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Malattie reumatiche

• “...more than 150 different conditions and
syndromes with the common
denominators of pain and inflammation”.
... “discussed non-fatal outcomes,
mentioning that although the diseases
that kill attract much of the public’s
attention, musculoskeletal or rheumatic
diseases are the major cause of
morbidity throughout the world, having
a substantial influence on health and
quality of life, and inflicting an enormous
burden of cost on health systems”.

Gro Harlem Brundtland, Direttore Generale dell’OMS tra il 1998 ed il
2003

Nel 1987 redasse il rapporto Brundtland (Our Common Future), che conteneva una definizione di sviluppo sostenibile che coniugava le 
aspettative di benessere e di crescita economica con il rispetto dell'ambiente e la preservazione delle risorse naturali.



Classificazione delle malattie reumatiche



Malattia Prevalenza in Italia Stima Other Countries

Lupus eritematoso 
sistemico

5/1.000 (1) 30mila 3/1.000 USA
2.8/1.000 Denmark

Artrite Reumatoide 0,33/100 (2) 200mila 0,3-0,7% Southern
Europe

Spondilartriti e Spondilite 
anchilosante

1,06/100 (1) 640mila 0,1-1,4 popolazioni 
Caucasiche

Sclerosi Sistemica 208-286/1milione 15mila 3-24/100.000

Polimialgia Reumatica 0,37/100 > 50yy 90mila

Artrite Psoriasica 0,42/100 (1) 255mila

Vasculiti 85/100mila 52mila

Connettiviti ed Artriti 
indifferenziate

325mila

Sindrome di Sjogren 0,4-0,6% 300mila

Circa 2milioni

Prevalenza delle MR: il caso delle patologie 
autoimmuni di interesse reumatologico



Quanti sono i malati reumatici in Italia?

Patologie Malati in Italia

Artrosi del ginocchio 1.335.136

Osteoporosi 5.403.880

Lombalgia cronica 3.495.368

Fibromialgia 1.347.273

Malattie autoimmuni reumatologiche 1.907.000

Tot 13.488.658 



Prevalenza delle MR: il caso delle patologie 
autoimmuni di interesse reumatologico

• The authors showed that both genetics and 
environment are major factors in, determining 
the risk of autoimmune diseases. 

• While the industrial regions of North America 
and Northern Europe are associated with a 
high prevalence and incidence of these 
disorders it has also been reported that the 
rates of these disorders are rising also in urban 
residential areas in Africa, Asia, Southern and 
Eastern Europe and Latin America. Evidence 
suggests that environmental factors such as 
smoking, infections, exposure to sunlight 
(ultraviolet radiation), western nutritional 
habits, xenobiotics, as well as physical and 
psychological stress are playing an increasing 
role in the pathogenesis of these disease

Carmi G, Amital H. The Geoepidemiology of Autoimmunity: Capsules from the 7th International Congress on 
Autoimmunity, Ljubljana, Slovenia, May 2010. Isr Med Assoc J. 2011 Feb;13(2):121-7



Artrite Reumatoide





Artrite Reumatoide



Artrite Psoriasica

Malattia Psoriasica
• Cute;
• Articolazioni;
• Occhio;
• Intestino;
• Metabolismo.



Spondilartriti sieronegative

• Gruppo di artriti infiammatorie 
caratterizzate dal coinvolgimento 
della sinovia e delle entesi sia a livello 
della colonna (spondilo-) che delle 
articolazioni periferiche (-artriti). 
Queste artriti sono strettamente 
connesse dall'assenza sierica del 
fattore reumatoide (sieronegative) e 
colpiscono prevalentemente individui 
geneticamente predisposti.



Spondilartriti sieronegative



Spondilartriti sieronegative



Connettiviti







Biologici: la nuova era terapeutica

• I farmaci biologici possono essere suddivisi in 
otto categorie: antibiotici, fattori di 
coagulazione, ormoni, fattori di crescita, 
citochine, enzimi, vaccini e anticorpi 
monoclonali.

• L'insulina è considerata il primo farmaco 
biotecnologico prodotto per via ricombinante, 
in un batterio chiamato E.coli nel 1982.



Biologici: la nuova era terapeutica

• Negli ultimi anni il numero di farmaci di origine biologica 
e biotecnologica è aumentato in modo esponenziale, 
ormai esistono farmaci biotech contro diversi tipi di 
cancro, diabete mellito, malattie infettive (virus 
AIDS/HIV), così come le malattie cardiovascolari, 
neurologiche, respiratorie e autoimmuni.

• La scadenza dei brevetti dei primi farmaci di origine 
biotecnologica e il loro elevato fatturato hanno causato 
la conseguente comparsa di prodotti biosimilari, hanno 
posto diverse domande alle autorità sanitarie di tutto il 
mondo per quanto riguarda la definizione, struttura e 
requisiti per l'autorizzazione a commercializzare tali 
prodotti.



Poliedricità dei biologici



Adapted from Voulgari PV. Expert Opin Emerging Drugs 2008;13:175–96

IL=interleukin; PMN=polymorphonuclear leucocyte

TNF inhibitor

Anakinra

Rituximab

Abatacept

Tocilizumab



Anti-TNF



Anti-TNF



Anti-IL6

• Tocilizumab è un anticorpo monoclonale 
umanizzato IgG1 diretto contro il recettore 
dell’interleuchina-6 (IL-6) umana, prodotto in 
cellule di ovaio di criceto cinese (CHO) 
mediante la tecnologia del DNA 
ricombinante. 

• E’ indicato da solo o in associazione al MTX 
nell’AR attiva non responsiva a precedenti 
trattamenti con DMARDs e nel trattamento 
dell’artrite idiopatica giovanile sistemica 
(AIGs) attiva in pazienti di età uguale o 
superiore ai 2 anni che non abbiano risposto 
adeguatamente a precedente terapia con 
farmaci anti-infiammatori non steroidei 
(FANS) e corticosteroidi sistemici.



Anti-IL17



AnAnti-IL12/23



Modulatori cellulari t-cell



Modulatori cellulari b-cell



Modulatori cellulari b-cell



Modulatori cellulari b-cell



Anti-Blyss1



Small molecules





Nanotecnologie



Appropriatezza



Appropriatezza



Dieci principi per un appropriato comportamento 
organizzativo e prescrittivo in Reumatologia

1. Il responsabile del Centro Prescrittivo deve garantire ai pazienti 
l’accesso alle cure salvaguardando l’eguale diritto di tutti i 
cittadini, oltre che consentire di evitare i danni disabilitanti delle 
patologie grazie ad una terapia adeguata e precoce. 

2. Il Centro deve dotarsi di un registro paziente, possibilmente 
mediante software dedicato; deve poter produrre una reportistica 
periodica sui pazienti trattati e dei farmaci utilizzati, e predisporre 
un regolamento concernente i comportamenti cui ogni singolo 
medico del centro deve fare riferimento. 

3. Il Centro deve ottemperare a procedure condivise in modalità di 
rete (Hub e Spoke) tra ASL, aziende ospedaliere e Regione, per 
l’arruolamento dei pazienti da parte dei centri prescrittivi, allo 
scopo di favorire il controllo della spesa da parte degli organi 
amministrativi preposti. 

4. Il Centro deve rispettare il budget d’induzione di spesa, al fine di 
avere comportamenti prescrittivi responsabili e finalizzati al suo 
contenimento. 





Dieci principi per un appropriato comportamento 
organizzativo e prescrittivo in Reumatologia

5. La prescrizione medica, atto complesso a valenza sia clinica che giuridica, è 
di responsabilità del singolo medico che redige la ricetta. Il conseguimento 
della specialità idonea conferisce il diritto/dovere alla prescrizione che 
esprimerà - sempre - il miglior trattamento possibile per il paziente. Il 
medico - dipendente o convenzionato col SSN - è tenuto al rispetto delle 
regole della struttura (UOC, SSD, SS), dell’Azienda Sanitaria e della Regione 
presso la quale lavora. Egli opera osservando gli specifici PDTA o, in 
mancanza, considerando le raccomandazioni delle società scientifiche. 

6. Nel rispetto del principio di centralità del medico che prescrive, è 
inalienabile la libertà di scelta del medico prescrittore. Non può essere 
automatica la sostituibilità del farmaco da parte del farmacista. Nello 
specifico non può essere accettato lo “shift automatico” da parte del 
farmacista tra farmaci biotecnologici originator e biosimilari; l’eventuale 
shift tra originator e suo biosimilare dovrà essere deciso dal medico in 
maniera condivisa con il paziente; riaffermando il ruolo centrale dello 
specialista nella scelta del miglior trattamento nel singolo paziente. 



7. De burocratizzare la libertà di scelta: L’imposizione al medico di 
adempimenti burocratici per esercitare la propria libertà di scelta, 
nel momento in cui si eccedono i limiti di quanto è ragionevole 
per un monitoraggio di appropriatezza, si traduce almeno nella 
sottrazione di tempo all’attività clinica, se non in un vero e proprio 
condizionamento di fatto delle decisioni terapeutiche. In termini 
di diversi diritti e doveri dovranno sempre essere separati gli atti 
di prescrizione (propria del medico) da quelli erogativi (consoni 
alle Farmacie e alle Amministrazioni). Tali atti (prescrizione ed 
erogazione) sono però momenti inscindibili in un processo di cura 
della persona e perciò vanno evitati al massimo eventuali conflitti 
attraverso corretti regolamenti aziendali e regionali concordati tra 
le parti. 

8. Ogni singolo medico prescrittore ha l’obbligo - professionale ed 
etico - di portare a termine corsi di aggiornamento e di 
formazione specifici, organizzati dalle Società scientifiche, con 
cadenza almeno annuale. 

Dieci principi per un appropriato comportamento 
organizzativo e prescrittivo in Reumatologia



9. I biosimilari sono da preferire, laddove possibile, nel trattamento dei pazienti naive ai 
fini di contribuire al contenimento della spesa farmaceutica e dare maggiori 
possibilità di accesso ai pazienti; nei pazienti già in trattamento con l’originator è 
corretto il loro mantenimento, garantendo la continuità terapeutica; non è accettabile 
la sostituibilità automatica tra originator e biosimilare da parte del farmacista; è un 
diritto giuridico inalienabile la tutela della libertà di scelta del medico prescrittore. 
L’uso dei biosimilari in età pediatrica richiede particolare cautela, poiché i bambini 
hanno profili di rischio e comorbidità diversi rispetto agli adulti e possono presentare 
effetti collaterali e manifestazioni cliniche distinte dagli adulti. 

10. Lo specialista reumatologo operante sul territorio, e non ammesso dalla Regione alla 
prescrizione dei farmaci biotecnologici, deve essere partecipe alla rete d’assistenza sia 
nell’individuazione, sia nella cura che nel monitoraggio del proprio paziente affetto da 
una patologia reumatologica oggetto di trattamento con farmaci ad alto costo. Egli 
deve poter avere accesso alle liste di prenotazione per l’immissione in terapia dei 
pazienti e può, d’accordo con il responsabile del centro prescrittore, seguire lui stesso 
il percorso diagnostico e terapeutico del proprio paziente in modo diretto, 
partecipando attivamente al processo di cura. 

Dieci principi per un appropriato comportamento 
organizzativo e prescrittivo in Reumatologia



Appropriatezza

Prescrittiva

Organizzativa

Sostenibilità


