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Disclosure

La Fondazione si regge sul lavoro volon-
tario e gratuito di Consiglio Direttivo, Comitato scientifico e autori
delle pubblicazioni. Non presenta conflitto, ma con

gli interessi del SSN e della Salute della comunita dei cittadini.

Background

Il DdI sulla Responsabilita professionale esclude colpa grave se
il sanitario «si e attenuto alle buone pratiche e LG adottate dalle
Societa scientifiche» (Ss)... iscritte in elenco del Ministero Salute.

Tale delega anomala attribuisce alle Ss (escludendo gli altri attoril)
la titolarita per legge di stabilire cio cui tutti i sanitari si devono
attenere per non rischiare.

Ma gia oggi molte LG di Ss sono condizionate (anche) da:



Background

a) punti di vista parziali, non ricomposti in visioni sostenibili
b) umane logiche autoreferenziali

c) relazioni finanziarie con produttori di tecnologie sanitarie (che
aumenterebbero per Ss titolari di questo nuovo potere, di fatto
vincolante per tutti i clinici).

Inoltre gli interessi degli specialisti di una disciplina portano og-
gettivamente a forte enfasi sulle proprie prestazioni,
per come sono pagati e incentivati sul lavoro e in
libera professione, per carriera, potere, prestigio...

Questi elementi strutturali possono operare anche
dove appaiano formalmente rispettati (gran parte
de)i criteri della Checklist AGREE Il, o degli stan-
dard G-I-N, ad es. quando le risorse degli sponsor
consentano di acquisire sarti di grande abilita ...




Conflict of interest between Professional Medical Societies and
industry: an analysis of the Italian Medical Societies' websites
Fabbri A et al. In press
Ricerca sui siti web delle 131 Societa mediche registrate FISM (2014)

Trasparenza e Governance

Codice etico che affronta le relazioni con industria 4,6%
Report finanziario annuale sul sito 6,1%
Loghi industriali sul sito web 29%
Sponsorship industriale nel programma dell’ultima 65%

conferenza annuale

Sponsorship industriale di simposi satelliti 36%

Rischio relativo (corretto) delle Societa con codice etico di avere:

Sponsorshlp industria far-maceutlca o dei dl.sp05|t.|- 1,35 (1,14-1,58)
vi nel programma dell’ultima Conferenza/Simposi

Loghi dei produttori sui siti web 1,36 (1,15-1,61)



Open Access Research

BM) Open Proliferation of gynaecological scientific
societies and their financial

transparency: an Italian suryex N
La trasparenza su

o ”a questioni finanziarie
Paolo Vercelllm,_’ Pg)la Vigano,“~ Maria Pina Frattarud e conflitto d’interessi
Edgardo Somigliana“

e quasi inesistente y
reasons. Of the remaining 47 professional associations,

17 covered both obstetrics and gynaecology, four were
specialised in obstetrics, 26 in gynaecology and 46
provided continuing medical education (CME) activities.
The number of societies has quadrupled in the last

35 years, increasing at a mean rate of one additional
society per year. The headquarters of the associations
were located in the offices of a professional congress
organiser in 15 instances, and advertisements or links
to industry products were present in 12 societies’
websites. Bylaws were accessible in 32 websites. No
information was publicly available regarding competing
interests, financial statements and quantitative external

funding. :




Obiettivi
Dimostrare che le Ss, per punti di vista parziali, visione mono-
disciplinare, condizionamenti di produttori e tante altre conve-

nienze convergenti, non possono essere le sole né le prime
titolari nel decidere cosa devono fare i sanitari operanti nel SSN.

Metodi

lllustrare con 10 esempi su condizioni di grande prevalenza/t
ead

vanza tratti da LG/buone pratiche di importanti Ss italian r
guanto in http://fondazioneaIIinearesanitaesalute.org/?p=3623)10

la sistematica divergenza delle raccoman-
dazioni rispetto al punto di vista di un SSN
che voglia assicurare a tutti interventi effi-
caci, sicuri, a costi sostenibili dalla comunita.




Metodi (LG e Ss considerate negli esempi)

Ipertensione arteriosa — Cardiologia (SIIA, ANMCO, SIC)
Malattia da reflusso gastro-esofageo (SIGE)

Terapia sostitutiva ormonale in menopausa (SIGO, AOGOI)
Demenze (SINDEM, AIP)

Depressione (Societa Italiana di Psichiatria)

Screening BPCO (AIPO, SIMeR-AIMAR UIP)

Gestione della febbre (SIP)

LARN 2012 (SINU) e LG per una sana alimentazione (CRA-Nut)

piu altri 10 esempi gia pubblicati su Salute Internazionale e
inviati in lettera aperta alla Ministra Lorenzin: diabete, cancro
prostata, ipercolesterolemie, angioplastiche, AR, lombalgia...

Oggi c’e spazio per pochissimi... ma leggete gli altri
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ORIGINAL ARTICLE

Olmesartan for the Delay or Prevention
of Microalbuminuria in Type 2 Diabetes

Hermann Haller, M.D., Sadayoshi Ito, M.D., Ph.D., Joseph L. Izzo, Jr., M.D.,
Andrzej Januszewicz, M.D., Shigehiro Katayama, M.D., Ph.D., Jan Menne, M.D.,
Albert Mimran, M.D., Ton |. Rabelink, M.D., Ph.D., Eberhard Ritz, M.D.,
Luis M. Ruilope, M.D.,_LarsC Bump, M.D., and Giancarlo Viberti, M.D.,
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ABSTRACT

BACKGROUND

Microalbuminuria is an early predictor of diabetic nephropathy and premature car-
diovascular disease. We investigated whether treatment with an angiotensin-receptor

blocker (ARB) would delay or prevent the occurrence of microalbuminuria in pa-
tients with type 2 diabetes and normoalbuminuria.

METHODS
In a randomized, double-blind, multicenter, controlled trial, we assigned 4447 pa-
tients with type 2 diabetes to receive olmesartan (at a dose of 40 mg once daily) or

placebo for a median of 3.2 years. Additional antihypertensive drugs (except angio-
tensin-converting—enzyme inhibitors or AREs) were used as needed to lower blood
pressure to less than 130/80 mm Hg. The primary outcome was the time to the first
onset of microalbuminuria. The times to the onset of renal and cardiovascular
events were analyzed as secondary end points.

NB: a dose piena (8/°14):
Olmesartan = € 320/anno
Valsartan =€ 164/anno
Candesartan=€ 132/anno
Ramipril =€ 83/anno

Qual e il buon motivo per
scegliere olmesartan?

From the Depariment of Nephrology
and Hypertension, Hannover Medical
School, Hannover (H.H., J.M.); the De-
partment of MNephrology, University of
Heidelberg, Heidelberg (E.R); and the
Department of MNephrology, Heinrich-
Heine-University Disseldorf (L.C.R) —
all in Germany; the Department of Clini-
cal Medicine, Division of Nephrology,
Endocrinology, and Vascular Medicine,
Tohoku University Graduate School of
Medicine, Sendai (5.1); and the Depart-
ment of Endocrinclogy and Diabetes,
Saitama Medical School, Iruma, Saitama
(5.K.) — both in Japan; the Department
of Medicine, School of Medicine and Bio-
medical Sciences. State University of



The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

Table 2. Secondary Efficacy End Points during the Double-Blind Treatment Period.*

Olmesartan  Placebo Hazard Ratio

End Point (N=2232) (N=2215) (959 CI) P Value
no. of patients (%)
Composite of cardiovascular complications or death from 96 (4.3) 94 (4.2) 1.00 (0.75-1.33) 0.99

cardiovascular causes

Composite of death from any cause 0.7) 1.70 (0.90-3.22) 0.10

Death from cardiovascular causes 0.1)
Death not related to cardiovascular causes 8 (0.4) 10 (0.5)
Death from unknown cause 3(0.1) 2(0.1)
Composite of death from cardiovascular causes 15 (0.7) 3(0.1) 494(143-17.06) 0.01
Sudden cardiac death .3) o <0.1)
Death due to fatal myocardial infarction 2)
Evidence of recent myocardial infarction on autopsy 0 0
Death due to congestive heart failure b 0

Death during or after perc I\/Iagglo
angioplasty or CABG

Death due to fatal stroke

Composite of cardiovascular g

87 (0.62-122)  0.42
onset atrial fibrillation

Composite of new-onset atrial

.67 (0.37-1.19) 0.17
emic attack

Composite of all cardiovasculz .87 (0.65-1.18) 0.37

# All results were based on adjuy
use of a Cox proportional-haz;
the time to the onset of an ev
any component of the compo

nts were analyzed with the
. For composite end points,
1) to the first occurrence of
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Fig. 2 — Confronto del costo di sartani (A)
e sartani + diuretici (B) Federfarma 25-8-2014
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Quali indicazioni dal Presidente della SIIA / Societa Italiana Ipertensione Arteriosa?

La prima webTyv
il

medico italiano

03:42/ 06:40

[ Yai al'area tematica

Importanza della terapia antipertensiva di
dssocliazione Qualche esempio a caso:

\ )}
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Massimo Volpe (Universita di ana nza } PreS|d SIHA

Il controllo della pressione arteriosa viene raggiunto solo in circa un terzo
dei pazienti sottoposti a terapia antlpertﬂnswa Un Faftﬂre i:h|a'.fe per
aumentare le probabilita di successg g ST :
del regime farmacologico, o=
farmagi.
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ﬂLRB-Hasvtl[Single-l’ill Platform to Guide a Practical 'I“herapuulic]

Approach to Hypertensive Palients

‘ Massimo Volpe « Alejandro de la Sierra -

Reinhold Kreutz - Stephane Lavrent -
Athanssios J. Manolis

Recaived 10 December X613/ Socepted: 25 Tanusey 2014
o Sprnger Endsmations] Publibdng Switeerlad 20004

Abstract  Hyperiension 145 o mapor modi fable nsk for the
development of cardiovasculor, cerebroviscular and renal
diseases, Thus, effective weatment of high blood pre<sure
is un important strafegy for reducing  disease burden:
hovwever, in spite of the avalability of numerous effective
therapigs only 3040 % of palienls with hyperlension
pchisve the moommendsd blood pressure goald of 140/
90 mmHy. Lack of sdhernee to therapy and reluctance 1o
inlensi fy therapy are cited frequently 1w explain the dis-
crepuncy  between  polentin]l  mnd  oftainmed  ouoloomes.
Adherence s closely related 1o the tolerability, effective-
nesy wnd complexity of therapy. Therapeutic inerlis muy be
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nﬂmao -_tgt:mh over tolerability, o6 well a5 the luck
11& preferences for therapies when mimagimg patients
with risk Tactors and comorbidities, Effective and well-
tolemied single pill combination thempies ame now ovail-
able that improve adherence and simplify treatment, The
combination of & renin-angiclensin system blocker with a
calcivm chumnel blocker and o divretic improves adherence
Lo theropy. We have devised o practical tool for onenling
the application of well-tolerated single pill 23 drug fixed
dose combmation thempies in clinicel sietions commonl v
gncouniered when treating  hyperiensive patients, This
approach emplovs the angiolensin receplor blocker olme-
surtgn ulone or n combinations with amlodipine andfor
hydmchlorathiaeide. This pluform 19 based on clinical
evidence, puidelines, best proctice, and climoul expetience
where mome of these 8 wvailsble. We believe it will
increase the perceniage of hypenensive patients who
gchieve blood pressure control when upplied a5 purt of an

oS 5399‘
or P\

inteprative approach that meludes regulor follow-up and
imstruction on lifestvle chinges.
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hypertension if carotid atherosclerosis is present [10]. "European
Renal Best Practice (ERBP) position statement on Kidney Disease:
Improving Global Outcomes ( KDIGO) Clinical Practice Guideline for

the: Management of Blood Pressure in Nm-dia!y:-;i.vdcpcniegt
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Fig. 2 Platform for treating hypertensive patienis who have overt dialysis-dependent Chronic Kidney Disease: an e

organ damage. Patients continue to receive treatment for underlying some caveats for real-life application [19]. “2013 E
conditions according to the appropriate guidelines. Avoid dual RAS the management of stable coronary artery disease
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DIRITTOSANITARIO

WWW.DIRITTOSANITARIO,NET STAMPA QUESTA PAGINA “

27.05.2011 Promozione dell'appropriatezza e razionalizzazione d'uso dei
farmaci

il medico, che ha chiesto ed ottenuto di operare nel sistema sanitario
regionale, & tenuto a rispetiare le regole prefissate, potendo da esse
discostarsi, per quanto attiene ai {armaci da prescrivere, solo se in scienza
e coscienza e convinto che il farmaco piu costoso € il solo capace di
fronteggiare la patologia al suo esame, e ne da adeguata dimostrazione. La
violazione del codice deontologico del medico sussiste invece nel caso in
cui prescrive il farmaco pil costoso pur essendo adeguati agli effetti

4 terapeutici quelli di minor costo per la collettivita, che & cosi chiamata a
\§ sostenere la spesa farmaceutica senza un apprezzabile vantaggio sul piano

. terapeutico.

T.A.R. Roma @ez. Il del 14 marzo 2011 sentenzan. 2238

Servizio Educazione all'Appropriatezza ed
EBM



Societa Italiana di Gastroenterologia (SIGE) in MRGE

Privilegia approcci step down con IPP, rispetto a step up, che
hanno uso di IPP molto minore benché altrettanto efficaci nel
confronto diretto (van Marrewijk CJ, DIAMOND. Lancet 2009).

Gli IPP si associano a eccesso di seri effetti avversi:
e polmoniti, ospedaliere e di comunita

e infezioni intestinali (clostridium difficile, salmonella, shigella ...)
e osteoporosi e fratture, se assunti per anni S |
- Oggi anche sen-
e dubbi su rischi tumorali a lungo termine, carcm0|d| za prescrizione !
e allergie da cibo; malassorbimento B,,, ferro, Mg... ~======= S
e malattia renale cronica e nefriti acute interstiziali v
® piu sanguinamenti intestinali con ASA (paradosso)
e lieve aumento di sindromi coronariche acute

e alterazioni psichiche e demenza
e grave rischio di rebound e dipendenza

Non indica i piu costo-efficaci (oggi rabe- e omeprazolo)
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Ss Italiane Neurologia Demenze (SINDEM), Psicogeriatria (AlP)

esagerano stime e trend temporali, parlando di «progressiva
inarrestabile epidemia di demenze», mentre l'incidenza nei
paesi ricchi e in diminuzione (Larson EB, NEJM 2013/ Satizabal, NEJM 2016),

e lasciano intendere — senza prove - che le diagnosi precoci:

e consentano terapie efficaci (ad oggi non disponibili)

e inducano comportamenti salutari (ma puo essere I'opposto!)
 migliorino la qualita di vita (argomento bizzarro).

Invece hanno alto costo-opportunita, basso potere |

predittivo, possono rovinare la vita, ed espongono a: 3

e incidentalomi (malformazioni cavernose, arterio-
VENOSeE... Morris Z. BMJ 2009) SU cui sarebbe meglio
evitare di intervenire (Al- shahi Salman. ROUSH, 2014)

e cancri radioindotti (1/6.300 Pet encefalo a 70enni)




SINDEM/AIP hanno anche inventato il “diritto alla dia-
gnosi” (intesa come diagnosi differenziale tra demenze,
tutt’altro dal diritto a escludere rare forme reversibili, o
dal diritto alla rassicurazione).

Il «diritto alla diagnosi» e 'opposto dellEBM

Aforisma di Cochrane

«Prima di fare (o prescrivere) un esame
decidete che cosa farete se: 7

a) e positivo,
oppure
b) e negativo.

Se la risposta e |a stessa, non fate l'esame»



Conclusioni

Le Ss non possono essere uniche né prime titolari di
LG/raccomandazioni per i sanitari italiani  , a maggior
ragione per chi opera nel SSN.

dovrebbero aver valore di piu che
normativo (pur essendo utili riferimenti nel contenzioso)

Allineare Sanita & Salute

Fondazione
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(segue) Conclusioni

i per formularle, _

, dovrebbero comprendere esponenti delle Ss, degli Ordini,
metodologi con esperienza di LG,

di interventi sanitari, rappresentanze di pazienti, tutti tenuti
a dichiarare le proprie relazioni finanziarie,

inclusi

di valutazioni di efficacia e costo-efficacia, e per-
sonale verso il datore pubblico di lavoro di esplicitarne I'impatto
previsto sui costi del SSN

le bozze andrebbero
prima di adozioni formali (come fanno NICE, USPSTF, ecc.),
che le arricchiscano e favoriscano la condivisione.

Allineare Sanita & Salute
Fondazidne



ﬁ/ www.allinearesanitaesalute.orq
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Allineafe Sanita & Salute

Fondazione

Mission
fornire ai Sistemi
Sanitari un supporto di
[ ricerca, conoscenze e strategie
per superare il conflitto di interessi con la Salute
che coinvolge un numero crescente di attori in Sanita.
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