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LA FONDAZIONE MARIO NEGRI SUD

La Fondazione Mario Negri Sud (FMNS) istituita il 19
settembre 2013, ha 'obiettivo di “promuovere iniziative
di ricerca per la salvaguardia della salute umana

e del’ambiente”. Le attivita scientifiche del centro

di ricerche di Santa Maria Imbaro (precedentemente
Consorzio Mario Negri Sud), iniziate il 1° settembre 1987,
contribuiscono da oltre 25 anni al progresso della cultura
scientifica, alla formazione di giovani ricercatori.

Il centro & riconosciuto a livello internazionale per

la qualita dei suoi programmi di ricerca e di alta formazio-
ne scientifica.

152 i ricercatori attualmente impegnati nelle attivita

di ricerca di base, clinico-epidemiologica e ambientale
della FMNS, 80 gli scienziati senior, per un totale di 220
persone compreso il personale amministrativo.

11 Mario Negri Sud & abilitato a tenere un corso di PhD
nell’'ambito delle scienze biomediche, che consente,
appunto, il conseguimento del titolo di Dottore di Ricerca
internazionale (PhD), valido in Europa e tutto il resto

del mondo.

Le principali aree di ricerca della FMNS sono:

- Epidemiologia clinica, applicata al diabete, alle
malattie cardiovascolari, oncologiche e alla malattie
croniche.

- Valutazione della qualita di vita nelle patologie
croniche.

- Ricerca sui servizi sanitari e valutazione della qualita
dell’assistenza.

- Uso dei database amministrativi a supporto delle
decisioni cliniche e politico-organizzative.

- Malattie e disturbi cognitivi e comportamentali nelle
persone anziane.

- Farmacologia cellulare e traslazionale.

- Metodologie analitiche per il monitoraggio
ambientale.

- Metodologia della ricerca e applicazione di tecniche
statistiche avanzate.

Nell’ambito delle aree di ricerca della FMNS sono operati-
vi 14 Laboratori, 9 Unita e 1 Centro di Scienze Ambientali
(CSA), oltre a numerose Unita di Servizio.
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Dott. ANTONIO NICOLUCCI
Laboratorio di Epidemiologia Clinica del Diabete e delle Malattie Croniche, Fondazione Mario Negri Sud

Le cefalee rappresentano una delle condizioni croniche pil frequenti e con pit1 alto impatto clinico, sociale ed
economico. Nonostante cio, il livello di consapevolezza riguardo la rilevanza di questa condizione sembra essere
ancora basso anche fra gli operatori sanitari, e le misure adottate per ridurne il peso rimangono insufficienti.

Questa pubblicazione ha lo scopo principale di mettere assieme in modo organico le tante informazioni che,

pur essendo disponibili, sono spesso frammentate e note solo agli esperti del settore.

L’ambizione & quella di fornire a tutte le parti interessate un quadro completo, che permetta di comprendere fino in fondo
I'entita del problema dai diversi punti di vista. I dati epidemiologici permettono di quantificare il fenomeno,
evidenziandone la frequenza e la rilevanza nelle diverse fasce di etd, consentendo una pianificazione sanitaria basata sui
numeri reali. La prospettiva di chi soffre di cefalea, e i dati sull'impatto di questa condizione sulla vita quotidiana, possono
aiutare a comprendere i bisogni assistenziali non soddisfatti.

Le informazioni sulla disabilita, assieme a quelli sull'impatto economico, forniscono un importante spaccato di quanto le
cefalee possano incidere sulla perdita di produttivita e sui costi indiretti, oltre che sui costi diretti legati alla cura della pato-
logia. I dati sull’accesso alle cure offrono lo spunto per comprendere quali siano i margini di miglioramento possibili nella
diagnosi e nella cura delle cefalee, e quali siano i bisogni formativi/informativi degli operatori sanitari riguardo la gestione
della patologia.

Infine, alla luce del decentramento delle politiche sanitarie e del ruolo chiave svolto dai governi regionali, una revisione
degli aspetti legislativi e delle attivita in corso nelle diverse realta geografiche pud rappresentare un importante spunto per
quelle regioni che ancora non abbiano messo in atto piani specifici sulla gestione delle cronicita, in particolare per le cefa-
lee. Nell’insieme, ci auguriamo che questa pubblicazione possa rappresentare un documento tecnico a supporto delle scelte
di pianificazione, di organizzazione dell’assistenza e di allocazione delle risorse, che vadano incontro quanto pil possibile
alle reali esigenze di cura e che possano garantire equita di accesso ad un’assistenza qualificata e caratterizzata

da un favorevole rapporto di costo-efficacia.
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Dott. DANIELE BOSONE

Vice Presidente Associazione di Iniziativa Parlamentare e Legislativa per la Salute e la Prevenzione

I recenti dati ISTAT indicano che la prevalenza annuale globale delle cefalee nella popolazione italiana & del 29% circa,
cio& nell’arco dell’anno una quantita elevatissima di italiani ha sperimentato almeno un episodio di cefalea. In verita,
esistono diverse forme di cefalea, per lo pit1 benigne, certamente fastidiose, ma, fra queste, ’emicrania rappresenta
certamente la forma di cefalea pit1 invalidante.

Secondo le recenti stime del’OMS “un miliardo-dodicimilioni-novecentoquarantaquattromila” rappresenta l'incredibile
numero di soggetti affetti da emicrania nel mondo. L’emicrania & ufficialmente la terza malattia pili frequente del genere
umano, dopo la carie dentale (1° posto) e la cefalea di tipo tensivo (2° posto). Tuttavia, riteniamo che il numero dei soggetti
emicranici al mondo sia probabilmente ancora maggiore di quanto ora stimato.

Ma non & tutto: 'emicrania “scala” diverse posizioni nella triste classifica delle malattie pili disabilitanti, collocandosi
ora al 7° posto tra tutte le patologie umane, e si conferma a sorpresa la malattia neurologica di gran lunga pit disabilitante
(2,6 volte pit1 della Sclerosi Multipla, 3,3 volte pitt del’Alzheimer, 40,6 volte piu del Parkinson). Sommando i costi diretti
(spese mediche, farmaci, ospedalizzazione) e indiretti (mancata produttivita, assenteismo), ’emicrania costa in Italia circa
3,5 miliardi di euro all’anno.

Ogni emicranico costa annualmente 828,52 euro cosli ripartiti: 425,60 per farmaci; 159,60 per accertamenti diagnostici;
112,44 per visite mediche; 130,88 per ospedalizzazioni e accessi al pronto soccorso.

Nonostante cid, solo il 25,5% degli emicranici episodici consulta il proprio medico curante e solo il 14,7% si rivolge a
specialisti del settore (neurologi, centri cefalee). La situazione dei costi & ancora pitt drammatica in quel 4% di emicranici
che & affetto da emicrania cronica (almeno 15 giorni di emicrania al mese da almeno tre mesi), in quanto la spesa annua pro
capite diventa 2.648,12 euro (1.279,92 per farmaci; 521,32 per accertamenti diagnostici; 358,68 per visite mediche; 488,20 per
ospedalizzazioni e accesso al pronto soccorso).

Da questi numeri si pud comprendere che emicrania possa venir riconosciuta come malattia sociale. Con la circolare n. 30
del 14/12/2006 la Regione Lombardia aveva emesso delle “indicazioni operative per la valutazione delle cefalee nell’ambito
dellinvalidita civile”, dando istruzioni apposite alle commissioni per 'accertamento dell'Invalidita.

Con una lettera datata 17/12/2010, avente ad oggetto “Indicazioni operative per la valutazione delle cefalee nell’ambito
dellinvalidita civile”, anche la Regione Valle D’Aosta ha dato indicazioni alle commissioni sulla valutazione delle cefalee in
ambito di invalidita civile, sostanzialmente riprendendo la tabella elaborata dalla Regione Lombardia.

Tale tabella non ha valore di legge, quindi pud essere tranquillamente disattesa dalle Commissioni, soprattutto quelle che
non operano nei territori della Lombardia e della Valle D’Aosta. E perd uno strumento indicativo che apre una breccia su
una delle tante problematiche lasciate in sospeso dal DM 05/02/1992.

In data 7 luglio 2013 & stata inviata ai membri del Parlamento e ai Consiglieri Regionali una lettera avente ad oggetto il
riconoscimento della cefalea come malattia sociale. Da cid deriva che la cefalea, soprattutto nella sua espressione di cro-
nicita, debba essere riconosciuta come un “malattia sociale”. Infatti, un disegno di legge della XVII Legislatura dispone di
considerare come malattia sociale la cefalea primaria cronica.

Non ci resta che lavorare uniti: Istituzioni, Operatori sanitari, Societa Mediche e Associazioni di Pazienti per raggiungere
un obiettivo che sembra ormai ineludibile.
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Prof. GIORGIO BONO
U.O.C. Neurologia e Stroke Unit, Dpt. Med. Clinica e Sperimentale Universita degli Studi dell’Insubria,
A.O. Ospedale di Circolo e Fondazione Macchi; Presidente SISC - Societa Italiana per lo Studio delle Cefalee

I dati di prevalenza della cefalea e dell’emicrania nella loro espressione per eta (fig. 1) rendono conto delle dimensioni
del problema in termini di salute e di bisogno di cure. Questa considerazione ha particolare significato se si considera
che alcune delle condizioni croniche di malattia e di disabilita piti frequenti (fig. 2 - tab. 1) sono anche frequentemente
in comorbidita con la cefalea (depressione/disimmunita/altri dolori).

L’impatto sulla qualita di vita nelle sue varie dimensioni & quindi del tutto rilevante, in particolare per i casi con crisi fre-
quenti e con definita condizione di cronicita, nei quali la perdita di produttivita & quanto mai rilevante (iig. 9).

Un quadro che incide sui costi totali di malattia ed impone una riflessione sulla necessita di una razionale, omogenea ed
economica organizzazione assistenziale, a partire dalla Rete dei Servizi Territoriali, fino alla Alta Specializzazione multidi-
sciplinare e di eccellenza. Si tratta quindji, se si vuole rispondere ai bisogni reali di questa vasta popolazione e alle istanze
delle Associazioni di Pazienti per un sistema di cure omogeneo ed accessibile a livello nazionale, di seguire gli step pro-
posti dalla campagna Lifting the Burden (tab. 2), adattandoli al contesto e sostenendoli con le risorse e gli strumenti delle
Societa Scientifiche, oltreché con 'appoggio tecnico di agenzie, opinion maker e media.

Alcuni obiettivi pratici:

a) definizione degli ambiti di competenza per i vari livelli assistenziali: MMG/Specialista Territoriale/Specialista Ospe-
daliero/Centro di riferimento. Conseguente definizione di criteri per I'accesso da un livello ad un livello successivo (Reti
Territoriali/Aziendali) e dei rispettivi riferimenti (Case Manager);

b) utilizzo di strumenti e metodi condivisi per la valutazione e follow-up dei casi (dossier elettronico);

c) definizione e condivisione dei criteri per 'accesso al ricovero e/o a trattamenti di IT e III livello (Tossina Botulinica/Neu-
rostimolazione), con la produzione di dati utili a verifiche di costo/beneficio (registri/ecc.);

d) promozione, per la Specialistica Territoriale (ambulatori extra ed intraospedalieri) di agende ad hoc per i casi di cefalea,
riferiti dai MMG, con problematiche che eccedono il livello di competenza del Medico di Medicina Generale;

e) contribuito ad una migliore definizione del concetto di disabilita correlata alla patologia nell’ambito del riconoscimento
dell'invalidita: ulteriore sviluppo del modello Regione Lombardia mediante valorizzazione di riscontri oggettivi sulla storia
di malattia e sulle sue caratteristiche.

Possibile ruolo delle Societa Scientifiche:

a) promozione di un sistema organizzativo assistenziale che risponda ai requisiti di prossimita e garantisca nello stesso
tempo un accesso guidato e con riferimenti predefiniti, nell’'ambito di un sistema hub and spoke, implementabile su tutto il
territorio nazionale attraverso i Sistemi Sanitari Regionali. Vedere analoghi modelli su Reti di Patologia;

b) promozione di attivita informative e di collegamento sul territorio da trasferire su reti locali facenti capo alle ASL (di
solito a dimensione almeno Provinciale)

c) passaggio dai sistemi di classificazione e dalle Linee Guida a sistemi basati su Percorsi Diagnostici Terapeutici (PDT) di
elevato standard in grado di coniugare requisiti di appropriatezza, qualita, sicurezza ed economia delle cure.
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Prof. FRANCESCO M. AVATO
Direttore Dipartimento di Scienze Mediche U.O.L. di Medicina Legale e delle Assicurazioni
Universita degli Studi di Ferrara

Perché ci dobbiamo occupare, oggi, di cefalea? In fin dei conti, 'incidenza sulla popolazione, per quanto epidemiolo-
gicamente importante (il 25-30% della popolazione mondiale ne risulterebbe interessata) e intensa ('osservazione dei
dati quoad valetudinem inizia a darne prova tangibile), certamente non determina a prima vista necessita organizzative
e terapeutiche quoad vitam (autorizzando, cosj, il rischio dell’astensione delle specifiche scelte politico-amministrative)
e la stessa evoluzione cronica dell’infermitd, spesso, risulta soddisfacentemente controllabile o, almeno, sopportabile.

Penso che la comparazione tra la cefalea e le altre forme di disabilita, considerando il gruppo delle “magnifiche 10”
delllOMS, dimostri invece che interventi lucidamente predisposti e rigorosamente rispettosi delle acquisizioni scientifico-
professionali e pratico-organizzative dedicate (sviluppatisi in Italia, pionieristicamente, da circa mezzo secolo)

siano in grado di soddisfare proficuamente i due obiettivi sostanziali, che emergono per i pazienti:

1) una diagnosi “precisa”; 2) un “accompagnamento” specialistico e adeguato per il controllo della malattia.

La prima organizzazione nosografica della cefalea risale ormai al 1988; la seconda classificazione del 2004 & ormai quasi su-
perata, essendo in fase avanzata 'ICHD-3 beta. Il contributo dei gruppi italiani (specialmente il gruppo scientifico dell'TRC-
CS “C. Mondino” di Pavia, con la guida costante di Giuseppe Nappi) non & stato e non & trascurabile.

Lo sforzo classificatorio esprime, tuttavia, un dato tecnico importante: occuparsi di cefalee richiede competenza massima.
Il processo diagnostico differenziale (innanzitutto tra cefalea “secondaria” e cefalea “primaria”) richiede minuzia descrittiva
ed osservazionale, sensibilita nel predisporre e selezionare accertamenti strumentali e di laboratorio, superando la semplici-
stica routine.

La variabilita delle manifestazioni cefalalgiche, il polimorfismo delle condizioni d’esordio (spesso in eta infantile-adolescen-
ziale) e di evoluzione, suggerisce - quasi esige - che il sistema d’intervento diagnostico non venga disperso, presumendo
semplicisticamente la facilitd diagnostica oltre che d’inquadramento terapeutico.

L’attuale contingenza storico-economica facilita e forse rende ineludibile il riconoscimento concreto di un’organizzazione,
non pletorica, formata da centri specialistici ben individuati, idonei alla verificabilita delle impostazioni scientifiche acqui-
site ma anche al loro perfezionamento, aggiornamento, superamento considerando 'impegno e 'impulso al riconoscimento
patogenetico delle diverse forme di cefalea.

E immediatamente comprensibile il fatto che la determinazione di un sistema di centri di riferimento risulta fondamento
per la raccolta organica delle osservazioni, per la sistematizzazione dei paradigmi nosografici, per la “precisione”, scientifi-
camente garantita e socialmente fruibile, della diagnosi.

La cefalea, quindj, costituisce infermita che consente I'attualizzazione organizzativa del Sistema Sanitario Nazionale, parti-
colarmente in una prospettiva regionale integrata, permettendo lo sviluppo di rapporto costante ed immediato tra paziente
e specialista “vero” (praticamente in ogni casa ormai & disponibile una postazione PC con una web-cam; sistemi come
Skype o Facetime stanno diventando mezzi di comunicazione ed integrazione sempre piui diffusi e preferiti).

In tal senso, lo stesso medico di medicina generale - o del prossimo rinnovato “medico di fiducia” europeo, svincolato da
liste predeterminate e fisse - va a ricoprire un ruolo essenziale di completamento terapeutico e di vigilanza rispetto all’an-
damento dell’infermita nello specifico paziente, che nella stragrande maggioranza dei casi vive ben distante dal centro di
riferimento.

La disponibilita di un sistema diagnostico e di trattamento razionale ed efficace, capace di escludere disponibilita profes-
sionali improvvisate, nella migliore delle ipotesi acriticamente imitative, facilita anche 'accertamento specialistico medico-
legale dell’eventuale disabilita, socialmente tutelabile.

In effetti, le normative nazionali attuali - oltretutto, utilmente precisate da non poche iniziative legislativo-regolamentari
regionali - consentono ampiamente 'adozione di interventi di tutela del paziente cefalalgico.
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Il fatto & che 'osservazione medico-legale il pili delle volte non pud estendersi a pluralita di incontri, quasi sempre deve
fondarsi sulla fenomenologia in fase intercritica, e, di conseguenza, il giudizio risulta alla fine consequenziale alla precisio-
ne, possiamo dire chiaramente all’affidabilita della documentazione clinica prodotta.

In conclusione, la riorganizzazione precisa di una rete di servizi (ad esempio, “hub and spoke”, come si usa dire) in funzione
dell'indiscutibile carattere sociale della cefalea pud costituire modalita esemplare per incanalare al meglio le aspettative dei
pazienti ma anche per produrre un sistema complessivo di risposte tecniche non equivoco, comprensibile ed apprezzabile

per i cittadini, stabilmente affidabile per gli amministratori.
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INQUADRAMENTO
EPIDEMIOLOGICO

Le cefalee rappresentano una fra le
condizioni neurologiche pit fre-
quenti e nelle diverse forme - cefalea
tensiva, emicrania, cefalea a grappolo
- causano elevati livelli di disabilita.

I dati epidemiologici sulla prevalenza
di questa condizione invalidante pre-
sentano un certo grado di variabilit3,
legata almeno in parte alle modalita
di rilevazione e talvolta alla difficolta
di distinzione fra dati sulle cefalee nel
loro complesso e dati specifici sulle
emicranie.

In base ai dati del’OMS sul Global
Burden of Disease, cefalea tensiva ed
emicrania rappresentano la seconda
e la terza cronicita pit frequenti al
mondo, con prevalenze del 20,8% e
del 14,7% rispettivamente [1].

In Europa, la prevalenza di emicrania
nella popolazione adulta risulta esse-
re del 14,7%, con sostanziali differenze
di genere (8% fra gli uomini e 17% fra
le donne). La frequenza piu elevata si
riscontra nell’etd produttiva, frai2s e
i55anni [2].

In base ad altre stime, in Europa ben
il 53% degli adulti soffrono di cefalea,
il 15% di emicrania e il 3,5% di cefalea
cronica [3].

In uno studio condotto nel Regno
Unito & stato stimato che ogni giorno
si verificano 3000 attacchi di emicra-
nia per milione di persone [4].

Nella popolazione italiana, in base ai
dati ISTAT 2005 [5], 'emicrania ha
una prevalenza del 7,7% ed & al quarto
posto fra le patologie croniche pit1
diffuse, dopo artrosi/artrite (18,3%),
ipertensione (13,6%) e malattie aller-
giche escluso asma allergico (10,7%)
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Figura 1. Prevalenza della cefalea o emicrania ricorrente nella popolazione

italiana nelle diverse fasce di eta. ISTAT - Condizioni di salute, fattori di rischio

e ricorso ai servizi sanitari. Anno 2005
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Figura 2. Prevalenza delle dieci condizioni croniche pili frequenti in Italia (ISTAT)

(hgura 1). La prevalenza risulta pit
elevata nel sesso femminile (10,5%)
rispetto a quello maschile (4,7%). In
entrambi i sessi la prevalenza cresce
progressivamente con letd, fino a
raggiungere il massimo frai45eis54
anni, per poi decrescere lievemente e
stabilizzarsi nelle fasce di eta

successive (figura 2). Frai45ei54
anni circa un maschio su 12 e una
donna su 6 ne sono affetti.

Uno studio condotto da Medici di
Medicina Generale in Italia confer-
ma queste stime. Su un campione di
71588 adulti intervistati presso gli am-
bulatori di medicina generale, il 25%
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ha dichiarato di soffrire di cefalea;
estrapolati alla popolazione italiana,
questi dati indicano che 15 milioni di
persone nel nostro paese sono affette
da queste patologie [6]. In particolare,
la prevalenza di emicrania & risultata
pari all'11,6% (equivalente a circa 7
milioni di cittadini) con percentuali
tre volte piu alte nelle donne (15,8%
rispetto al 5,0% negli uomini) e nelle
fasce di eta giovanile-adulta [7]. Lo
studio ha inoltre evidenziato come la
frequenza degli episodi di emicrania
fosse di 1-3 volte al mese per circa

la meta dei soggetti e superiore a 3
volte al mese per un quarto (figura 3).
Oltre la meta dei soggetti ha inoltre
riferito che gli episodi di emicrania
erano associati a dolore di intensita
severa (igura 4).

Dati di prevalenza piti elevati sono
stati riscontrati recentemente in uno
studio epidemiologico condotto in
un campione di adulti nella citta di
Parma. La prevalenza di emicrania
nell’anno precedente & risultata esse-
re del 13% fra gli uomini e del 32,9%
fra le donne [8]. Parte della variabilita
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Figura 3. Frequenza degli episodi di emicrania nello studio METEOR
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Figura 4. Severita del dolore degli episodi di emicrania nello studio METEOR

nelle stime puo essere legata alle
diverse modalita di rilevazione dei
dati, ma una reale eterogeneita del
fenomeno in diverse aree geografiche
non puo essere esclusa. Sempre nello
studio di Parma & stata rilevata una
prevalenza di cefalea tensiva nell’an-
no precedente del 19,4%, in linea con
quanto riscontrato negli altri Paesi
dell’Europa occidentale [9].

Alcuni studi epidemiologici sono
stati condotti specificamente nella
popolazione anziana. In uno studio
condotto nella citta di Brunico nella
popolazione di etad compresa fra i

55 e i 94 anni @ stata rilevata una
prevalenza di emicrania nell’anno
precedente del 3,2% fra gli uomini e
del 7,8% fra le donne, con un numero
mediano di 9 attacchi 'anno [10]. La
prevalenza di cefalea tensiva & invece
risultata pari al 27,8% fra gli uomini e
al 42,4% fra le donne, mentre la preva-
lenza complessiva di tutte le forme di
cefalea primitiva & risultata del 31,9%
fra gli uomini e del 47,6% fra le donne.
In un altro studio condotto in Abruz-
zo fra gli ultrasessantacinquenni &
stata rilevata una prevalenza di emi-
crania nell’anno precedente del 13,8%
frale donne e del 7,4% fra gli uomini,
mentre la prevalenza di cefalea ten-
siva @ risultata del 55,1% e del 30,9%
rispettivamente [11]. Gli attacchi di
emicrania sono stati considerati di
entita severa dal 41% di coloro che ne
avevano sofferto.

Le cefalee sono responsabili di elevati
livelli di disabilita. I dati del’OMS sul
Global Burden of Disease mostrano
che nel 2010 nel mondo l'emicrania &
stata responsabile di oltre 22 milioni
di anni di vita trascorsi con disabilita,
con un incremento del 40% rispetto al
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1990 [2]. Di fatto, 'emicrania rappre-
senta l'ottava causa di disabilita nel
mondo (tabella 1) ed & responsabile
dell'1,3% di tutti gli anni di vita tra-
scorsi con disabilita. In Italia, 'emi-
crania risulta al 14° posto fra le cause
di anni di vita in buona salute persi,
davanti a patologie quali il tumore
della mammella, la cirrosi epatica, la
cardiopatia ipertensiva, 'insufficienza
renale cronica, i tumori dello stoma-
co, del pancreas e del fegato e 'asma
(hgura 5). Rispetto al 1990, nel 2010
non si evidenziava nessuna riduzio-
ne dell'impatto dell’emicrania sulla
disabilita in Italia.

In conclusione, i dati epidemiologici
sottolineano la rilevanza del proble-
ma cefalee, che in un anno colpiscono
da un quarto a un terzo della popola-
zione. Si tratta di una delle piti comu-
ni cronicitd, interessa tutte le eta con
maggiore impatto nell’eta produttiva,
si accompagna, soprattutto nel caso
dell’emicrania, a frequenti episodi
dolorosi di elevata intensita e causa
importante disabilita. Per tutte queste
ragioni le cefalee sono responsabili
di un enorme impatto sociale ed
economico.

L’IMPATTO DELLE CEFALEE
SULLA QUALITA DELLA VITA

Le cefalee hanno un effetto estrema-
mente negativo sulle persone che

ne soffrono non solo per i sintomi
dolorosi della malattia, ma anche per
I'impatto sulla loro vita quotidiana e
su quella dei loro familiari. Da uno
studio tedesco & emerso che le perso-
ne affette da emicrania o da cefalea
tensiva soffrono di mal di testa per

Disordine

1. Mal di schiena

2. Disordini depressivi maggiori

3. Anemia da carenza di ferro

4. Mal di collo

5. Broncopatia cronica ostruttiva

6. Altre affezioni muscolo-scheletriche
1. Disturbi ansiosi

8. Cefalea

9. Diabete

10. Cadute

Anni con disabhilita

nel 2010 (migliaia)

83.063
63.179
42.494
33.640
29.373
28.226
26.826
22.362
20.758
19.459

Variazione percentuale
rispetto al 1990

+43%
+31%
-1%
+41%
+46%
+45%
+37%
+40%
+68%
+46%

Tabella 1. Le 10 cause piu frequenti di anni di vita vissuti con disabilita:

confronto 1990-2010
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Figura 6. Impatto dell’emicrania su diverse dimensioni della qualita della vita
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Figura 7. Impatto dell’emicrania sulle differenti aree di qualita di vita esplorate
con il questionario SF-36 (Leonardi M et al. Headache 2010)

circa un mese all’anno [12]. Un altro
studio ha evidenziato che una parte
relativamente piccola fra coloro che
soffrono di cefalea (27%) porta con sé
il fardello pit pesante legato alla ma-
lattia (68% degli attacchi) [13]. Fra il
3% e il 4% della popolazione europea

soffre di cefalea per meta dei giorni o
pill ogni mese [3].

Una condizione cosl invalidante non
pud non condizionare in modo impor-
tante la vita di chi ne soffre.

In effetti, esiste un’ampia documenta-
zione riguardo la marcata riduzione

della qualita di vita fra le persone
che soffrono di cefalea, soprattutto se
si tratta di emicrania [14]. L'impatto
maggiore si riscontra fra le persone
con attacchi pitt frequenti e fra quelle
con maggiore disabilita lavorativa.
Le cefalee possono influenzare ne-
gativamente sia la funzionalita fisica
che il benessere psicologico, con ri-
percussioni su numerosi aspetti della
vita quotidiana che vanno dall’attivita
lavorativa e scolastica ai rapporti
sociali, dalle attivita del tempo libero
alla vita familiare all’assunzione di re-
sponsabilita. L'impatto dell’emicrania
su diverse dimensioni della qualita
di vita & stato ad esempio dimostrato
in uno studio svedese [13] che ha
evidenziato come questa affezione
possa influenzare negativamente un
ampio spettro di aspetti inerenti la
vita affettiva, relazionale e lavorativa
(hgura 6). Utilizzando uno strumento
generico (SF-36) & stato documen-
tato che le persone che soffrono di
emicrania hanno punteggi signifi-
cativamente pil bassi rispetto a chi
non ne soffre [15-17]. In particolare,
uno studio condotto in Italia su 102
pazienti con emicrania ha evidenzia-
to che chi ne soffre presenta punteggi
marcatamente pit bassi per tutte le
dimensioni di qualita di vita conside-
rate (higura 7) [18]. L'impatto & ancora
pitt drammatico in caso di emicrania
cronica (dolore per pit di 15 giorni

al mese), come evidenziato da uno
studio italiano su 84 soggetti [19].

Il divario fra i valori normativi e quel-
li riscontrati nelle persone affette da
cefalea cronica & estremamente mar-
cato per tutte le dimensioni indagate
dall’'SF-36 (figura 8).

Uno studio statunitense ha
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Figura 8. Impatto dell’emicrania cronica sulle differenti aree di qualita di vita

esplorate con il questionario SF-36 (D’Amico D et al. Neurol Sci. 2003)

documentato che 'emicrania ha un
impatto negativo sulla funzionalita
fisica e mentale non dissimile da
condizioni quali la depressione, il
diabete o un infarto del miocardio
recente [15].

Le cefalee affliggono in modo impor-
tante le donne. In uno studio condot-
to in Israele e in otto paesi europei fra
cui I'Ttalia (studio MELT), sono state
intervistate donne di eta compresa
fra 18 e 35 anni affette da emicrania
che fossero impiegate o studentesse
a tempo pieno [20].

1’86% delle partecipanti ha dichiara-
to che la propria vita sarebbe stata
migliore senza 'emicrania, il 58% ha
riferito senso di frustrazione, il 46%
senso di rabbia e il 44% depressione
legati all'emicrania. In Italia, il 32%
delle intervistate ha riferito senso di
frustrazione legato all’emicrania, il
57% ansia, il 61% senso di confusione.
Le cefalee condizionano negativa-
mente la qualita della vita anche fra i

bambini e gli adolescenti. Ad esem-
pio, uno studio condotto a Padova fra
iragazzi di etd compresa frai10ei18
anni ha evidenziato come le cefalee
abbiano un impatto significativo su
benessere psicologico, livelli di ansia
e depressione, interazioni sociali,
attivita domestiche e scolastiche.
Sono stati inoltre riscontrati pit1
frequenti sintomi somatici oltre la
cefalea e una maggiore percezione

di fatica [21]. Mentre & ben nota la
disabilita causata dagli attacchi acuti,
si stanno accumulando evidenze che
dimostrano come chi soffre di emi-
crania tenda a riportare una peggiore
qualita di vita anche negli intervalli
fra gli episodi acuti rispetto a perso-
ne della stessa eta e sesso che non
soffrano di emicrania.

In un’inchiesta condotta negli Stati
Uniti fra persone che soffrivano di
emicrania, il 76% degli intervistati si &
dichiarato preoccupato di continuare
a soffrire di emicrania per il resto

della vita e il 37% era preoccupato
allidea di poter avere un nuovo attac-
o [22]. L’ansia di un nuovo attacco
pud portare ad assumere farmaci
antidolorifici prima che i sintomi
si manifestino, inducendo un loro
eccessivo consumo.
La paura di avere un attacco pud
inoltre portare ad un comportamento
fobico che induce a non intrapren-
dere le normali attivita [23]. Queste
fobie possono causare un abbassa-
mento della soglia per 'assunzione di
analgesici e un loro abuso.
E stato documentato come a sua vol-
ta I'abuso di analgesici possa indurre
emicrania (emicrania da abuso di far-
maci), generando un circolo vizioso
[24-25].
La presenza di emicrania & stata asso-
ciata anche ad un rischio pit elevato
di disturbi depressivi, attacchi di
panico, disturbi ossessivo-compulsivi,
disturbi ansiosi, fobie e tentativi di
suicidio [22]. In uno studio condotto
nel nord e nel sud Italia fra pazienti
visti presso strutture specialistiche
di secondo e terzo livello, il 10,9% dei
soggetti con emicrania, il 12,8% di
quelli con cefalea tensiva e nel 21,4%
di coloro che soffrivano di entrambi
itipi di cefalea presentavano una
qualche forma di disordine affettivo
(depressione, ansia, crisi di panico,
sindrome bipolare) [26]. In particola-
re, le persone che soffrono di emicra-
nia hanno un rischio di depressione
cinque volte maggiore rispetto alla
popolazione generale [27].
Le cefalee esercitano una influenza
negativa anche sui familiari di chi
ne & affetto. Nello studio svedese gia
citato [13], il 67% degli intervistati
ha riferito un impatto negativo sulla



PUBLIC HEALTH & HEALTH POLICY

17

FACTS AND FIGURES ABOUT

MIGRAINE IN ITALY

situazione familiare , il 46% sulla vita
sessuale e il 31% sulla vita affettiva.
In uno studio condotto negli USA

e nel Regno Unito, oltre il 60% delle
persone che soffrivano di emicrania
hanno riportato un forte impatto sulla
capacita di svolgere lavori domestici
a causa della loro emicrania durante
gli ultimi tre mesi e lo stesso pro-
blema veniva riferito anche nel 20%
dei partner dei pazienti [28]. Quasi

il 46% degli intervistati e il 24% dei
loro partner avevano perso giorni

di attivita familiari o sociali a causa
dell’emicrania della persona affetta e
i1 16% dei pazienti e il 12% dei partner
avevano evitato di fare piani per le
attivita di famiglia o sociali a causa di
questo problema.

Per quanto riguarda 'impatto sui figli
dei pazienti, oltre il 60% degli inter-
vistati ha dichiarato che I'emicrania
aveva avuto un’influenza da moderata
a marcata sul rapporto con i propri
figli, il 40% ha dichiarato che sarebbe
stato un genitore migliore senza emi-
crania, pit1 del 10% ha dichiarato che i
figli avevano perso giornate di scuola,
e i1 10% che i loro figli erano andati a
scuola in ritardo a causa del loro mal
di testa.

11 46% dei pazienti ha dichiarato che
sarebbe stato un miglior partner
senza emicrania, il 5% ha dichiarato
di avere avuto meno figli a causa del
mal di testa, lo 0,4% che aveva evitato
di avere dei figli, e il 15% avevano
evitato 'uso di contraccettivi orali.
Rispetto ad un gruppo di controllo, i
partner delle persone con emicrania
erano significativamente pit1 insoddi-
sfatti per le richieste, responsabilita e
obblighi che incombevano su di loro,
e per le loro capacita di performance.

CEFALEE E DISABILITA

E stato stimato che negli Stati Uniti
ogni giorno 300.000 persone riman-
gono a letto a causa delle cefalee [29].
In uno studio su oltre 5.000 persone
condotto in cinque paesi fra cui I'lta-
lia, oltre il 50% delle persone affette
da emicrania intervistate hanno
dichiarato di essere costrette a letto
in occasione di un attacco [30].

Uno studio svedese ha dimostrato
che la disabilita non & legata solo
agli attacchi e che molti pazienti con
emicrania segnalano una compromis-
sione anche nel periodo di intervallo
tra gli attacchi [31]. Il 9% dei pazienti
riferiva disabilita residua legata al
mancato completo recupero tra gli
attacchi, e in aggiunta, molti pazienti
dichiarano di vivere in una costante
preoccupazione del prossimo attacco.
L’impatto dell’emicrania sulle capaci-
ta lavorative & notevole: si stima che
ogni persona affetta perda in media
2,5 giorni di lavoro per assenteismo

e 4,1 giorni per ridotta produttivita,
per un totale di 6,6 giorni 'anno.
Considerando l'elevata prevalenza
della patologia, le ricadute sulle
attivitd produttive e sull’economia
sono importanti [32]. E stato stimato
che ogni anno in Europa e Stati Uniti
a causa dell'emicrania vengano persi
250 milioni di giornate di lavoro o di
scuola [33]. Se a questi si aggiungono
gli effetti delle altre forme di cefalea
il numero di giornate di produttivita
perse potrebbero raddoppiare.

In uno studio italiano su 264 persone
affette da emicrania, & stata stima-

ta una perdita di 14,5 giorni 'anno
per attivitd domestiche, familiari e
del tempo libero e una media di 8,8

giorni di lavoro o di scuola persi o
severamente compromessi a causa
dell’emicrania [34]. Ulteriori dati
derivano da un altro studio italiano
condotto su un campione di lavora-
tori di un’azienda: un quarto delle
persone che soffrivano di emicrania
avevano perso una giornata di lavoro
nei tre mesi precedenti e il 10% aveva
perso due o piu giornate nello stesso
lasso di tempo. Pit1 della meta delle
persone affette aveva trascorso a
lavoro da uno a sette giorni al mese
con il mal di testa, con una riduzione
di produttivita del 50% o pit nel 15%
dei casi [35].

L’impatto & ancora maggiore in caso
di emicrania cronica. Uno studio
condotto su 150 persone afferenti

al centro per le cefalee dell’Istituto
Neurologico C. Besta di Milano ha
evidenziato una perdita annuale di
5,2 giorni di lavoro o scuola, di 15,5
giorni con riduzione marcata della
produttivita, di 16,2 giorni di attivita
domestiche persi e di 21,5 giorni di
attivitd domestiche ridotte ed infine
di 20,4 giorni di attivita familiari o
sociali persi [36].

Nello studio MELT precedentemente
citato [20], condotto fra studentesse
e lavoratrici di eta compresa frai18
e i35 anni, le partecipanti avevano
sofferto di una media di 23 attacchi di
emicrania o di cefalea severa all’an-
no, che avevano causato nei 6 mesi
precedenti una media di 2 giorni di
assenza e 4 giorni di ridotto rendi-
mento a scuola o al lavoro. Come
risultato, il 16% delle donne ha riferito
che 'emicrania ha precluso loro la
possibilita di raggiungere gli obietti-
vi di carriera desiderati.

L’impatto delle cefalee sulla perdita
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di produttivita & non solo associato
alla frequenza degli attacchi, ma
anche al livello di menomazione nei
periodi fra gli attacchi. In un’inchie-
sta condotta negli Stati Uniti su oltre
1.700 persone affette da cefalea, &
stata riscontrata una relazione lineare
fra severita delle condizioni negli
intervalli fra gli attacchi e perdita di
produttivita [22] (Figura 9).

L’IMPATTO ECONOMICO
DELLE CEFALEE

Le cefalee rappresentano una delle
condizioni neurologiche piti onero-
se in Europa, con un costo stimato

di 43,5 miliardi di Euro 'anno [6].
L’impatto economico della patologia
¢ legato sia ai costi diretti (farmaci,
visite mediche, indagini strumentali,
ricoveri in ospedale), sia ai costi indi-
retti (giornate di lavoro perse, minore
rendimento, opportunita di carriera
perse), con una netta prevalenza dei
costi indiretti (figura 10) [37]. Da una
indagine condotta fra il 2008 e il 2009
in otto paesi della comunita europea
inclusa I'Italia, & stato stimato che

il costo medio annuale dell’emicra-
nia ammonta a 1.222 euro (di cui il
93% per costi indiretti), quello della
cefalea tensiva a 303 euro (92% costi
indiretti), mentre quello della cefalea
da abuso di farmaci raggiunge i 3561
Euro (92% costi indiretti) [38]. Fra i
paesi inclusi nell’'indagine, I'Italia si
trova al terzo posto per spesa dopo
Spagna e Germania, con una stima
di oltre 20 miliardi di euro 'anno, di
cui circa 15 attribuibili all’emicrania
(hgura 11).

In un altro studio condotto in 5 paesi
europei fra cui I'Italia il costo diretto
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Figura 9. Perdita di produttivita in relazione al grado di menomazione residua
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Figura 10. Costi diretti ed indiretti delle principali cronicita sul posto di lavoro
(Sullivan S. J Manag Care Pharm. 2005)

& risultato nettamente superiore, e nel
nostro paese ammontava a 2.648 euro
in caso di emicrania cronica e a 828
euro in caso di emicrania episodica
[39]. In entrambi i tipi di emicrania
circa il 50% della spesa & attribuibile
ai farmaci, il 19% a procedure diagno-
stiche, il 14% a visite e il 17% a ricoveri

in ospedale o accessi al pronto soccor-
so (figura 12). Nel nostro Paese,

i soggetti con emicrania cronica nei
tre mesi precedenti avevano fatto pill
spesso ricorso di quelli affetti dalla for-
ma episodica a consultazioni presso

il medico di medicina generale (53%
versus 26%), a visite specialistiche
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(Bloudek LM. Headache Pain 2012)

neurologiche (40% versus 15%), ad
altre visite specialistiche (29% versus
9%), a ricoveri in ospedale (3,6%
versus 2,4%) e a test diagnostici (16%
versus 10%), con un pil basso accesso
al pronto soccorso (5,5% versus 6,4%).
Per quanto riguarda l'uso di farmaci,
1'84% dei soggetti con emicrania

cronica e il 64% di quelli con forma
episodica aveva fatto ricorso nelle 4
settimane precedenti a prodotti da
banco o su prescrizione, mentre far-
maci preventivi erano stati utilizzati
solo dal 3,6% dei soggetti con forma
cronica e dal 4,1% di quelli con forma
episodica.

Il grande divario di costi e di consu-
mo di risorse fra emicrania cronica

e forma episodica sottolinea I'impor-
tanza che la riduzione della frequenza
degli episodi pud avere nel diminuire
I'impatto economico delle cefalee.

Ad esempio, uno studio ha valutato il
rapporto costo-efficacia del passaggio
al trattamento con triptani [40].

I costi medici diretti sono diminu-

iti da una media di 147 dollari per
paziente prima del trattamento con
triptani a 103 dollari dopo l'inizio del
trattamento con triptani. Durante lo
stesso periodo di tempo, i costi per
sei mesi di terapia per 'emicrania
erano aumentati da 124 a 420 dollari
per paziente. Ciononostante, durante
i sei mesi di terapia con triptani erano
stati evitati 1.898 giorni disabilita, con
un conseguente risparmio netto com-
plessivo di 1.249 dollari per paziente
per sei mesi di trattamento e con un
rapporto beneficio-costo di 5,67 dolla-
ri guadagnati per ogni dollaro speso,
dopo aver considerato i costi indiretti.
Anche i pili recenti trattamenti per la
profilassi degli episodi di emicrania
dimostrano un profilo costo-efficacia
favorevole. Ad esempio, in uno studio
di costo-efficacia sull’utilizzo di
OnabotulinotossinaA per la profilassi
dell’emicrania cronica [41], & stato
documentato come il maggiore costo
di questo nuovo approccio terapeu-
tico sia compensato da un risparmio
di risorse legato ad un minore ricorso
al medico di medicina generale, alle
ospedalizzazioni, al pronto soccorso

e ai farmaci indicati per gli attacchi
acuti di emicrania. Gli autori riporta-
no come, dal punto di vista del SSN,; il
rapporto costo-efficacia della tossina
botulinica & risultato favorevole e al
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di sotto della soglia di accettabilita
utilizzata da molti paesi.

La prospettiva sociale comunque
tiene conto, oltre che dei costi diretti,
anche di quelli collegati alla perdita
di produttivita nonché di costi diretti
non sanitari. In termini economici gli
autori concludono che il trattamento
dell’emicrania cronica con tossina
botulinica rispetto a placebo ha deter-
minato un risparmio netto di 288 euro
e un guadagno di 0.04 QALY (una mi-
sura utilizzata per indicare il numero
di anni di vita guadagnati con buona
qualita di vita) per persona trattata su
un orizzonte temporale di due anni.

L’ACCESSO ALLE CURE

Un’assistenza sanitaria efficace

pud alleviare gran parte del carico
sintomatico della maggior parte delle
cefalee, e quindi mitigare gli oneri sia
umani che finanziari. Tuttavia, questo
dipende non solo dall’esistenza di
trattamenti efficaci, ma anche dalla
allocazione delle risorse sanitarie,

in modo che le terapie siano rese di-
sponibili a tutti coloro che ne hanno
bisogno. Tuttavia, numerose evidenze
suggeriscono che tali esigenze sono
in parte o totalmente disattese. Una
conferenza di consenso del 1998 [42]
ha concluso che 'emicrania & sotto-
diagnosticata e sottotrattata in tutto
il mondo. In molti paesi, le cefalee
non sono riconosciute come malattie,
ma solo come sintomi che limitano
I'individuo, e quindi non giustificano
una allocazione di risorse gia di per
sé scarse. Cosi, esistono grandi lacu-
ne tra il bisogno di cura e l'accesso
ad essa.

Gli operatori sanitari spesso non

riconoscono il grado e la portata del
danno funzionale imposto dalle cefa-
lee [43-45]. Questo contribuisce alla
perdita di opportunita per prescrivere
un trattamento acuto efficace (farma-
co assunto al momento di un attacco),
un trattamento profilattico (farmaci
assunti su base giornaliera o altro
protocollo previsto per evitare gli at-
tacchi) o interventi comportamentali.
In uno studio condotto presso sei
centri per le cefalee in Lombardia

& stato evidenziato che il 69% dei
soggetti era stato inviato al centro
specialistico con una generica dia-
gnosi di “mal di testa” e le diagnosi
sbagliate erano frequenti [46].

Come conseguenza della sotto-
diagnosi, molti pazienti non sono
trattati in modo adeguato, ricorrono
all’autoprescrizione e corrono il
rischio di abuso di farmaci, che a sua
volta porta alla cronicizzazione della
cefalea. In un ulteriore sviluppo dello
studio precedente, condotto presso
sette centri, & stato evidenziato che,
nel corso di tre mesi, su 600 primi ac-
cessi alle strutture specialistiche con
diagnosi di cefalea, il 74% dei pazienti
ha dichiarato di avere assunto in
passato farmaci per ridurre i sintomi
e il 55% stava ancora assumendo tali
farmaci; il 18% aveva assunto triptani
[47]. ’83% dei pazienti ha dichiarato
di non aver mai eseguito un tratta-
mento profilattico, il 15% lo aveva
eseguito in passato, e solo il 6% lo
stava ancora assumendo al momen-
to della visita specialistica. Come
risultato della visita specialistica,
all’87% dei pazienti & stato prescritto
un trattamento sintomatico, ma la
terapia precedente & stata confermata
solo nel 6% dei casi. Un trattamento

con triptani & stato prescritto nel 60%
dei casi e una terapia profilattica nel
58% dei casi.

Questi dati sono stati confermati in
un ulteriore studio italiano che ha
coinvolto 953 soggetti con emicrania
al loro primo accesso presso una
struttura specialistica [48]. Solo il
26,8% dei pazienti aveva avuto una
precedente diagnosi di emicrania,

il 62,4% aveva visitato il proprio
medico di famiglia nel corso dell’ul-
timo anno, il 38,2% aveva visto uno
specialista per un mal di testa, il 23%
si era recato al pronto soccorso e il
4,5% era stato ricoverato in ospedale
per 'emicrania. I’ 82,8% dei pazienti
aveva utilizzato farmaci non specifici
per gli attacchi di emicrania, mentre
il 17,2% aveva usato triptani e solo il
4,8% aveva utilizzato un farmaco per
la profilassi dell’emicrania.

La scarsa attenzione al problema
delle cefalee emerge anche da recenti
indagini nel nostro Paese, secondo le
quali la percentuale di consultazioni
presso il medico di medicina genera-
le si attesta attorno a valori del 53%,
ma solo il 7,7% dei medici intervistati
dichiara di visitare regolarmente pa-
zienti emicranici nel proprio ambula-
torio e soltanto il 40% di essi asseri-
sce di aver visto pit di 20 pazienti nel
corso della propria pratica professio-
nale, mentre una percentuale equi-
valente non ne ha mai visto nessuno
o non piu di 10 e un esiguo 20% ne
visita fra 10 e 20. Alla base di questa
discrepanza si pone quello che & stato
definito “fenomeno dell’iceberg”, ad
indicare che in Italia per ben il 53%
delle donne e il 66% dei maschi affetti
manchi una diagnosi di emicrania,
sebbene il 44% delle donne e il 37%
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| sette passi della campagna Lifting the Burden

1. Riconoscere il problema

2. Costruire reti e collaborazioni
come strumenti per aumentare
la consapevolezza

3. Raccogliere "informazioni
per decisioni migliori”

4. Migliorare le capacita
di ricerca nei paesi
in via di sviluppo

5. Persuadere gli altri

del problema e della sua
priorita attraverso
argomentazioni umanitarie
e socioeconomiche

6. Affrontare questi problemi in
ogni comunita attraverso una
"politica integrata e di sviluppo
dei servizi"

1. Dimostrare la necessita
di tali misure

Le cefalee sono gravate da un enorme peso, che puo essere
ridotto con un trattamento efficace. In tutto il mondo esiste un
gap fra bisogni assistenziali e cure effettivamente erogate

per le cefalee.

WHA, IHS, e EHF hanno costituito una rete, coinvolgendo anche
I'OMS per la sua influenza globale sulla salute pubblica.

Istituzione di un osservatorio internazionale delle cefalee ed
introduzione delle cefalee nel Project Atlas dell’OMS, che mappa
le risorse di salute mentale nel mondo. Questo implica la raccolta
di tutte le prove esistenti sul peso delle cefalee in tutto il mondo,
traducendo i dati di prevalenza e incidenza in dati di disabilita.

Affinché le soluzioni proposte rispecchino le esigenze dei pazienti
in questi paesi, e non solo i bisogni percepiti nel mondo
sviluppato, & necessario un supporto diretto per la conduzione di
studi che mirino a capire 'onere delle cefalee e le lacune
sanitarie in questi paesi.

Ai governi e ai decisori saranno presentate prove tangibili
riguardo la necessita che le cefalee vengano poste in alto tra le
priorita per I'assistenza sanitaria. La campagna si basa non solo
sulla convinzione che il peso individuale e sociale sono elevati,
ma anche che un trattamento corretto puo mitigare questi oneri,
mentre un trattamento scorretto aggiunge ulteriore peso

e consumo di risorse.

L'obiettivo sara quello di colmare il divario tra necessita di
assistenza sanitaria e I'erogazione delle cure rimuovendo,
o0 almeno riducendo, le cause di questo divario.

Saranno stabiliti progetti dimostrativi regionali in collaborazione
con gli Uffici Regionali dell’OMS. Lo scopo di questi progetti &
quello di convocare i responsabili delle politiche e altre parti
interessate per pianificare e realizzare servizi assistenziali per le
cefalee adeguati ai sistemi e alle esigenze locali. Questi progetti
enfatizzeranno il ruolo della formazione come requisito assoluto
per una efficace concettualizzazione e attuazione di politiche di
salute mentale e di servizi , e valutera i risultati in termini di
riduzioni misurabili nell’onere di attribuibile alle cefalee.

Tabella 2. Gli obiettivi del progetto Lifting the Burden
(Steiner TJ. Lancet Neurol 2004)

dei maschi siano stati visitati almeno
una volta nella loro vita per mal di
testa [49]. La consapevolezza della
persistenza di un notevole divario fra
bisogni di cura per le persone affette
da cefalee e 'assistenza effettiva-
mente erogata, e in riconoscimento
della portata del problema a livello
globale, tre grandi organizzazioni
non governative internazionali, in
collaborazione con 'OMS, si sono im-
pegnate a lavorare insieme. La World
Headache Alliance (WHA), I'Inter-
national Headache Society (IHS), e
la European Headache Federation
(EHF) hanno quindi lanciato nel 2004
una campagna globale in sette fasi
volta a ridurre 'impatto delle cefalee
in tutto il mondo (tabella 2) [50]. La
campagna, chiamata “Lifting the Bur-
den”, & rivolta ad aumentare in tutto
il mondo il livello di consapevolezza
riguardo il peso sociale ed econo-
mico delle cefalee e a promuovere
l'applicazione di terapie e di modelli
assistenziali efficaci.

Partendo dagli stessi presupposti
dell'iniziativa Lifting the Burden, nel
2005 un panel di specialisti, medici di
medicina generale e rappresentanti
dei gruppi di pazienti provenienti da
Europa, Canada, Israele, Sud Africa

e Stati Uniti si sono riuniti a Roma.
L’incontro ha avuto luogo sotto
l'egida della European Headache
Federation (EHF), il World Headache
Alliance (WHA) e 'Universita di
Duisburg-Essen. L'obiettivo finale del
forum era di arrivare a un consenso
formale, espresso nella Dichiarazione
di Roma EHF/WHA sull’emicrania,
che comprendesse i temi, le azioni

e le fasi successive necessarie per

migliorare la cura dell’emicrania e
g
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della qualita della vita tra le persone
affette da emicrania in Europa [51]. Il
documento finale ribadisce I'enorme
rilevanza del problema e pone alcuni
obiettivi chiave per migliorare I'as-
sistenza alle persone che soffrono di
emicrania, come ad esempio accre-
scere la percentuale di coloro che ri-
cevono cure mediche dall’attuale 30%
al 50%, incrementare la proporzione
di persone che vengono trattate in

modo efficace per gli attacchi acuti

di emicrania dall’attuale 40% al 70%,
ed instaurare un trattamento profilat-
tico in almeno il 50% di coloro che ne
hanno necessita.

GLI ASPETTI LEGISLATIVI

Tra le principali barriere che limitano
'accesso alle cure pitt appropriate

da parte delle persone che soffrono
di cefalea sono da annoverare anche
carenze di tipo politico, come

CEFALEE PRIMARIE E NEVRALGIE ESSENZIALI

0-15% 16-30% 31-46%

A) FORME EPISODICHE A B1) FORME EPISODICHE A
FREQUENZA DI ATTACCHI FREQUENZA DI ATTACCHI
MEDIO-BASSA MEDIO-ALTA E SCARSA
E SODDISFACENTE RISPOSTA AL TRATTAMENTO
RISPOSTA AL TRATTAMENTO
1) EMICRANIA SENZA 1) EMICRANIA SENZA
E CON AURA E CON AURA
2) CEFALEA DI TIPO TENSIVO  2) CEFALEA DI TIPO TENSIVO
FREQUENTE
3) CEFALEA A GRAPPOLO 3) CEFALEA A GRAPPOLO
EPISODICA EPISODICA
4) EMICRANIA 4) EMICRANIA
PAROSSISTICA EPISODICA ~ PAROSSISTICA EPISODICA
8) NEVRALGIA DEL 8) NEVRALGIA DEL
TRIGEMINO CLASSICA TRIGEMINO CLASSICA
E ALTRE NEVRALGIE E ALTRE NEVRALGIE
DEL CAPO DEL CAPO

B2) FORME CRONICHE CON C) FORME CRONICHE
RISPOSTA PARZIALE REFRATTARIE
AL TRATTAMENTO AL TRATTAMENTO
1) EMICRANIA CRONICA 1) EMICRANIA CRONICA
2) CEFALEA CRONICA 2) CEFALEA CRONICA
QUOTIDIANA CON O SENZA  QUOTIDIANA CON O SENZA
USO0 ECCESSIVO DI USO ECCESSIVO DI
ANALGESICI ANALGESICI
3) CEFALEA A GRAPPOLO 3) CEFALEA A GRAPPOLO
CRONICA CRONICA
4) EMICRANIA 4) EMICRANIA
PAROSSISTICA CRONICA PAROSSISTICA CRONICA
5) SUNCT (Short-lasting 5) SUNCT
Unilateral Neuralgia with
Conjunctival injection
and Tearing)
6) EMICRANIA CONTINUA 6) EMICRANIA CONTINUA

7) NDPH (new Daily
Persistent Headache)

7) NDPH (new Daily
Persistent Headache)

8) NEVRALGIA DEL 8) NEVRALGIA DEL
TRIGEMINO CLASSICA TRIGEMINO CLASSICA
E ALTRE NEVRALGIE E ALTRE NEVRALGIE
DEL CAPO DEL CAPO

Tabella 3. Regione Lombardia: tabella per la valutazione delle cefalee

nell’'ambito del riconoscimento dell’invalidita civile

riconosciuto anche dall’'Organizzazio-
ne Mondiale della Sanita.

In Italia, a livello nazionale, i pas-

si legislativi piti importanti finora
condotti in relazione alle cefalee sono
stati:

- Il disegno di legge del 29 aprile
2008 “Disposizioni per il riconosci-
mento della cefalea primaria cronica
come malattia sociale”, in cui si
evidenzia che:

«... pur avendo le caratteristiche di
una malattia “sociale”, la cefalea non
& neanche inserita nell’elenco nosolo-
gico delle malattie.»

«Una volta riconosciuta la cefalea
primaria cronica si rendera ovvia-
mente necessario organizzare, in
maniera ramificata, ambulatori e
servizi opportunamente accreditati
per quanto riguarda la diagnosi e la
cura delle cefalee, al fine non solo di
migliorare la cura ma anche di essere
garanti per i pazienti stessi.»

- Con questo DDL «La cefalea
primaria cronica € riconosciuta come
malattia sociale.»

- Lalegge 38 del 15 marzo 2010,
“Disposizioni per garantire I'accesso
alle cure palliative e alla terapia del
dolore”, che colloca I'Italia tra i primi
paesi in Europa a garantire il diritto
del cittadino ad accedere alla tera-
pia del dolore e alle cure palliative
nell’ambito dei livelli essenziali di
assistenza.

Uno degli aspetti pit rilevanti del
testo legislativo & il riferimento alla
creazione di reti nazionali per le cure
palliative e per la terapia del dolore.
Il Ministero promuove l'attivazione e
I'integrazione di reti della terapia del
dolore che garantiscono ai pazienti
risposte assistenziali su base regiona-
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le e in modo uniforme su tutto il terri-
torio nazionale. In sede di Conferenza
permanente Stato-Regioni, vengono
definiti i requisiti minimi

e le modalita organizzative necessari
per l'accreditamento delle strutture
di assistenza e I'identificazione delle
figure professionali con specifiche
competenze ed esperienza nel campo
delle cure palliative e della terapia del
dolore.

Il Ministero della Salute identifica
nella cefalea cronica quotidiana un
dolore cronico benigno invalidante

e, recepita questa linea culturale,
demanda ad ogni Regione il compito
di organizzare la rete e i percorsi dia-
gnostico-terapeutici (PDT) secondo
le proprie caratteristiche ed esigenze.
Il risultato & che nelle diverse Regioni
italiane si registra attualmente una
forte disomogeneita, come recente-
mente descritto dall’Italian Health
Policy Brief “Cefalea: percorsi assi-
stenziali e sostenibilitd” presentato
in Senato nell’ottobre 2012 [51].

Un problema fondamentale & la
difficolta a far rientrare la cefalea

tra le malattie meritevoli di valuta-
zione nell’ambito dell’accertamento
dell’invalidita civile. Infatti, la tabella
delle menomazioni invalidanti del
DM 05/02/1992 & carente per quanto
riguarda i criteri di classificazione
delle cefalee. Tra le regioni, solo la
Regione Lombardia ha emesso una
circolare (n. 30 del 14/12/2006) con le
“Indicazioni operative per la valuta-
zione delle cefalee nell’'ambito dell'in-
validita civile“, con l'intento di dare
istruzioni specifiche alle commissioni
per accertamento dell'Invalidita
Civile (Tabella 3).

Con una lettera datata 17/12/2010,

avente ad oggetto “Indicazioni ope-
rative per la valutazione delle cefalee
nell’ambito dell'invalidita civile”,
anche la Regione Valle D’Aosta ha
fornito indicazioni pill specifiche alle
commissioni sulla valutazione delle
cefalee in ambito di invalidita civile,
sostanzialmente riprendendo la tabel-
la elaborata dalla Regione Lombardia.
Tale tabella non ha valore di legge,
quindi pud essere tranquillamente
disattesa dalle Commissioni, soprat-
tutto quelle che non operano in altre
regioni. E’ perd da considerarsi uno
strumento indicativo delle proble-
matiche lasciate in sospeso dal DM
05/02/1992.

Poiché la cefalea non & ancora
inserita nell’elenco nosologico delle
malattie sociali, la regione Veneto

ha presentato una proposta di legge
statale (n. 4772 del 10 novembre 2011)
dal titolo “Disposizioni per il rico-
noscimento della cefalea primaria
cronica come malattia sociale”, per
promuovere la creazione di centri
per ricerca, profilassi, prevenzione ed
educazione sanitaria.

Oltre alle carenze normative, an-

che I'implementazione dei percorsi
diagnostico-terapeutici (PDT) inco-
raggiati dalla legislazione vigente &
molto disomogenea sia tra le diverse
regioni che tra le ASL di una stessa
regione.

In Emilia Romagna, il “Gruppo di La-
voro Regionale Cefalee” ha prodotto
anche se non ancora licenziato un
documento di indirizzo, unico nel suo
genere, che individua un percorso per
l’'assistenza integrata al paziente con
cefalea in cui vengono identificati e
riconosciuti tre livelli di assistenza
tra di essi integrati nell’ambito di uno

specifico PDT:

+ Primo livello: visita neurologica
generale o dello specialista dell’am-
bulatorio dedicato alla cefalea presso
la propria AQO nel caso di dubbio
diagnostico o di difficolta terapeutica
da parte del MMG

+  Secondo livello: nell’ambito sovra-
aziendale/area vasta sono da riferire
a un centro cefalee i pazienti che
necessitino di modalita diagnostiche
avanzate

- Terzo livello: centro di riferimen-
to “unico” regionale per la gestione
delle cefalee croniche refrattarie
suscettibili di terapia chirurgica

In aggiunta, la Regione ha finanziato
un progetto educativo per la condivi-
sione del PDT tra i medici di medi-
cina generale, mentre I’ IRCSS delle
Scienze Neurologiche di Bologna

ha il compito di istituire il Registro
Regionale per la valutazione dell’ap-
propriatezza degli interventi di neu-
rostimolazione per le cefalee croniche
farmaco-resistenti.

In Lombardia & stato istituito il
“Gruppo di Approfondimento Tecni-
co” con I'intento di creare una rete di
centri riconosciuti per la terapia del
dolore e specifici PDT. Il documento
finale & in fase di stesura, mentre la
ASL di Pavia ha divulgato il proprio
documento che descrive il PDT cefa-
lea (Figura 13).

In Calabria & stato aperto un tavolo
tecnico tra specialisti dei centri cefa-
lee e Regione per istituzione di una
rete di centri cefalee come subarti-
colazione della rete della terapia del
dolore cronico benigno.

In Lazio sono stati attivati dei PDT
integrati alla Rete Regionale Dolore
Cronico non Oncologico secondo il
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modello Hub And Spoke con coin-
volgimento dei medici di medicina
generale e formazione continua degli
operatori sanitari.

In conclusione, si registra una
grande variabilita geografica nelle
politiche sanitarie legate alla cura
delle cefalee, dovute ad una carenza
legislativa a livello centrale e ad

un diverso ritmo di recepimento
degli indirizzi a livello regionale e
territoriale, sebbene esistano prove
inequivocabili che le cefalee hanno
un forte impatto non solo clinico, ma
anche sociale ed economico.

Sono necessarie azioni politiche pilt
mirate in tema di prevenzione, di
equita di accesso alle strutture sani-
tarie, di aumento dell’appropriatezza
delle cure e di pit1 corretta allocazio-
ne delle risorse.

Figura 13.
Flow-chart del PDT Cefalea
della ASL di Pavia

MIGRAINE IN ITALY

CRITERIO DI ACCESSO AL PRONTO SOCCORSO: PAZIENTE AFFETTO DA CEFALEA

PAZIENTE CON CEFALEA SI RIVOLGE
A MMG (0 PLS)

N

MMG / PLS
> RACCOGLIE ANAMNESI GENERALE
E SPECIFICA PER CEFALEA
> EFFETTUA ESAME OBIETTIVO
GENERALE E NEUROLOGICO

SONO PRESENTI SEGNALI
DI ALLARME 0 ANOMALIE

(CFR. (NOTA 1)

SI'RICHIEDONO GLI ACCERTAMENTI
NECESSARI AD ESCLUDERE FORME
SECONDARIE (CFR. NOTA 2)

NO

VIENE POSTA DIAGNOSI
DI CEFALEA PRIMARIA

Sl

IL CASO CLINICO
PRESENTA CARATTERISTICHE
DI PARTICOLARE COMPLESSITA

(CFR. NOTA 3)

MMG PROGRAMMA VISITA NEUROLOGICA/
VISITA PRESSO CENTRO CEFALEE

Sl

MMG
> PRESCRIVE TERAPIA SINTOMATICA
> CONSEGNA DIARI CEFALEA PER
MONITORAGGIO DEGLI ATTACCHI
> PROGRAMMA NUOVA VISITA ENTRO 2
MESI PER VALUTARE LA NECESSITA DI
TERAPIA DI PROFILASSI (SE FREQUENZA
ATTACCHI >2/MESE)

IL CASO CLINICO
PRESENTA CARATTERISTICHE
DI PARTICOLARE COMPLESSITA
(CFR. NOTA 3)

NO

MMG PROSEGUE FOLLOW-UP
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SUMMARY

Headache is one of the most common neurological condi-
tions and in its different forms - tension headache, migrai-
ne, cluster headache - causes high levels of disability.

Epidemiology

- According to WHO estimates, tension headache and
migraine represent the second and third most frequent di-
seases in the world, with a prevalence of 20.8% and 14.7%,
respectively.

- The prevalence is higher among women and during
the working age.

. Itis estimated that in Italy at least 15 million citizens
suffer from headache.

Quality of life

- Headache can adversely affect both physical function
and psychological well-being. It has repercussions on
many aspects of daily life: employment, social relation-
ships, leisure activities, family life, taking of responsibili-
ties.

- Headache markedly affects quality of life in women,
but it also has a negative impact in children and adole-
scents suffering from this condition.

+  The fear of acute attacks induces an abuse of anal-
gesic drugs, which in turn causes medication-overuse
headache, thus generating a vicious circle.

+  People who suffer from migraine have a 5 times grea-
ter risk of depression than the general population.

Disability

- Over 50% of migraine sufferers claim to be confined to
bed during an attack.

It has been estimated that every year in Europe and
the United States 250 million days of work or school are
lost due to migraine.

+ According to WHO, in 2010 headache was responsible
for 22 million years of life lived with disability worldwide,
with a 40% increase as compared with 1990.

- The impact of headache on daily life and productivity
is not only associated with the frequency of attacks, but
also with the level of impairment in the periods between
attacks.

Economic Impact

+  Headache is one of the most costly neurological con-
ditions in Europe, with an estimated cost of 43.5 billion
Euros a year.

. It is estimated that the average annual cost of mi-
graine amounts to 1222 euros (of which 93% for indirect
costs), that of tension headache to 303 euros (92% indirect
costs), while the cost of medication-overuse headache
reaches 3561 euros (92% indirect costs).

«  There is a big gap in costs and resource consumption
between chronic migraine and the episodic form.
Therefore, achieving the reduction in the frequency of
episodes with appropriate treatment can have a decisive
role in reducing the economic impact of headache.

Access to care

+  There is a wide gap between healthcare needs of peo-
ple suffering from headache and real possibility of access
to care.

- In many countries, headache is largely underdiagno-
sed and undertreated for lack of an adequate organization
and education of healthcare workers; this increases the
problem of self-medication and risk of drug abuse-related
chronic headache.

+ InItaly, a “iceberg phenomenon” has been identi-
fied: 53% of women and 66% of males did not received a
diagnosis of migraine, although 44% of women and 37%
of males have seen a doctor for headache at least once
during their lifetime.

- A campaign called “Lifting the Burden” has been
recently promoted by major healthcare organizations, ai-
ming at increasing the level of awareness about the social
and economic burden of headache and promoting the
implementation of effective therapies and care models.

Political aspects

- Inadequate policies represent the main barrier limi-
ting the access to the most appropriate care by persons
suffering from headache.

« A 2008 proposed bill recognized chronic headache as
a social disease, but implicitly deferred to the individual
regions the management of specific diagnostic and thera-
peutic pathways to the individual regions.

« A great heterogeneity exists in the geographical re-
cognition of working disability due to headache, organi-
zation of care, and economic resource allocation, which
results in poor equity for Italian citizens residing in the
different regions.

Call to action

- Recognizing chronic headache as a social disease and
assigning to headache disorders a high priority in heal-
theare and social policies.
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- Raising the level of awareness and education about
headache at a social level and reducing the rate of self
medication with analgesic drugs.

- Raising the level of awareness and education about
headache of general practitioners.

- Invest on the implementation of chronic care models
based on a strong integration between the different levels
of care involved in the management of headache (general
practitioners, emergency rooms, specialists).

- Promoting the achievement of the objectives identi-
fied in the context of the “Lifting the burden” initiative.

- Reduce the regional healthcare policies inequities.
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