between
clinical trials and clinical practice. The objec-
tive of this article is to provide practical and
useful suggestions also to decision makers
to optimize the management of psoriasis pa-
tients in clinical practice, identifying the most
appropriate ways to evaluate and measure the
effectiveness of available treatments. Among
the outcomes considered, despite some lim-
itations, Drug Survival represents a useful
measure of the effectiveness of biological for
psoriasis in clinical practice, useful to put the
real value of the drug and also therapeutic ef-
fectiveness at the center of the discussion.

ABSTRACT IT

Lanatura cronica della psoriasi determina il biso-
gno del paziente di una terapia che sia in grado di
migliorare drasticamente la qualita della vita del-
la persona e, al contempo, sia sicura, ben tollera-
ta e in grado di mantenere l'elevata efficacia nel
lungo periodo. Larricchimento dell'armamenta-
rio terapeutico per il trattamento della psoriasi ha
allargato sempre di piu il divario tra studi clinici ed
evidenze derivanti dalla pratica clinica. Lobiettivo
di questo articolo & fornire suggerimenti pratici e
utili anche ai decision makers per ottimizzare la
gestione dei pazienti affetti da psoriasi nella pra-
tica clinica, identificando le modalita pit adeguate
avalutare e misurare l'efficacia dei trattamenti di-
sponibili per questi pazienti. Tra gli outcome con-
siderati, nonostante alcuni limiti, la Drug Survival
rappresenta una misura utile dell’efficacia delle
terapie biologiche per la psoriasi nella pratica cli-
nica, utile per rimettere al centro della discussio-
ne il reale valore del farmaco e, di conseguenza, il
tema dell’appropriatezza terapeutica.

PAROLE CHIAVE: Psoriasi, farmaci biologici, effectiveness, farmacoeconomia.
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INTRODUZIONE

La psoriasi (Ps0) ha una prevalenza nella popolazione
italiana pari a 2%-3% (1,8 milioni di pazienti) con un ec-
cesso di casi nel sesso maschile rispetto a quello fem-
minile.! Di questi, il 10-20% soffre di forme medio-gravi,
mentre una proporzione attorno allo 0,1% e affetta da
varianti molto gravi o complicate, come la psoriasi eri-
trodermica e la psoriasi pustolosa generalizzata.

La PsO & malattia cronica e recidivante che nelle forme
pit gravi ha un forte impatto psicosociale, condizionan-
do le scelte lavorative e la carriera di chi ne e colpito,

ma anche le sue sfere piu personali.*

Lobiettivo principale del trattamento e quello di rendere
sopportabile al singolo paziente il carico della propria
malattia, riducendo al minimo l'impatto della malattia
con le attivita quotidiane e garantendo una soddisfa-
cente vita di relazione. A tale riguardo, va sottolineato
che le misure oggettive di gravita possono non corri-
spondere alla percezione del paziente e all'impatto sul-

la qualita di vita.

In considerazione della natura cronica della psoriasi, il
bisogno clinico del paziente & quello di una terapia che
sia altamente efficace, ossia in grado di migliorare dra-
sticamente la qualita della vita della persona e, al con-
tempo, un trattamento sicuro, ben tollerato e in grado
dimantenere l'elevata efficacia nel lungo periodo. Risul-
ta indispensabile definire un piano di gestione a lungo
termine che consideri, in maniera adeguata, le parti-
colari esigenze del singolo paziente e che, allo stesso
tempo, faccia un uso ottimale delle risorse disponibili.
Il processo decisionale deve essere supportato da va-
lutazioni relative alla gravita della malattia, al grado di
efficacia e sicurezza delle terapie disponibili, alle carat-
teristiche e preferenze dei pazienti, inclusa la risposta
a precedenti trattamenti, ai costi diretti e indiretti degli
interventi e all'organizzazione del sistema sanitario.

L'impiego dei farmaci biologici per il trattamento di que-
sta patologia deve essere accompagnato dal ricorso a
strategie e misure adeguate che permettano di definire

il mantenimento dell’efficacia a lungo termine, il profilo

di tossicita sul lungo periodo e i vantaggi comparativi,
anche da un punto di vista economico, delle diverse op-
zioni terapeutiche.

Il presente documento raccoglie il lavoro di un gruppo
di esperti che, alla luce delle evidenze di letteratura e
delle proprie esperienze cliniche nell'ambito della pso-
riasi, si e proposto di fornire suggerimenti pratici e utili
anche ai decision makers per ottimizzare la gestione dei
pazienti affetti da psoriasi nella pratica clinica, identifi-
cando le modalita piu adeguate a valutare e misurare
l'efficacia dei trattamenti disponibili per questi pazienti.

Lintento ultimo & quello di contribuire al miglioramento
della tutela assistenziale per la persona affetta da pso-
riasi, riducendo il carico della patologia sull'individuo,
sulla sua famiglia e sul contesto sociale.

EFFICACY VS EFFECTIVENESS
DELLE TERAPIE PER LA PSO

Lintroduzione e l'aumento dell’impiego di terapie bio-
logiche (Tabella 1), tra cui anticorpi monoclonali diret-
ti contro il TNF-a, infliximab, adalimumab, etanercept
e certolizumab pegol; l'anticorpo monoclonale diretto
contro IL-12/23 ustekinumab, 'anticorpo monoclonale
diretto contro IL-23 guselkumab e gli anticorpi mono-
clonali diretti contro IL17, secukinumab e ixekizumab,
brodalumab e hanno avuto un ampio positivo impatto
nel trattamento della psoriasi consentendo di raggiun-
gere standard di cura molto elevati.®

TABELLA 1
Farmaci biologici per la psoriasi®

Classe Nome generico
Adalimumab
AntTNE Certolizumab Pegol
Etanercept
Infliximab
Anti-IL12/23 Ustekinumab
Brodalumab
Anti-IL17 Ixekizumab
Secukinumab
Anti-IL23 Guselkumab
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Un ampio numero di trial clinici randomizzati (RCT) ha
dimostrato un'elevata efficacia nel breve periodo e un
profilo di sicurezza favorevole. Anche nel lungo periodo
i dati, seppur scarsi, supportano l'efficacia dei farmaci
biologici.*®

Tuttavia, & necessario sottolineare che i risultati degli
RCT, includono popolazioni selezionate da criteri di in-
clusione ed esclusione che spesso non corrispondono
alle caratteristiche delle popolazioni da trattare nella
real life, ambienti e tempi diversi rispetto a quelli in cui
é stata condotta la ricerca. Lefficacia di un intervento
sanitario puo infatti essere intesa come efficacy (in con-
dizioni sperimentali ideali) o effectiveness (in contesti
assistenziali reali).

Pertanto, anche nel trattamento della psoriasi, esiste
una differenza tra il setting “ideale” dei pazienti inclu-
si nei trial clinici e il setting “reale” dei pazienti gestiti
nella pratica clinica’: negli studi clinici i pazienti sono
selezionati per malattie “pure”, cioé senza comorbilita
importanti e senza trattamenti associati, sono esclusi
i cosiddetti soggetti a rischio quali anziani, bambini o
donne in stato di gravidanza o allattamento mentre nel
real world la popolazione di pazienti e assolutamente

eterogenea.

Nella psoriasi, rispetto a quelli inclusi negli RCT, i pazienti
nella real life presentano un maggior numero di comor-
bilita. Conseguentemente, gli endpoint di efficacia e sicu-
rezza clinica impiegati negli RCT sulla PsO non sempre
risultano adeguati e applicabili nel real world, anche alla
luce del fatto che, generalmente, non considerano la qua-
lita di vita e la soddisfazione del paziente, aspetti stretta-
mente associati all'aderenza terapeutica.'®"

Nell'ambito della psoriasi, la scarsa aderenza al trat-
tamento e inversamente associata al successo della
gestione della malattia e alla riduzione della gravita
clinica.”

OUTCOME DI EFFICACIA NEL
TRATTAMENTO DELLA PSORIASI

Una recente review sull'efficacia dei trattamenti siste-
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mici biologici e convenzionali per la psoriasi ha riporta-
to che le terapie biologiche risultano efficaci nella prati-
ca quotidiana anche nel lungo termine.”

Gli Autori sono giunti a questa conclusione attraverso la
valutazione della risposta al trattamento basata sul mi-
glioramento del Psoriasis Area and Severity Index (PASI)",
l'outcome piu frequentemente adottato per definire la
gravita delle manifestazioni cliniche nella psoriasi.

IL PASI e un indice numerico che combina l'estensione
delle lesioni cutanee con i segni clinici della patologia
attribuendo un punteggio alle aree del corpo colpite
e considerando l'estensione delle lesioni, lo spessore
delle placche, l'intensita dell’eritema e della desqua-
mazione.

Si considera efficace (successo terapeutico) un miglio-
ramento di almeno il 75% dell'indice PASI (cosiddetto
PASI75). Piu recentemente, con l'avvento di terapie
sempre piu efficaci, il target ottimale e considerato
PASI90/100, che significa la remissione subtotale o to-
tale dei segni e dei sintomi.

Alternativamente all'indice PASI, viene impiegata la
Body Surface Area (BSA)®, ossia la superficie cutanea
interessata da lesioni.

La necessita di esprimere un concetto di gravita che
consideri anche 'impatto sulla qualita di vita della per-
sona affetta da psoriasi, ha portato all'elaborazione di
un criterio semplice e facilmente applicabile, basato
sulla combinazione della valutazione clinica e della va-
lutazione del grado di disabilita sociale e psicologico,
misurato attraverso il Dermatology Life Quality Index
(DLQI).

Come precedentemente accennato, ricorrere soltanto a
un outcome clinico per misurare l'efficacia delle terapie
biologiche nella pratica quotidiana potrebbe non riflet-
tere la percezione del successo del trattamento da par-
te del paziente affetto da psoriasi.

Recentemente numerosi studi hanno misurato l'effecti-
veness di un farmaco in base alla percentuale di in-
terruzioni e/o al tempo alla sospensione del farmaco
stesso. Quest'ultimo approccio € apparso in numerose
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pubblicazioni sulle terapie biologiche nella psoriasi ne-
gli ultimi anni.”

Per la valutazione dell’efficacia di queste terapie, € stato
proposto un outcome alternativo, definito Drug Survival
(DS).’®17 La DS e spesso utilizzata come misura di effica-
cia diun farmaco in studi osservazionali che forniscono
informazioni sull'erogazione dell’assistenza sanitaria
nella pratica clinica a tutti i pazienti, compresi gli anzia-
ni e quelli con comorbilita; informazioni che colmano il
divario tra efficacy ed effectiveness delle nuove terapie
nella popolazione affetta dalla malattia; informazioni
sul profilo di sicurezza a breve e lungo termine nella
pratica clinica e affrontano quesiti che non sono stati
valutati negli RCT (Tabella 2).

DRUG SURVIVAL NELLA PSO:
VANTAGGI E LIMITI

'aderenza a una terapia ¢ termine generale che de-
scrive il comportamento dei pazienti rispetto alle in-
dicazioni del trattamento da parte del medico. L'ade-
renza si puod misurare in due modi: mediante la stima
di compliance, definita come la misura in cui i pazienti
assumono i farmaci secondo le indicazioni del medico
(ad esempio mediante PDC: proportion of days covered
e MPR: medication possession rate) oppure mediante
la stima di persistenza al trattamento (altrimenti detta
DS). Nello specifico, la DS e definita come l'intervallo di
tempo in cui il paziente rimane in trattamento con un
farmaco specifico.?

TABELLA 2
Misure di esito del trattamento nella psoriasi

Sempre piu frequentemente la DS é considerata un in-
dicatore di performance del farmaco, combinando in-
sieme valutazioni di efficacia, sicurezza e tollerabilita e
anche le preferenze dei pazienti e dei medici.”®

In reumatologia, la DS e stata utilizzata per la prima
volta nel 19912", ma solo nell'ultimo decennio questo
outcome e stato considerato e riportato in un gran nu-
mero di articoli scientifici.?*?

Una recente revisione sistematica di studi di real wor-
ld, in cui sono stati utilizzati diversi outcome di effecti-
veness di terapie biologiche per la psoriasi, ha inteso
stabilire se la DS rappresenti un outcome ricorrente di
efficacia di un farmaco biologico e definirne la metodo-
logia di stima.?® Dalla revisione & emerso che la Drug
Survival di terapie biologiche e stata riportata in oltre
il 60% dei registri prospettici, studi e database ammi-
nistrativi retrospettivi, e meno frequentemente (33%)
in studi prospettici. Laderenza alle terapie biologiche ¢
stata considerata raramente in questi studi di real world
sulla psoriasi.?

La DS viene espressa tramite la curva di sopravviven-
za di Kaplan Meier. L'influenza di diverse covariate sulla
Drug Survival pud essere analizzata mediante regres-
sione di Cox.?’%8 |n definitiva, i tassi di DS indicano il nu-
mero di pazienti ancora in trattamento fino a un certo
periodo di tempo.?

Lutilizzo della Drug Survival & particolarmente indica-
to nelle malattie autoimmuni, compresa la psoriasi,

Considera & aree del corpo (testa, collo, arti superiori, tronco e arti inferiori) e combina la valutazione
Psoriasis Area and Severity Index (PASI)  della gravita delle lesioni, prendendone in considerazione le principali caratteristiche (l'eritema, la
desquamazione, l'ispessimento) e la percentuale di superficie corporea interessata

Misura l'area coinvolta in relazione all'intera superficie corporea. Il metodo piti comunemente utilizzato
per stimare la BSA delle lesioni psoriasiche ¢ la "regola del nove", ovvero una copertura del 9% per la

Body Surface Area (BSA)

testa e il collo, il 9% per ciascun braccio, il 9% per le gambe anteriori e posteriori e il 9% per ciascuno dei 4

quadranti del tronco, lasciando '1% per i genitali. La BSA puo anche essere calcolata utilizzando il numero
di aree di mani di un paziente colpite

Misura il grado di disabilita associato alla malattia. Viene compilato direttamente dal paziente e prevede

Dermatology Life Quality Index (DQLI)

dieci domande che fanno riferimento alla settimana precedente la compilazione. Un punteggio di DLQI

uguale o superiore a 10 indica un impatto rilevante della malattia sulla qualita di vita del paziente

Drug Survival (DS)

Misura la durata della terapia con un determinato farmaco
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poiché si tratta di malattie croniche che necessitano di
trattamenti continuativi per tutta la vita."” 8%’

Costanzo et al., analizzando 56 studi in 65 pubblicazio-
ni ha riscontrato un elevato utilizzo della Drug Survival
(60% dei casi) negli studi retrospettivi e nei registri pro-
spettici e una minore frequenza (33%) negli studi pro-
spettici. Lelevato numero di studi che hanno utilizzato
la DS come endpoint primario € probabilmente legato
alla necessita di ottenere informazioni di real life sul-
la terapia della psoriasi in maniera semplice e rapida,
senza dovere ricorrere a misure ripetute di variabili
cliniche ma soltanto raccogliendo alcuni dati, quali le
date di inizio e fine del trattamento e il motivo per la
sospensione del farmaco.?® Risulta, dunque, chiaro che
le evidenze sull'effectiveness di una terapia biologica
potrebbero derivare anche dall'impiego di dati raccolti
in precedenza, come gli studi di coorte retrospettivi e i
database amministrativi retrospettivi.

Questi tipi di studi richiedono meno risorse e sono po-
tenzialmente piu rappresentativi dei pazienti psoriasici
nella pratica clinica.

| principali vantaggi di un'analisi condotta mediante ['u-
tilizzo della DS nella PsO sono riportati in Tabella 3.

Tuttavia, devono essere considerati anche alcuni limiti
dell'impiego della DS nelle valutazioni relative alle tera-
pie biologiche in pazienti psoriasici.

L'aspetto piu critico risiede nella modalita stessa con
cui la Drug Survival viene definita e applicata.?¢ La defi-
nizione di sospensione, infatti, non & univoca negli studi
a causa di fenomeni comunemente diffusi nella reale
pratica clinica quali, la ripresa di un trattamento tera-
peutico; l'incremento del dosaggio di somministrazione
e l'allungamento dell'intervallo di tempo tra due som-
ministrazioni successive che tuttavia non rappresenta
necessariamente la fine del trattamento terapeutico.
Tutto cio puo determinare errori di valutazione.

A queste riflessioni si aggiunge che farmaci diversi pre-
sentano schemi posologici completamente differenti e,
pertanto, non & possibile effettuare un confronto tra dif-
ferenti terapie, mediante l'impiego della DS, senza una
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TABELLA 3
Principali vantaggi della DS nella PsO

La DS ¢ indicata per una malattia cronica, come la psoriasi, che
richiede trattamenti che proseguono spesso per tutta la vita.

La DS misura l'efficacia clinica, in quanto nel 60%-70% dei casi, le
interruzioni del trattamento sono causate da inefficacia della terapia e
solo nel 10-15% dei casi sono causate da effetti legati alla sicurezza e
alla tollerabilita.

La DS descrive la pratica clinica tenendo conto delle preferenze e
scelte di pazienti e medici (10%-15% delle sospensioni).

La DS & semplice da calcolare, attraverso l'utilizzo di database
amministrativi, che contengono dati di real world di un numero molto
elevato di pazienti.

preliminare normalizzazione della frequenza di som-
ministrazione.

Un altro aspetto da tenere in considerazione e che,
nell'ultimo decennio, il mercato della psoriasi ha subito
un'evoluzione importante grazie all'arrivo di numerose
e differenti terapie biologiche.

In epoche in cui le alternative terapeutiche erano limi-
tate a pochi farmaci biologici, si rendeva necessario il
mantenimento in terapia dei pazienti con lo stesso far-
maco, determinando un prolungamento a volte “forzo-
so” del trattamento che, a fronte della disponibilita di
alternative terapeutiche valide, probabilmente non si
sarebbe verificato. Laumento significativo delle compe-
titivita nell’area terapeutica ha innalzato le aspettative
e gli obiettivi terapeutici del clinico il quale oggi ha la
possibilita di scegliere il percorso di cura ottimale per
ciascun paziente, riducendo il mantenimento obbliga-
torio in terapia con un farmaco al quale il paziente non
risponde o risponde solo parzialmente.

In una comparative effectiveness research, & necessario
considerare solo periodi temporali in cui tutti i farma-
ci biologici sono disponibili. Tuttavia, questo approccio
pud determinare una riduzione della potenza dello stu-
dio nel caso in cui siano disponibili dati limitati per al-
cuni farmaci, a causa di una loro recente disponibilita

sul mercato.

Infine, nelle analisi di DS, & necessario considerare an-
che ladistinzione tra paziente “naive” a una certa terapia
e paziente “experienced”: i pazienti naive in trattamento
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di prima linea con farmaco biologico sono numerica-
mente inferiori ma rappresentano un campione molto
piu pulito rispetto al pool dei pazienti gia sottoposti a
una terapia biologica. Pertanto, le due tipologie di pa-
ziente possono rispondere diversamente al trattamen-
to con un certo farmaco e, dunque, condizionare il risul-
tato dell’'analisi.

| principali limiti di un'analisi condotta mediante ['utiliz-
zo della DS nella PsO sono riportati in Tabella 4.

DRUG SURVIVAL E DATABASE
AMMINISTRATIVI

La DS e un indicatore semplice da calcolare attraverso
l'impiego di banche dati amministrative che consento-
no l'accesso a numeriche molto ampie a partire da evi-
denze di real world data.?

Di fatto, i database amministrativi, pur essendo imper-
fetti e non specifici per scopi clinici, possono rappre-
sentare una fonte importante se da essi si riescono a
estrapolare e integrare informazioni e parametri di pro-
cesso che evidenzino aspetti importanti per tutti coloro
che fanno parte della filiera dell’assistenza sanitaria, a
cominciare dal decisore politico, passando per quello
aziendale, sino ad arrivare al medico prescrittore.

La potenzialita e l'innovazione, rappresentate dall'impie-
go di questi strumenti, scaturiscono dal passaggio da una
gestione “separata” a una “integrata” i dati possono cosi
essere controllati sulla base dell'incrocio degli archivi fa-
cendo accrescere a livello esponenziale il loro potere in-
formativo. Molteplici sono le prospettive di utilizzo dei dati
raccolti con sistematicita se opportunamente integrati.

TABELLA 4
Principali limiti della DS nella PsO

E un endpoint surrogato di efficacia.

In ltalia, circa il 5% delle interruzioni & dovuto a motivi economici
(rimborsabilita/disponibilita, etc.).

La definizione di sospensione non & univoca negli studi (restart,
augmentation, etc).

Nei confronti tra farmaci (comparative effectiveness research) le
analisi possono riguardare solo periodi temporali in cui tutti i FB sono
disponibili e cio determina una riduzione della potenza dello studio.

In letteratura sono, infatti, presenti diversi studi®=3* che
a partire da database amministrativi hanno misurato
sia la persistenza al trattamento con uno specifico far-
maco (DS) sia i costi associati ai pazienti, allo scopo di
dimostrare che il paziente con bassa DS e un paziente
che determina costi maggiori.

Di fatto, sono stati identificati almeno due aspetti che

possono avere un impatto dal punto di vista economico:

» Switch terapeutici: Poiché per i farmaci biologici esi-
ste abitualmente una fase di induzione che richiede
dosaggi piu elevati/frequenti rispetto alla succes-
siva fase di mantenimento, riducendosi il numero
delle nuove induzioni che hanno un costo maggiore
rispetto alla terapia di mantenimento, una DS mag-
giore significa un consumo di risorse minore.

» Elevata efficacia: il trattamento terapeutico con un
farmaco altamente efficace consente al paziente di
ottenere un miglioramento importante nella qualita
della vita e, pertanto, di andare a ridurre i costi diretti
non sanitari (soprattutto costi sociali) e costi indiret-
ti, che contraddistinguono il paziente affetto da pso-
riasi. Basti pensare che i costi diretti non sanitari e i
costi indiretti rappresentano sino al 44,97% del costo
totale prima del trattamento con farmaci biologici e
al 6,59% dopo il trattamento, con una riduzione com-
plessiva del 71,38%.3

SUGGERIMENTI PRATICI PER LA
GESTIONE DELLA PSO

Sulla base degli spunti di riflessione raccolti nel presen-
te documento, e possibile stabilire che:

La DS, se opportunamente corretta per una serie di
variabili, rappresenta una misura di effectiveness
dei trattamenti biologici per la psoriasi.

Lefficacy, misurata attualmente mediante il PASI, € as-
sociata alla forza con cui il farmaco biologico & in grado
di “liberare” la pelle dalla psoriasi, differentemente la
DS e associata alla capacita di mantenere questi risul-
tati nel tempo. La DS puo dunque essere considerata
una misura di efficacia pit semplice ma al tempo stesso
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completa, rispetto al PASI, in quanto fornisce indicazio-
ni della performance complessiva di un trattamento.

La DS puo consentire confronti tra farmaci biologici per
la PsO, dopo opportuni aggiustamenti che considerino,
innanzitutto, le differenze nei rispettivi schemi posolo-
gici. E importante sottolineare, inoltre, che i farmaci che
richiedono un regime continuativo consentono valuta-
zioni pit adeguate rispetto ai trattamenti intermittenti.

Le seguenti linee di riferimento intendono precisare le

modalita di valutazione della DS:

» E necessario definire la motivazione della sospen-
sione di un determinato farmaco.

» Puo essere ipotizzato che, nel caso in cui un paziente
venga sottoposto, dopo mesi dalla sospensione della
terapia, a un trattamento con un farmaco differente,
lo switch terapeutico si & verificato a causa del falli-
mento del farmaco precedente.

» Puo essere ipotizzato che, nel caso in cui un paziente
venga sottoposto, dopo mesi dalla sospensione del-
la terapia, a un trattamento con lo stesso farmaco,
mantenendo lefficacia ed incrementando gli inter-
valli di somministrazione.

La DS é uno strumento utile per studi e analisi su
ampie casistiche elevate nella PsO di cui possono
avvantaggiarsi non solo i medici ma anche i decisori
che gestiscono le spese sanitarie.

Esiste l'opportunita di utilizzare gli archiviamministra-
tivi delle Strutture sanitarie per scopi piu estesi rispetto
a quelli per i quali sono disegnati, implementati e ali-
mentati. Il loro impiego deve essere implementato per
estrapolare dati e informazioni rilevanti, fornendo evi-
denze sull'utilizzo e sull'impatto delle terapie biologi-
che, nella pratica clinica corrente, da un punto di vista
sia clinico sia economico.

Nella gestione di pazienti affetti da psoriasi di grado
da moderato a grave, l'obiettivo primario deve es-
sere quello di identificare una terapia che potenzial-
mente non deve essere modificata per tutta la vita.

Un paziente correttamente inserito nel percorso di cura
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&, infatti, un paziente che aderisce meglio al trattamen-
to, ottenendo risultati a elevato impatto dalla terapia

con farmaci biologici.

Laverarivoluzione neltrattamento della psoriasi potreb-
be essere rappresentata da farmaci in grado di raggiun-
gere e mantenere il PASI 90 nel tempo; a questo aspetto
deve essere abbinata la soddisfazione del paziente, che
dipende sia dall'efficacia della terapia (PASI 90) sia dalla
capacita di mantenere 'efficacia nel tempo DS.

Larrivo sul mercato di nuove classi di farmaci lascia
sperare che vengano soddisfatti entrambi gli obiettivi di
efficacia e di mantenimento dell’efficacia nel tempo del
trattamento.'%

CONCLUSIONI

Partendo dal presupposto che l'arricchimento dell’ar-
mamentario terapeutico per il trattamento della psori-
asi ha allargato sempre di piu il divario tra studi clinici
ed evidenze derivanti dalla pratica clinica e che i pazien-
ti inclusi negli studi clinici non sono rappresentativi di
quelli che vengono trattati nel mondo reale, in questo
lavoro emerge, nonostante alcuni limiti, la DS come
strumento di misura utile dell’efficacia delle terapie bio-

logiche per la psoriasi nella pratica clinica.

Accanto agli studi sulla PsO che hanno utilizzato dati
di registri europei (DERMBIO; SDNTT; PSOLAR)3637
per calcolare la DS di terapie biologiche, in letteratu-
ra sono presenti anche studi basati su registri europei
di pazienti affetti da artrite reumatoide (SCQM; ARTIS;
LORHEN; GISEA) che hanno misurato la DS dei princi-
pali farmaci anti-TNF.3&4

Il vantaggio principale del ricorso alla DS e che puo es-
sere estrapolata anche da database precedentemente
raccolti, inclusi i database amministrativi retrospetti-
vi. Questo aspetto risulta particolarmente rilevante in
una situazione globale di risorse limitate che richiede
la messa a punto di strategie assistenziali che tengano
conto di dati di real world, per massimizzare l'appro-
priatezza nell'erogazione delle cure.

La DS rappresenta dunque uno strumento efficace per ri-
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mettere al centro della discussione il reale valore del far-
maco e, di conseguenza, il tema dell'appropriatezza tera-
peutica. Infatti, rispettare indicatori di consumo senza che
questi siano in alcun modo connessi a una valutazione
clinica, si traduce in un puro contenimento di costi senza
generare alcun vantaggio nella salute dei pazienti trattati.

['adeguata prescrizione, da parte dei medici, e la cor-
retta assunzione, da parte dei pazienti, delle terapie co-
stituiscono aspetti di grande rilevanza sia per l'efficacia
e la sicurezza dei trattamenti farmacologici sia per l'ef-
ficiente allocazione delle risorse sanitarie.

In definitiva, soltanto l'impiego combinato di indicatori
che considerino gli aspetti sia clinici sia economici pud
contribuire a restituire appropriatezza terapeutica alle
linee di indirizzo di utilizzo dei farmaci biologici nel trat-
tamento della psoriasi, limitando il ricorso alle formu-
lazioni a piu basso costo solo sulla base di politiche di

risparmio a breve termine.

Sono dunque necessarie valutazioni ampie, al fine di
perseguire un'appropriatezza terapeutica, fornendo un
buon livello di qualita della cura, e di ottimizzare ['u-
tilizzo delle risorse economiche andando incontro alle

esigenze di sostenibilita della spesa sanitaria.
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