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Le fratture da fragilita colpiscono una donna

su tre e un uomo su cinque nella fascia di eta

dai 50 anni in su. Questo vuol dire che quasi

tutti hanno un familiare o un amico che ¢ stato
colpito da una frattura da fragilita. Eppure,

quanti di noi rinunciano a chiedersi la vera

causa delle fratture da fragilita, limitandosi
semplicemente a considerarle un «normale» segno
di invecchiamento anziché la conseguenza di ossa
indebolite? Quanti di noi hanno consapevolezza
del fatto che una frattura iniziale potrebbe essere
causa di ulteriori fratture e dovrebbe essere
trattata come un segnale di avwertimento per
cercare un trattamento preventivo?

Con il progressivo invecchiamento della popolazione
italiana, lincidenza e il contributo delle fratture da
fragilita sulla spesa sanitaria complessiva continuano
a crescere. In ltalia si sono verificate 560.000 fratture
nel 2017, con un costo per il sistema sanitario
nazionale pari a 9,4 miliardi di euro. Si prevede che
guesta spesa annuale aumentera quasi del 26%
(raggiungendo 11,9 miliardi di euro) entro il 2030.

In aggiunta al disagio immediato, al tempo di
guarigione e di recupero associati a una frattura, una
frattura iniziale aumenta significativamente il rischio
di fratture successive e puo innescare una spirale
negativa di dipendenza dallassistenza sanitaria, di
aumento dei costi e compromissione della qualita
della vita, nonostante l'esistenza di trattamenti e
programmi orientati alla prevenzione secondaria
delle fratture da fragilita.

Questa relazione, Ossa spezzate, vite spezzate:
un piano d'azione per superare 'emergenza
elle fratture da fragilita in Italia, esplora gli oneri
clinici, sociali ed economici associati alle fratture
da fragilita in Italia. | risultati degli studi dimostrano
che, nonostante la disponibilita di efficaci terapie
preventive e approcci di gestione per le fratture
da fragilita, circa il 75% dei pazienti anziani viene
dimesso dagli ospedali italiani in seguito a una
frattura del femore senza ricevere alcun trattamento
farmacologico per losteoporosi.

La prevenzione secondaria delle fratture da fragilita
e stata trascurata troppo a lungo. Vi & un'urgente
necessita di riconoscere le fratture da fragilita come
una priorita per la sanita pubblica e di integrare la
prevenzione secondaria e la gestione delle fratture
nelle strategie di invecchiamento in buona salute.

Oltre a descrivere lo stato attuale del trattamento
per le fratture da fragilita, la relazione intende
fornire anche un piano dazione, che include
raccomandazioni strategiche per aiutare i
responsabili politici offrire la migliore assistenza
possibile ai cittadini italiani, al fine di ridurre
lincidenza delle fratture e il loro impatto sui
pazienti e sul sistema sanitario nazionale.

w (e

Cyrus Cooper, Presidente IOF

La Fondazione Internazionale per 'Osteoporosi (IOF) & una fondazione non governativa e senza fini di lucro

con sede in Svizzera, a cui e stato conferito lo status consultivo Roster con il Consiglio Economico e Sociale

delle Nazioni Unite. L'lOF funziona come un‘alleanza globale di associazioni di pazienti, organizzazioni di ricerca,
operatori sanitari e aziende internazionali, che lavora per prevenire 'osteoporosi e le fratture da fragilita in tutto il
mondo. Lottando per creare un mondo senza fratture da fragilita, in cui una sana mobilita sia una realta per tutti,
I''OF & impegnata nel progresso della ricerca e della formazione, promuovendo un adeguamento delle politiche,
una maggiore sensibilizzazione sulla salute delle ossa e una migliore assistenza ai pazienti.

La Fondazione Italiana per la Ricerca sulle Malattie dell'Osso (FIRMO) & un ente privato senza
I ' I IQ scopo di lucro attivo dal 2006 nel settore delle malattie del sistema scheletrico. Sin dalla nascita,

del sistema scheletrico con la missione di sradicare le malattie ossee. La FIRMO ¢ attiva su

M la Fondazione si & prefissa un obiettivo ambizioso: riunire i migliori esperti in materia di malattie

ONDATIONE ITALANA RCERCA UL WAL

diversi fronti strategici per realizzare la sua missione, occupandosi di diffondere le informazioni,

di formazione e di ricerca. La FIRMO ha acquisito una posizione di rilievo nella cura e nella prevenzione delle
malattie del sistema scheletrico, diventando un punto di riferimento per pazienti, organizzazioni mediche e
scientifiche, aziende sanitarie pubbliche, universita, ricercatori per il settore medico in generale.

Lo sviluppo di questa relazione & stato supportato da UCB.

La pubblicazione completa dei dati inclusi in questa relazione & attualmente in fase di sviluppo.
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& La Societa Italiana dell'Osteoporosi, del Metabolismo Minerale e delle
:ﬂ ) . % : f Do Malattie dello Scheletro (SSOMMMS) & una societa scientifica leader in Italia
e che si occupa di osteoporosi, malattie metaboliche dello scheletro e disordini
del ricambio minerale. Originariamente la SIOMMS faceva parte della Societa Italiana del Metabolismo Minerale
(SIMM), fondata a Verona nel 1979, che nel 2000 si & fusa con la Societa Italiana dellOsteoporosi (SIOP). Nella sua
forma attuale, la SIOMMMS offre formazione specialistica ai suoi 2750 membri e organizza congressi annuali per
incentivare il progresso degli studi clinici e sperimentali, lo sviluppo e la standardizzazione delle metodologie di
ricerca e dei criteri di valutazione, nonché le applicazioni cliniche per la gestione delle malattie metaboliche delle
ossa. La SIOMMMS & un punto di riferimento per le informazioni sulle malattie del sistema scheletrico e lavora
a stretto contatto con il Ministero della Salute, le regioni, le aziende sanitarie locali, le universita e altre istituzioni
sanitarie pubbliche.

La Societa Italiana di Ortopedia e Traumatologia (SIOT) & stata fondata a Roma nel 1892.

La missione della SIOT & di promuovere la formazione continua dei suoi 4.700 membri
attraverso la sponsorizzazione di congressi e l'organizzazione di master universitari e seminari.
La societa ha stretto forti legami con associazioni che si occupano di discipline affini, che vanno
dalla diagnostica alla chirurgia.

Cura la pubblicazione di due riviste scientifiche (Giornale Italiano di Ortopedia e Traumatologia e Journal of
Orthopaedics and Traumatology) e ogni anno offre borse di studio per incentivare la crescita professionale di
specialisti di eta inferiore ai 35 anni.
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Assistenza a lungo termine

Broncopneumopatia cronica ostruttiva

Capture The Fracture®

Attesa di vita corretta per disabilita

Francia, Germania, Italia, Spagna, Svezia e Regno Unito
Fondazione Italiana per la Ricerca sulle Malattie dell'Osso
Fracture Liaison Service

Intervallo di confidenza

Rapporto incrementale di costo-efficacia

International Costs and Utilities Related to Osteoporotic Fractures Study
Fondazione Internazionale per 'Osteoporosi

Livelli essenziali di assistenza

Mineralometria ossea computerizzata

Frattura osteoporotica maggiore (fratture del femore, delle vertebre, dell'omero
o delllavambraccio)

Percorsi diagnostico-terapeutici assistenziali
Prodotto interno lordo

Piano nazionale della prevenzione

Anni di vita aggiustati secondo la qualita

Societa Italiana dell’Osteoporosi, del Metabolismo Minerale e delle Malattie
dello Scheletro

Societa Italiana di Ortopedia e Traumatologia
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Questa relazione fornisce una panoramica dell'onere economico e gestionale associato alle
fratture da fragilita in Italia e procede a un raffronto tra la realta nazionale e quella delle nazioni
EU6 (Francia, Germania, Italia, Spagna, Svezia e Regno Unito). La relazione non si propone solo
di evidenziare l'onere e le sfide poste dalle fratture da fragilita, ma anche di segnalare le
opportunita per raggiungere una maggiore efficienza nella loro gestione e per apportare

miglioramenti nell'assistenza ai pazienti.

Con il progressivo invecchiamento della
popolazione italiana, il compito di preservare
lindipendenza e gli stili di vita attivi della
popolazione che invecchia si e trasformato in una
sfida dai molti aspetti che la tecnologia, le iniziative
sociali e la politica sanitaria possono aiutare

ad affrontare.

Con circa 560.000 nuovi casi di fratture ossee
verificatisi in Italia nel 2017, le fratture da fragilita
rappresentano un grave ostacolo allinvecchiamento
in buona salute, compromettendo lindipendenza e la
qualita della vita di 4 milioni di uomini e donne che
convivono con l'osteoporosi in ltalia.

Le fratture da fragilita possono essere prevenute,
ma la loro prevenzione e gestione sono state

a lungo trascurate, nonostante i massicci costi

a carico del sistema sanitario italiano (9,4 miliardi
di euro nel 2017), destinati a raggiungere gli

11,9 miliardi di euro entro il 2030.

L'onere associato alle fratture da fragilita in Italia
supera quello associato alla broncopneumopatia
cronica ostruttiva (BPCO) e all'ictus ischemico.

In seguito a una frattura da fragilita, € cinque
volte pit probabile che i pazienti subiscano una
seconda frattura entro i successivi 2 anni. Cio
nonostante, gli studi suggeriscono che il 75%

dei pazienti anziani non riceve un trattamento
farmacologico per I'osteoporosi in seguito a una
frattura del femore. Questa enorme lacuna
terapeutica non riguarda solo I'ltalia, ma si osserva
uniformemente in tutta Europa, a dimostrazione
della scarsa importanza data alle fratture da
fragilita fino a oggi e dell'attuale urgenza di dare
priorita ai trattamenti post-frattura nelle nostre
societa in progressivo invecchiamento, prima che i
costi diventino incontrollabili.

Poiché si prevede che lincidenza delle fratture da
fragilita in Italia aumenti del 22,4% entro il 2030,

ora e il momento di interrompere questa spirale
negativa di aumento dei costi e di agire per porre

fine alle tragiche conseguenze delle fratture a
carico dei pazienti.

Le politiche svolgono un ruolo significativo nel
promuovere, finanziare e implementare soluzioni
di assistenza, come modelli di trattamento
coordinati per i pazienti in seguito a una frattura.
Il modello di trattamento coordinato pit comune
per i pazienti nella fase post-frattura e il “Fracture
Liaison Service” o FLS. Il modello FLS ha
dimostrato di essere sia clinicamente efficace,
sia economicamente vantaggioso, poiché riduce
le fratture secondarie e abbatte l'onere a carico
del sistema sanitario e degli individui a un

livello ragionevole.

Mentre i modelli di trattamento coordinati
possono essere considerati una soluzione
universale per migliorare la diagnosi, il trattamento
e il follow-up dei pazienti, dovrebbero essere
prese in considerazione anche soluzioni
strategiche locali adattate alla specificita delle
politiche e dei sistemi sanitari, in un‘ottica sia
nazionale, sia internazionale.

Prendendo atto del crescente onere associato alle
fratture da fragilita, il piano di azione nazionale per
Iltalia richiede che gli sforzi delle politiche di
assistenza si concentrino sui seguenti aspetti:

* Assegnazione di priorita alle risorse disponibili per
le sottopopolazioni a rischio di fratture successive

Definizione di percorsi chiari per la gestione dei
pazienti in seguito a una frattura da fragilita iniziale

Maggiore utilizzo dei dati disponibili per
quantificare e ridurre i costi di ospedalizzazione
associati alle fratture

» Campagne per sensibilizzare i pazienti e
incoraggiare un coinvolgimento proattivo
nell'assistenza sanitaria

Sintesi



\
™

-Ii*-.\-‘rh‘

_[11511!\‘

L

FATTI DA TENERE IN
CONSIDERAZIONE...

- 'osteoporosi (che letteralmente vuol

— 66

dire “ossa porose”) &€ una malattia che
indebolisce la densita e la qualita del
tessuto 0sseo, determinando un aumento
del rischio di fratture. La perdita di tessuto
0sSeo e sintomaticamente silenziosa e
progressiva, fino al verificarsi della prima
frattura da fragilita a causa di un evento
traumatico lieve, come una caduta dalla
posizione eretta o un urto minore'

+ Un uomo su cinque e una donna su tre di

eta =50 anni subiscono una frattura da
fragilita nel corso della vita residua?

- Una frattura da fragilita € un segnale

di avwertimento che non deve essere
sottovalutato: una frattura comporta un
maggiore rischio di una frattura successiva,
che potrebbe verificarsi in un altro sito?

+ Non solo e importante trattare la frattura

da fragilita esistente, ma anche prevenire
fratture successive (prevenzione
secondaria delle fratture)*

« “Vista lincapacita di rispondere alla prima

frattura, i sistemi sanitari di tutto il mondo non
riescono a prevenire la seconda e le successive
fratture” (Professoressa Kristina Akesson)

Viaggio di frequente e sono un
po’ spaventata quando i
trasporti pubblici sono affollati.
Le mie ossa si fratturano
facilmente e ho sempre paura
che qualcuno possa urtarmi o
calpestarmi un piede. Potrei
fratturarmi una costola con un
piccolo urto e mi sono fratturata
® le costole diverse volte
in passato.

I Maria Grazia, Italia
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B |'ONERE SILENZIOSO DELLE FRATTURE DA FRAGILITA
PER | SINGOLI INDIVIDUI E | SISTEMI SANITARI

— 66
Un altro fattore che compromette la mia vita di tutti i giorni é I'affaticamento.
° Il dolore si traduce in un insostenibile affaticamento ed & qualcosa che
1 | le altre persone difficilmente riescono a capire.
@ L1 Anita, Svezia
99 —

Le fratture da fragilita colpiscono uomini e donne in tutta ltalia

0,8 milioni 'n' 'n' 'ﬂ'

.4 milioni di persone in Italia soffrono di osteoporosi (stima del 2015).°

La prevalenza dell'osteoporosi in Italia (23,1% per le donne, 7,0% per gli uomini) nella fascia di eta dai 50 anni
in su e paragonabile a quella di Francia, Germania, Spagna, Svezia e Regno Unito, che insieme all'ltalia sono
qui indicati collettivamente come “EU6".7""

22,5% 6,8%

—
—

22,5% 6,9%
[ ]
L]

21,8% 6,8%
o

-1 ™
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Rischio nel corso della vita (“lifetime risk”) associato alle fratture da fragilita

A partire dai 50 anni, il rischio nel corso della vita futura (“lifetime risk”) di subire una frattura osteoporotica
maggiore (MOF) in ltalia per le donne & piu alto rispetto alla media dei paesi EU6, mentre per la popolazione
maschile & leggermente inferiore rispetto ai Paesi EU6:’

Il rischio nel corso della vita di subire una frattura da fragilita varia tra uomini e donne e in base al sito
interessato dalla frattura.

Esiste una differenza significativa per quanto riguarda il rischio di frattura tra i Paesi EU6, con i Paesi
dellEuropa del Nord che mostrano l'incidenza piu alta di fratture a livello mondiale.

| motivi di tale differenza nel rischio di frattura tra i vari Paesi non sono noti e non sono riconducibili
a differenze di densita ossea. Tuttavia, i fattori piu plausibili includono differenze nellindice di massa
corporea, scarso apporto di calcio, ridotta esposizione alla luce solare e, forse il piu determinante,

la prosperita socio-economica, che a sua volta puo essere associata a scarsi livelli di attivita fisica.’»'3

Indipendentemente dalle differenze nel rischio di frattura, il numero dei casi di frattura in tutti i Paesi
e destinato ad aumentare a causa del progressivo invecchiamento della popolazione.

Rischio nel corso della vita («lifetime risk») associato alle fratture da fragilita nella
fascia di eta dai 50 anni in su in Italia?7.1214-20

Donne Uomini

i
o

w
o

N
o

(“lifetime risk”) (%)
N
o

o

Rischio nel corso della vita

Femorale M Vertebrale M Frattura osteoporotica maggiore (MOF)
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Incidenza delle fratture da fragilita

Si stima che in Italia si siano verificati 0,56 milioni di fratture da fragilita nel corso del 2017.6

Stima del numero di fratture da fragilita in Italia e nei Paesi EU6 nel 2017,
per categoria di fratture

Italia: distribuzione del tipo di fratture

Fratture da fragilita
totali nel 2017:
0,56 milioni,

di cui 51% MOF

M Femorale M Vertebrale M Altro

EUG6: distribuzione del tipo di fratture

Fratture da fragilita
totali nel 2017:
2,68 milioni,

di cui 51% MOF

M Femorale M Vertebrale M Altro
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- Le fratture da fragilita comportano ingenti costi per il sistema sanitario
Le fratture da fragilita sono associate a costi significativi per il sistema sanitario

Nel 2017, in Italia 'onere economico associato alle fratture e stato di circa 9,4 miliardi di euro.

Stima dei costi annuali associati alle fratture in Italia nel 2017

10
8
T 6
.©
E 4
W
2
o N
Vertebrale Altro Femorale Frattura Totale
osteoporotica
maggiore (MOF)

Confrontando i costi associati alle fratture e il costo totale della sanita, I'ltalia sembra mostrare
la percentuale piu alta di spesa destinata alle fratture da fragilita tra tutti i Paesi EU6.°

Confronto del costo pro capite associato alle fratture in proporzione alla spesa sanitaria
complessiva per i Paesi EU6

w
o
o

Svezia

N
N
o

Italia
180 Germania

120 Regno Unito = Spagna
Francia

(o))
o

o

Costi associati alle fratture
su base pro capite (€/pro capite)

o
o

2,0 4,0 6,0 8,0 10,0

Spesa sanitaria associata alle fratture (%)
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| costi associati alle fratture:?"??

hanno una maggiore incidenza nel primo anno successivo a una frattura

differiscono in base al sito della frattura e, in certa misura, riflettono

’ la gravita della frattura

' tendono a essere piu elevati in caso di fratture del femore, poiché si tratta

‘ del sito di frattura che comporta le conseguenze piu gravi
Le fratture da fragilita comportano un onere significativo per pazienti e sistemi sanitari

L'onere delle fratture da fragilita sugli individui € qui dimostrato dalla perdita annuale di anni di vita
aggiustati secondo la qualita (QALY).

| QALY servono a misurare lo stato di salute di un individuo o di un gruppo di individui in cui i benefici, in
termini di durata della vita, sono adattati per riflettere la qualita della vita. Un QALY & uguale a 1 anno di vita
in perfetta salute. | QALY sono calcolati stimando gli anni di vita residui per un certo paziente in seguito a un
particolare trattamento o intervento e ponderando ogni anno con un punteggio associato alla qualita della
vita (su una scala da 0 a 1). Quest'ultimo viene spesso misurato in termini di capacita del paziente di
svolgere le attivita quotidiane e liberta dal dolore e da disturbi mentali.?®

La perdita di QALY a seguito di fratture da fragilita € variabile in tutti i Paesi EU6. Queste differenze sono in
gran parte determinate dalla variabilita del rischio di fratture e dalla distribuzione per eta tra i diversi Paesi.6

L'onere sanitario totale nel 2017 dovuto alle fratture da fragilita in Italia & stimato a 229.207 QALY, di cui il
69% e attribuibile a fratture che si sono verificate tra la popolazione femminile.

Perdita annuale totale di QALY in tutti i Paesi EU6 nel 2017

350,000 11229.207

300.000
250.000
200.000
150.000
100.000

Perdita annuale di QALY

50.000
0

Italia Francia Germania Spagna Svezia  Regno Unito
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- Le fratture da fragilita hanno un impatto diversificato sull'individuo e sulla societa

12

Indipendenza ridotta e compromissione dello stile di vita

La riduzione dellindipendenza pu0 essere uno dei risultati piu spiacevoli per i pazienti che hanno subito
fratture. La disabilita associata alle fratture del femore puo essere di grave entita. Un anno dopo la frattura
del femore, il 40% dei pazienti non & ancora in grado di camminare autonomamente e '80% deve fare i
conti con una serie di limitazioni nello svolgimento di altre attivita, come guidare e andare a fare la spesa.?*

Una frattura colpisce le persone sia dal punto di vista fisico, sia emotivo.
La consapevolezza di essere esposti a un maggior rischio di fratture puo
influenzare negativamente la prospettiva dei pazienti, portandoli a
modificare i loro livelli di interazione sociale e a evitare determinate attivita,
compromettendo quindi la loro qualita generale della vita.®

La perdita a lungo termine dellindipendenza e della mobilita pud comportare uno stress fisico, emotivo ed
economico sia per i pazienti, sia per i rispettivi familiari e amici, da cui deriva potenzialmente la necessita di
ricorrere all'assistenza istituzionale, in particolare nelle fasce di eta piu alte.?®

Proporzione di pazienti (%) in assistenza a lungo termine (ALT) a 12 mesi da una frattura del

femore, per Paese®
Assistenza a lungo termine a 12 mesi (%)

0 2 4 6 8 10 12
Francia
Spagna
Svezia

ICUROS
Europe*

*International Costs and Utilities Related to Osteoporotic Fractures Study (ICUROS) Europe: Austria, Estonia, Spagna, Francia, Italia e Svezia

In tutta Europa, la proporzione di pazienti che passano a un regime di assistenza a lungo termine (ALT)
entro un anno dal verificarsi di una frattura del femore aumenta con l'eta, dal 2,1% nella fascia di eta 50-60
anni fino al 35,3% nella fascia sopra i 90 anni.°

L'onere silenzioso delle fratture da fragilita per i singoli individui e i sistemi sanitari



Le fratture da fragilita possono avere un impatto significativo sulla popolazione attiva

Sebbene le fratture da fragilita colpiscano maggiormente le persone in eta avanzata, si stima che il 20%
delle fratture awenga in eta di prepensionamento.? Nel 2017, in Italia sono stati 717.316 i giorni di malattia
richiesti dalle persone in eta di prepensionamento colpite da fratture da fragilita.?”

In Italia a seguito di una frattura da fragilita viene richiesta una media di 21 giorni di malattia ogni 1.000
persone, un'incidenza vicina alla media dei Paesi EU6:¢

Numero medio di giorni di malattia richiesti a seguito di una frattura da fragilita ogni 1.000 persone,
per Paese EU6:®

Numero medio di giorni di malattia richiesti a seguito di una frattura da fragilita ogni 1.000
persone, per Paese EU6
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| pazienti che subiscono fratture da fragilita dipendono dall'assistenza offerta da
familiari e amici

Come conseguenza della riduzione della mobilita e della capacita di svolgere le attivita quotidiane, le
persone che hanno subito una frattura da fragilita potrebbero dover affidarsi ad assistenti informali, come
familiari o amici.

Durante il primo anno dopo una frattura, le ore di assistenza fornite dai familiari variano notevolmente in
base al tipo di frattura e al Paese.® Piu grave é la frattura, maggiore sara l'assistenza richiesta.

Vertebrale
263 ore di assistenza
ogni 1.000 persone

Altro
130 ore di assistenza
ogni 1.000 persone

* Per determinare I'onere medio annuale a carico degli assistenti informali a causa di fratture osteoporotiche, sono state utilizzate anche le risposte del
sondaggio ICUROS.%#-° Tale onere & stato calcolato in termini di ore di assistenza fornite annualmente dai familiari dei pazienti nellambito dello studio
ICUROS Europe (una misura sostitutiva per i Paesi EU6), nonché in alcuni Paesi selezionati.

1 4 L'onere silenzioso delle fratture da fragilita per i singoli individui e i sistemi sanitari



Nei Paesi in cui I'assistenza intergenerazionale e piu consolidata, Iimpatto delle fratture da fragilita sugli
assistenti e generalmente maggiore.3' L'ltalia mostra I'onere piu elevato a carico degli assistenti tra tutti
i Paesi EU6, con una media di 882 ore ogni anno ogni 1.000 individui dedicate all'assistenza di pazienti

che hanno subito fratture del femore, quasi il doppio della media EU6 (443 ore/anno ogni 1.000 individui).

Ore di assistenza relative alle fratture del femore ogni 1.000 persone, per Paese
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I FRATTURE DA FRAGILITA NEL CONTESTO DELLE PRIORITA
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DELLA SANITA PUBBLICA

o Non riesco piu a correre per andare a prendere un autobus.
Non mi sento piu giovane.
I I Maryvonne, Francia

Le fratture da fragilita rappresentano un rischio per la salute degli individui nella fascia di eta dai 50 anni
in su. In Italia, il rischio nel corso della vita (“lifetime risk”) associato alle fratture osteoporotiche
maggiori nella fascia di eta dai 50 anni in su é superiore a quello associato all'ictus in Europa tra

la popolazione sia femminile (20%), sia maschile (149%).3233

Rischio nel corso della vita (“lifetime risk”) associato alle fratture da fragilita nella fascia
di eta dai 50 anni in su in Italia e I'equivalente rischio di ictus in Europa2”.1214-20
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L'onere associato alle fratture da fragilita nei Paesi EU6 € maggiore rispetto a quello associato
a molte altre malattie croniche (compresa la broncopneumopatia cronica ostruttiva). E inferiore solo
al rischio associato a cardiopatia ischemica, demenza e carcinoma polmonare.®*

Contributo di ciascun Paese al totale dell'attesa di vita corretta per disabilita (DALY) nei
Paesi EU6, per malattia

Cardiopatia ischemica NI ]
Demenza IS I
Carcinoma polmonare NN N
BT .

Fratture da fragilita

BPCO N
Ictus ischemico I
Cirrosi epatica NN EN
Emicrania IEYIN
Artrosi INNENE
Cardiopatia ipertensiva IlNH
Asma il
Morbo di Parkinson Il
Artrite reumatoide Il
Melanoma e altri tumori della pelle W
Ulcera peptica

) ) MFrancia BGermania Mltalia MSpagna MSvezia MRegno Unito
Sclerosi multipla
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Le fratture da fragilita sono attualmente la quarta principale causa di morbilita associata alle malattie croniche,
mentre erano al sesto posto nel 2009. In tutti i Paesi EUG, le fratture da fragilita contribuiscono annualmente a
oltre 2,6 milioni di DALY (una misura dellimpatto di una malattia o di un infortunio in termini di anni di salute
persi?), vale a dire in misura maggiore rispetto alla cardiopatia ipertensiva e allartrite reumatoide.’

In Italia la perdita di DALY ogni 1.000 individui a causa di fratture da fragilita & stata stimata a 20 anni, un valore
superiore rispetto allonere nazionale associato ad altre malattie croniche, come ictus (12 anni) e BPCO (12 anni).3

DALY ogni 1.000 persone (nella fascia di eta sopra i 50 anni) per malattia, in Italia e nei Paesi EU6*
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La mia vita quotidiana & cambiata totalmente. Ora cammino con due bastoni. Non
@ POssO chinarmi e ho sempre dolore. Non posso trasportare pesi e quindi non posso

1 neppure andare a fare la spesa. Mi manca la mia vita attiva, moltissimo.
(] Inger, Svezia

Sta emergendo una sfida sempre piu difficile per la sanita pubblica: nel 2017 in Italia si sono verificate pit

di mezzo milione (0,56 milioni) di fratture da fragilita e l'incidenza annuale & destinata ad aumentare fino a
0,69 milioni entro il 2030.

Il previsto aumento dellincidenza delle fratture in Italia (22,4%) € in linea con 'aumento previsto nei Paesi
EU6 nello stesso periodo (23,3%):°

18.1%MA - Italia EU6
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Numero stimato di fratture da fragilita per categoria di frattura in Italia nel 2017 e nel 2030
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Si prevede che in Italia i costi associati alle fratture aumenteranno del 26% tra il 2017 e il 2030.

€1 1,9 miliardi

€9,45 miliardi

Stima dei costi annuali associati alle fratture nel 2017 e 2030 e variazione percentuale
per l'ltalia

A26,2%

2017 2030

€ (miliardi)
N w I u [e)]

=

M Vertebrale M Altro Femorale
M Frattura osteoporotica maggiore (MOF) M Totale

A variazione percentuale per tutte le fratture da fragilita

Sebbene le fratture del femore rappresentino 1/5 delle fratture
totali, si stima un'incidenza pari al 59% dei costi totali associati
‘ alle fratture

%
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In base alle proiezioni demografiche, la perdita di QALY associata alle fratture da fragilita aumentera tra
i1 2017 e il 2030, con un incremento del 24,7% per I'talia nello stesso periodo.

Perdita annuale di QALY per Paese nel 2017 e nel 2030 e variazione percentuale

400.000

>
=< A22,4%
O 350.000
B 300.000 £24,7%
f_:u 250.000 A28,2%
S 200.000
c A26,4%
©  150.000 B
5 100.000 I
$ 50.000 l A27,2%
o

0 - .

Italia Francia Germania Spagna Svezia  Regno Unito

2017 2030

A variazione percentuale per tutte le fratture da fragilita

Le fratture da fragilita pongono una sfida sempre piu difficile nel panorama della sanita pubblica



I UNA GESTIONE EFFICACE PUO MIGLIORARE
| RISULTATI E RIDURRE | COSTI

— 66
Se la frattura della colonna vertebrale che ho subito fosse stata individuata
N L2 prima, mi sarei risparmiata un bel po’ di dolore e sofferenza.
ahs Christine, Regno Unito

99 —
Una frattura da fragilita porta a un'altra frattura

Per le donne trai 50 e gli 80 anni, in seguito alla prima frattura da fragilita il rischio di subire una successiva
frattura entro il primo anno da quella iniziale e cinque volte superiore rispetto alle donne che non hanno
subito alcuna frattura.®

Il rischio di fratture successive e piu alto nei primi 2 anni successivi a una frattura iniziale, in cui esiste
il rischio imminente di un‘altra frattura nello stesso sito o in altri siti.?® Per questo motivo e di
fondamentale importanza identificare i pazienti il pit presto possibile in seguito a una frattura, per
ottimizzare i trattamenti di prevenzione della frattura ed evitare che il paziente ne subisca un'altra.

Simili modelli ricorrenti per il rischio imminente di frattura sono stati osservati nella maggior parte dei Paesi
valutati,?"?2 ma il confronto tra piu Paesi e limitato dalla disponibilita dei dati.

Rischio relativo associato a tutte le fratture successive calcolato come media dalla prima
frattura (linea grigia) e per ogni singolo anno di follow-up (linea arancione)

iy

Rischio relativo
w

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Follow-up (anni)
Adattato da van Geel et al. 2009%
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La maggior parte dei pazienti idonei non riceve alcun trattamento per la prevenzione delle
fratture da fragilita in seguito alla prima frattura
Con trattamenti medici appropriati &€ possibile evitare molte fratture da fragilita.

Le linee guida raccomandano che tutti i pazienti ricevano un trattamento dopo aver subito una frattura
da fragilita; tuttavia cid non sempre accade, infatti il 60-85% delle donne non riceve alcun trattamento
in seguito a una frattura iniziale.*’

Proporzione di pazienti di sesso femminile (dai 50 anni in su) non trattate entro un anno
da una frattura osteoporotica®37-4°
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La proporzione di donne dai 50 anni in su che non ricevono alcun trattamento entro un anno da una frattura
osteoporotica varia da Paese a Paese. Un recente studio retrospettivo su quattro ospedali italiani ha rilevato
che, anche dopo una frattura del femore, solo il 23,2% dei pazienti anziani & stato dimesso ricevendo la
prescrizione di un trattamento farmacologico per l'osteoporosi (10,5% degli uomini e 27,2% delle donne).4
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| modelli multidisciplinari per la prevenzione secondaria delle fratture possono contribuire
a ridurre questa lacuna terapeutica

I modelli di assistenza coordinata post-frattura, come il Fracture Liaison Service (FLS),
sono modelli di assistenza sanitaria multidisciplinari per la prevenzione secondaria delle
fratture. Mirano a identificare, diagnosticare e trattare in modo sistematico (su
segnalazione) tutti i pazienti idonei all'interno di una popolazione locale che hanno
subito una frattura da fragilita, con l'obiettivo di ridurre il rischio di fratture successive.
Nel modello FLS, l'assistenza & generalmente coordinata da un infermiere specializzato
che aiuta i pazienti a orientarsi tra i vari reparti pertinenti (ad esempio chirurgia
ortopedica, radiologia e cure primarie).

I modelli di assistenza coordinata post-frattura, come gli FLS, offrono il potenziale per un modello di
somministrazione delle cure economicamente vantaggioso che riduce il rischio di rifrattura e mortalita,
favorendo un aumento del numero di pazienti trattati e migliorando 'aderenza al trattamento.>41-4

| dati pubblicati dal servizio FLS di Glasgow, Scozia, hanno dimostrato che i modelli FLS sono economicamente
convenienti per la prevenzione di ulteriori fratture nei pazienti che hanno subito fratture da fragilita, con una
conseguente riduzione del numero di fratture e dei costi a carico dei sistemi sanitari.>*

Una rassegna sistematica della letteratura pubblicata di recente e una meta-analisi basata su 159
pubblicazioni scientifiche hanno evidenziato i vantaggi dei modelli FLS:#

Effetto del modello
FLS (variazione

Misurazione dei

risultati*’
assoluta)

Esame MOC +24%
Inizio del 0
trattamento 20
Aderenza al

L [0)
trattamento =
Tasso di rifrattura -5%
Mortalita -3%

MOC: mineralometria ossea computerizzata

Intervallo )
) . Durata del Numero di
di confidenza (IC) . » :
a1 95% follow-up (mesi) studi inclusi
Da 0,18 a 0,29 3-26 37
Da 0,16 a 0,25 3-72 46
Da 0,13 a 0,31 3-48 9
Da -0,08 a -0,03 6-72 11
Da -0,05 a -0,01 6-72 15
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Tuttavia, non tutti i modelli FLS sono identici in una prospettiva sia nazionale, sia internazionale. | modelli
FLS presentano differenze in termini di servizi offerti, dai modelli che prevedono l'identificazione

e linformazione dei pazienti senza ulteriori interventi, fino a quelli pit completi che includono lindagine,

il trattamento e il monitoraggio dei pazienti. Questa diversita di strutturazione influenza il livello di impatto
sui risultati sanitari.“

L'effetto di diversi modelli assistenziali sul trattamento dell'osteoporosi e la frequenza degli esami MOC
sono stati esaminati in una meta-analisi a cura di Ganda et al.*®

Una meta-analisi ha dimostrato che l'adozione del modello 3 “I”, che indica le priorita fondamentali Identificare/Investigare/Intervenire,
si @ rivelata piu efficace nella valutazione e nel trattamento dei pazienti rispetto ai modelli 0-2 “I”

Modello 3 “I” Modello 2 “I” Modello 1 “1” Modello 0 “1”
Identificare, Identificare, Identificare
Investigare, Investigare
Intervenire
79‘%) € sottoposto a esame 60(%.) € sottoposto a esame 430/0 ¢ sottoposto a esame Nessuno studio sull'esame
MOC MOC MOC MOC
46% riceve un trattamento 41% riceve un trattamento 23% riceve un trattamento 89 riceve un trattamento
per l'osteoporosi per 'osteoporosi per I'osteoporosi per l'osteoporosi

Adattato da Ganda et al.*®

Le analisi di Ganda et al. e Wu et al. mostrano un aumento significativo degli esami MOC e della
prescrizione di trattamenti per I'osteoporosi, a ulteriore dimostrazione del valore dei modelli coordinati
per l'assistenza post-frattura al fine di prevenire le fratture da fragilita e ridurre il costo complessivo per
I'assistenza di questi pazienti.#’#

Capture The Fracture® (CTF®): un’iniziativa globale dell'lOF

Il programma CTF® mira ad «agevolare I'implementazione di modelli di assistenza
coordinati e multidisciplinari per la prevenzione secondaria delle fratture».

Il programma CTF® ha definito una serie di standard e linee guida approvati

a livello internazionale per la diffusione di best practice orientate a colmare

il divario tra i fornitori di FLS e a favorire lo sviluppo e limplementazione di nuovi
FLS. Il programma CTF® comprende la piu estesa rete di singoli fornitori FLS nel
mondo. | fornitori sono sottoposti a una verifica CTF® per determinare la qualita
del servizio e ricevono una stella d'oro, d'argento o di bronzo.

Esistono enormi differenze all'interno di ogni singolo Paese e tra Paesi diversi per
qguanto riguarda la disponibilita di modelli di assistenza coordinati. Un sondaggio
CTF® ha rilevato che tali modelli erano noti solo al 2,8% degli intervistati in Italia e
al 37,5% degli intervistati in Svezia per quanto riguarda le segnalazioni di pazienti
da parte degli ospedali, con una riduzione fino all'1-10% per quanto riguarda le
segnalazioni da parte dei medici di base. Al contrario, nel Regno Unito, la
National Osteoporosis Society ha stimato che il 55% della popolazione britannica
ha accesso a un servizio FLS.

Una gestione efficace puo migliorare i risultati e ridurre i costi



Gli FLS sono un‘opzione economica per la gestione dei pazienti

Numerosi studi hanno dimostrato che i modelli FLS rappresentano una forma di somministrazione di
assistenza sanitaria economicamente vantaggiosa nei Paesi europei. Sebbene non sia stato specificamente
valutato per I'ltalia, in Svezia e nel Regno Unito il costo associato al miglioramento dei risultati nei pazienti
attraverso un modello FLS e stato stimato a:#*°

1 0 N
| Bl €14.029 N €22.700-26.000

per QALY risparmiato; per QALY risparmiato;
ICER ICER post-frattura femorale

ICER, rapporto incrementale di costo-efficacia (un metodo statistico utilizzato per sintetizzare il rapporto costo-efficacia
di un intervento sanitario)

Sulla base di un sondaggio inviato a diversi servizi FLS nei Paesi EU6 iscritti alla rete CTF delllOF, si stima che
solo il 2,8% degli ospedali italiani e lo 0-10% dei medici di base dispongano di un sistema di segnalazione ben
definito per i pazienti colpiti da fratture. Si tratta di una percentuale significativamente piu bassa rispetto al
Regno Unito, in cui, secondo le stime della National Osteoporosis Society, il 55% della popolazione britannica
avrebbe accesso a un servizio FLS.

Una recente analisi economica del sistema sanitario ha suggerito che lintroduzione di un modello FLS per
tutti gli individui dai 50 anni in su potrebbe prevenire ogni anno 2.868 fratture di fragilita successive in Italia,
con un risparmio potenziale di 55,7 milioni di euro allanno:®

Implicazioni in termini di costi associate all'estensione di un modello FLS a tutti soggetti
dai 50 anni in su in Italia

1.602

QALY

2.868

fratture

€4,8

milioni

L'Organizzazione mondiale della sanita (OMS)*' fornisce una serie di linee guida su come un intervento a cui
e associato un beneficio espresso in valore QALY, equivalente al prodotto interno lordo (PIL) pro capite di 1
anno 0 meno, possa essere considerato una spesa ragionevole, offrendo Ia possibilita di raggiungere
almeno 1 anno aggiuntivo di vita sana pro capite.

Con il PIL italiano attualmente stimato a € 35.910,°2 i modelli FLS non solo offrono evidenti vantaggi in
termini di costo-efficacia e risparmio sui costi per il sistema sanitario, ma anche la possibilita di una
migliore assistenza per la popolazione italiana.

Una gestione efficace puo migliorare i risultati e ridurre i costi 25
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- 1. Assegnare priorita alle sottopopolazioni a rischio di fratture successive

Le autorita italiane hanno recentemente riconosciuto la necessita di affrontare limpatto sanitario e
socioeconomico che le fratture da fragilita hanno sulla strategia nazionale di gestione dell'osteoporosi,
adottata a maggio 2018.5* Basandosi su questo importante traguardo, i responsabili decisionali in Italia
dovrebbero dare priorita all'assistenza delle sottopopolazioni a rischio di frattura o rifrattura, in quanto si
tratta di un‘area che presenta esigenze mediche non ancora soddisfatte.

2. Incentivare lo sviluppo di percorsi assistenziali in seguito a una frattura da fragilita

In linea con l'obiettivo del Servizio Sanitario Nazionale di ridurre la frammentazione nella fornitura di servizi
sanitari e migliorare la qualita e l'efficacia dell'assistenza, i responsabili decisionali dovrebbero incoraggiare
lo sviluppo di percorsi assistenziali integrati specificamente progettati per i pazienti che hanno subito una
frattura da fragilita.

Alla maggior parte delle fratture da fragilita non viene data sufficiente importanza e sia i pazienti,

sia gli operatori sanitari attribuiscono erroneamente queste fratture a episodi di distrazione o all'eta.

E di fondamentale importanza che la vera natura delle fratture da fragilita venga riconosciuta in fase

di ammissione e che tali fratture vengano gestite di conseguenza attraverso un percorso assistenziale
strutturato. In questo modo il paziente riceverebbe un‘assistenza adeguata per la sua frattura, inclusi
interventi chirurgici e cure riabilitative, nonché una valutazione della salute delle ossa, un trattamento
farmacologico o non farmacologico (se del caso) e informazioni sulla malattia e sugli eventuali adeguamenti
del proprio stile di vita. Cio richiede un approccio multidisciplinare che coinvolga tutti gli specialisti
pertinenti (ad esempio chirurghi ortopedici, radiologi, internisti, geriatri, endocrinologi e reumatologi).

Una volta definiti, questi percorsi assistenziali potrebbero essere incorporati nei PDTA.

Un piano d'azione per superare la sfida delle fratture da fragilita in Italia ‘ 27
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3. Utilizzare indici di qualita e un database per ridurre i costi associati all'ospedalizzazione

Il piano nazionale della prevenzione (PNP), inizialmente definito per il periodo 2014-2018 e attualmente
esteso al 2019, ha identificato il ricovero ospedaliero a causa di fratture da fragilita per pazienti di eta
superiore a 75 anni come un indicatore per misurare il livello di attivita fisica degli individui, puntando

a una riduzione del 15% entro la fine del 2018.

Gli indici di qualita possono essere efficaci solo se affiancati da un database che tenga traccia della
performance complessiva degli ospedali rispetto a questi indicatori chiave di performance.

Con l'awvicinarsi della scadenza del 2018, &€ importante che:

* le Regioni creino i propri database, supportati da un solido sistema IT, che consentirebbero
un monitoraggio e un confronto adeguato tra gli ospedali e le Regioni;

* le Regioni continuino a monitorare in modo appropriato gli indici pertinenti e dichiarino pubblicamente
il numero di ricoveri raggiunto a causa di fratture da fragilita alla fine del 2018;

* il Ministero della Salute e le Regioni continuino a monitorare gli indici relativi al trattamento post-frattura
nel prossimo PNP. Oltre al tasso di ospedalizzazione, devono essere rilevati indici essenziali che riflettano
l'onere associato alle fratture da fragilita, nonché la capacita del sistema sanitario di trattare le fratture da
fragilita e prevenire le fratture successive:

- Numero di fratture (priorita per femore, vertebre, omero)
- Tasso difratture precedenti
- Follow-up: tasso di diagnosi e trattamento

- Follow-up a 1 anno: tasso di sopravvivenza, tasso di rifrattura, tasso di aderenza

4. Promuovere un atteggiamento proattivo da parte dei pazienti attraverso campagne
di sensibilizzazione

La consapevolezza e l'informazione della collettivita sono fondamentali per garantire che

le persone svolgano un ruolo attivo nella gestione dei trattamenti post-frattura, sia come pazienti,

sia come assistenti. Attraverso una migliore comprensione delle ragioni alla base della frattura delle ossa e
del modo in cui e possibile prevenire le fratture in futuro, i pazienti possono contribuire a migliorare le
proprie condizioni di salute. Il ricorso a campagne di sensibilizzazione su vasta scala ha il potenziale di
raggiungere ampie fette di popolazione, in particolare gli anziani possibilmente a rischio di frattura e i loro
familiari. Si tratta di un‘opportunita per il Ministero della Salute italiano di ribadire ai cittadini che le fratture
da fragilita sono un crescente onere in termini di salute pubblica che affligge milioni di italiani.

Un piano d'azione per superare la sfida delle fratture da fragilita in Italia
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