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Introduzione

La presente pubblicazione riporta i risultati di un confronto
tra esperti nel settore del disturbo da uso di oppioidi (DUO),
finalizzato a rilevare punti di forza, criticita ed opportunita
dell’introduzione di una formulazione settimanale e/o men-
sile di buprenorfina (BPN) depot, con somministrazione sot-
tocutanea, nella pratica clinica italiana, all’interno dei diversi
setting di cura.

Si tratta di una nuova formulazione che grazie all’innovativo
sistema di rilascio FluidCrystal consente livelli plasmatici sta-
bili paragonabili a quelli della BPN giornaliera sub-linguale
o film, nell’arco di una settimana (8, 16, 24 e 32 mg) o un
mese (64, 96,128 e 160 mg).

Dopo la somministrazione sottocutanea, il sistema di rilascio
gelifica a contato con i fluidi corporei intrappolando al suo
interno la buprenorfina permettendo un rilascio prolungato
e programmato nel tempo. Le formulazioni depot di bupre-
norfina, proprio perché iniettabili, ad oggi rappresentano le
uniche in grado di arginare se non eliminare del tutto i feno-
meni di misuse e di diversione che caratterizzano le formu-
lazioni orali di buprenorfina.

Epidemiologia della dipendenza da oppiacei

In ltalia si stima siano in trattamento per dipendenze pa-
tologiche circa 250.000 utenti (OISED, 2023): tra questi,
quelli con dipendenza da sostanze psicoattive rappresenta-
no i due terzi della casistica (65,9%), seguono gli alcolisti
(24,6%), quelli con dipendenza da gioco d’azzardo patologi-
co (6,0%), da tabacco (3,0%) e poi da altre forme di dipen-
denza, quali internet, social, sex addiction, ecc. (0,3%).
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La maggior parte dei pazienti (85,8%) € in carico presso i
servizi pubblici del SSN (Ser.D.); il 14,2% presso i servizi del
privato sociale (comunita terapeutiche, servizi ambulatoriali
accreditati - Servizi Multidisciplinari Integrati, SMI).
Soffermando l'attenzione sulla dipendenza da sostanze psi-
coattive, secondo le stime elaborate da OISED, risultano
presi in carico 150.818 utenti, ovvero circa il 20% dei con-
sumatori non occasionali di sostanze psicoattive: 127.365
dal Ser.D. (comprensivi di circa 20.000 utenti residenti in
carcere o in strutture del privato sociale), 12.817 dal privato
sociale e 10.636 da strutture carcerarie (Rapporto OISED
2023); oltre il 60% di quelli in carico ai Ser.D. presenta una
dipendenza da oppiacei.

Fig. 1 - Distribuzione utenti per tipologia di sostanza d’abuso

Quota utenti in carico

ai Ser.D. (%)

Tipo di sostanza primaria

Oppiacei 62,9

Cocaina 24,5
Cannabinoidi 11,3

Altre sostanze (ipnotico-sedativi, 1,3

stimolanti, allucinogeni
o inalanti volatili)

Fonte: Flusso SIND, Ministero della Salute

Si tratta di un’utenza per il 92,6% italiana e prevalentemente
in eta attiva: circa il 68,5% si concentra nella fascia d’eta
25-54 anni.

Il fenomeno della dipendenza da sostanze psicoattive in-
teressa circa un terzo della popolazione carceraria, ed un
terzo di questi (5.323 detenuti) ha un DUO; di questi 2.642
sono in carico presso il Ser.D. (Relazione DPA 2022).

Nelle realta del privato sociale, a fronte di 26.633 utenti in
carico, il 29% ha un disturbo da uso di oppioidi (Relazione
DPA 2022).

In sintesi, si stima che complessivamente in lItalia ci siano
circa 90.000 soggetti con un disturbo da uso di oppioidi:
I'89% ¢ preso in carico dai Ser.D., il 5,8% & in carcere ed
il restante 5,2% nelle strutture del privato sociale (comunita
terapeutiche, ecc.).

Secondo quanto riportato nel flusso ministeriale SIND, presso
i servizi pubblici operano 6.213 persone dedicate alla dipen-
denza da sostanze psicoattive, con una progressiva riduzione
negli ultimi anni (-19,6% rispetto al 2015); per il 32,4% si
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tratta di personale infermieristico, per il 21,3% di personale
medico, per il 15,1% psicologi, per il 13,9% assistenti sociali,
per il 10,6% educatori professionali, per il 4,1% personale
amministrativo, ed il restante 2,6% altre figure professionali.

Aspetti organizzativi ed economici della presa in
carico

La presa in carico degli utenti con DUO avviene presso i
Ser.D., e prevede molteplici interventi nella prima fase di
valutazione diagnostica, tra cui lo screening tossicologico
con esami su matrice urinaria e/o cheratinica. In base al-
la situazione clinica rilevata viene formulato un program-
ma terapeutico-riabilitativo personalizzato. Gli interventi
comprendono trattamenti medico-farmacologici associati a
trattamenti psicologici/psicoterapeutici, riabilitativi di reinse-
rimento socio-lavorativo. Secondo i dati del Flusso ministe-
riale SIND, il 76,1% degli utenti riceve prestazioni farmaco-
logiche, 1'11,6% sanitarie (visite, ecc.), il 7,1% psicosociali, il
5,2% altro e lo 0,1% inserimento in comunita.

Le varie tipologie di trattamento possono essere effettuate
direttamente dai Ser.D. o da strutture del privato sociale
accreditato. Nel caso di soggetti incarcerati, il Ser.D. terri-
torialmente competente effettua la valutazione clinica del
detenuto con disturbo da uso di oppioidi provvedendo alla
prescrizione del trattamento farmacologica. Generalmente,
il trattamento farmacologico viene erogato dagli operatori
delle Sanita Penitenziaria a cui spetta la supervisione della
somministrazione del trattamento. In alcune carceri di grandi
dimensioni, la presenza di un Ser.D. interno al carcere per-
mette la somministrazione e la supervisione dell’assunzione
da parte degli operatori Ser.D.

Nelle comunita terapeutiche, non essendo nella maggior
parte delle realta presente personale sanitario, i trattamenti
farmacologici vengono affidati daiSer.D.SerD di riferimento
territoriale ai pazienti o a terzi, su delega del paziente stesso,
sebbene la assunzione avvenga con supervisione da parte
dell’'operatore sociale della comunita.

Nel carcere il 56,0% delle prestazioni erogate & di tipo far-
macologico, il 22,0% psicosociale, 1'11,8% sanitarie (visite,
ecc.) ed il 10,1% altro tipo di prestazioni.

Nelle comunita terapeutiche il 42,9% delle prestazioni sono
di tipo psicosociale, il 36,1% sanitarie (visite, ecc.), 1'8,7% di
inserimento in comunita e altro, ed il 3,5% farmacologiche.

| farmaci agonisti utilizzati nei Ser.D. sono quelli indicati per
il trattamento del DUO: il metadone, la buprenorfina, la bu-
prenorfina in associazione al naloxone ed il levometadone.-
[l metadone, un agonista totale degli oppioidi, risulta essere
il farmaco pill comunemente impiegato (circa nell’80% dei
casi) nelle terapie del DUO (EMCDDA, Relazione Europea
sulla droga 2019), sia per il trattamento di disassuefazione
sia per il trattamento protratto. Si presenta in due formazio-
ni: sciroppo cloridrato e compresse.

La buprenorfina, un agonista parziale degli oppioidi, assunta
per via orale attraverso compresse o film sublinguali, viene
utilizzata nel 17% della casistica (EMCDDA, Relazione Eu-
ropea sulla droga 2019), soprattutto in associazione con il
naloxone (antagonista degli oppioidi).

Il levometadone cloridrato, di recente introduzione, ha un’e-
mivita pit lunga rispetto al metadone, ed e utilizzato per la

Mission 65-66, Italian Quarterly Journal of Addiction

terapia sostitutiva per la dipendenza da oppioidi negli adulti,
presentando una sicurezza cardiovascolare superiore a quel-
la del metadone.

| farmaci agonisti per il disturbo da uso di oppioidi possono
essere associati a farmaci per il trattamento di comorbidita
psichiatriche (antidepressivi, antipsicotici, ansiolitici, ipnotici
e antiepilettici) o a farmaci per il trattamento di altre pato-
logie internistiche correlate (es. patologie infettive) o per il
trattamento sintomatico dell’astinenza.

Nell'ambito dei farmaci agonisti ad oggi disponibili in Italia,
recentemente e stata introdotta la formulazione depot di
buprenorfina. Le formulazioni depot sono gia ampiamente
utilizzate in molti ambiti della medicina (malattie infettive,
metaboliche, terapia del dolore, salute mentale, ecc.), per gli
aspetti positivi che presentano.

In termini economici il fenomeno della dipendenza da so-
stanze psicoattive genera un costo complessivo annuo per
il Paese di € 7 mld (Rapporto OISED). La presa in carico
da parte dei Ser.D. e/o del privato sociale rappresenta ap-
pena il 20% (€ 1,41 mld) del costo; il 58% del costo totale
e attribuibile alle patologie droghe-correlate, ai decessi per
overdose e all’assistenza ospedaliera conseguente agli eventi
avversi da misuse, ecc.; il 22% (€ 1,54 mld) all’'ordine pub-
blico e alla gestione degli illeciti amministrativi e/o reati, e
alla detenzione.

Dei costi di presa in carico di tale tipologia di pazienti, €
1,4 mld., i Ser.D. ne rappresentano il 65,4% ed i servizi del
privato sociale il 34,6%. Nei Ser.D. il 67,0% del costo e re-
lativo al personale, il 5,2% ai farmaci, il 7,8% agli esami per
screening tossicologico delle sostanze di abuso.

Il costo medio annuo di un paziente con dipendenza da
sostanze psicoattive in trattamento presso i Ser.D., & pari a
€ 5.236,0: il 67,0% del costo e per il personale (€ 3.507,0),
il 7,8% per lo screening delle sostanze d’abuso (€ 410), il
5,2% per farmaci (€ 272), il restante 20% € per i costi gene-
rali del servizio.

Nel caso di presa in carico in strutture residenziali del priva-
to sociale il costo medio annuo sostenuto per ogni utente e
pari a € 23.471.

Fig. 2 - Costo medio annuo assistenza sanitaria utente con dipen-
denza da sostanze psicoattive: valore e composizione

Costi generali; 1.047 €;
Altro; D€; 20%
0%
Visite; D €;

Accertnto sostanze
0%

d'abuse; 410 €; 8%

Farmaci; 272 €;5%

Fonte: Rapporto OISED 2023

Metodologia

Al fine di raggiungere l'obiettivo dello studio, ovvero indivi-
duare punti di forza ed opportunita dell’introduzione di una
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formulazione depot di buprenorfina, nella pratica clinica
italiana, anche in funzione delle diverse tipologie di setting
assistenziale, e stato costituito un board scientifico, compo-
sto da clinici ed operatori sociali, autori della presente pub-
blicazione operanti in strutture pubbliche e private coinvolte
nella gestione degli utenti con DUO, in diverse realta italia-
ne: Ser.D., strutture carcerarie e comunita terapeutiche, SMI.
Il board si € riunito tre volte, due in presenza ed una a di-
stanza, e con il supporto di un moderatore, ha individuato
punti di forza ed opportunita dell'introduzione nella pratica
clinica italiana di una formulazione depot, mensile o setti-
manale, a base di buprenorfina, per il trattamento del DUO.
Sono stati evidenziati distintamente aspetti clinici, organizza-
tivi/gestionali ed economici. Inoltre, al fine di fare emergere
anche peculiarita proprie di alcuni setting assistenziali, sono
stati costituiti due gruppi di lavoro: uno composto da esperti
afferenti a Ser.D. e carcere, ed uno con esperti afferenti a
Ser.D., Servizi Multidisciplinari Integrati (SMI) e Comunita
Terapeutiche.

L'advisory board ha inoltre indicato delle azioni che sarebbe
auspicabile introdurre per massimizzare i benefici dell’in-
troduzione di tale nuova formulazione nel trattamento dei
soggetti con DUO.

Risultati

[l confronto tra i componenti del board scientifico ha fatto
emergere una serie di vantaggi e di opportunita, ma anche
possibili criticita, associate all'introduzione nella pratica cli-
nica italiana della formulazione depot di buprenorfina. Gli
esperti, nella definizione dei diversi aspetti, hanno fatto rife-
rimento alla letteratura disponibile, riportata per ciascuno di
essi. Di seguito si riporta quanto emerso relativamente ai di-
versi ambiti considerati: clinico, organizzativo/gestionale ed
economico. Inoltre, per gli aspetti organizzativo/gestionali &
stato effettuato un focus per 'ambito carcerario e per quello
delle comunita terapeutiche.

Aspetti clinici

Da un punto di vista clinico, lI'introduzione della formula-
zione depot a base di buprenorfina porterebbe vantaggi ed
opportunita nella gestione del trattamento del DUO, quali:

e Certezza dell'assunzione della terapia. La formulazione
depot garantisce che il paziente assuma la terapia pre-
scritta, con un livello di aderenza superiore anche rispetto
a quello che potrebbe essere garantito da un‘assunzione
supervisionata da parte di un operatore o all’autosommini-
strazione da parte del paziente.

* Azzeramento della diversione e misuse. La formulazione
BPN depot sottocutanea esclude gli scenari di affida-
mento della terapia al paziente da parte dei servizi, che
potrebbero comportare un rischio di cessione a terzi delle
terapie, quindi con riduzione dei fenomeni di diversione,
e di utilizzo improprio (ad esempio utilizzo delle com-
presse per via iniettiva) quindi di misuse con conseguen-
te riduzione delle complicanze sanitarie ed accesso ai
servizi sanitari (Walsh et al,, Riglietta et al,, Parida et al,;
Wright et al., Reimer et al.).
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e Flessibilita/intercambiabilita delle formulazioni farmaceu-
tiche, intesa da un lato come opportunita per il paziente
di passare facilmente da una terapia con buprenorfina
orale ad una a rilascio prolungato e viceversa (Middleton
et al,, Lofwall et al,, Frost et al.), dall'altro come possibilita
di modulare il tempo di somministrazione: & utile, a tale
scopo evidenziare a titolo di esempio, che la sommini-
strazione mensile di BPN depot puo essere anticipata o
posticipata di una settimana rispetto al punto temporale
programmato. Tale formulazione pud consentire pertanto
un migliore adattamento alle varie esigenze cliniche e fasi
di malattia e vita del paziente (viaggi, lavoro, ecc.).

e Potenziale riduzione del rischio di overdose. Rispetto
all’attuale trattamento standard, ovvero le formulazioni
orali di buprenorfina, si puo prevedere come la formula-
zione depot di buprenorfina, in virtd della certezza della
assunzione e della stabilita dei livelli plasmatici a cui cor-
risponde una copertura recettoriale prolungata nel tempo,
possa proteggere i pazienti da eventuali episodi di over-
dose legati alla assunzione esogena di altri oppioidi (EMA,
Buvidal Public Assessment Report). Inoltre, il rischio di
episodi di overdose nei pazienti € massimo nei primi
quindici giorni dopo la dimissione da ambienti protetti
quali il carcere, le comunita terapeutiche, gli ospedali,
ecc., soprattutto se il paziente si trova in una condizione
di drug free. In tali casi, infatti, si assiste ad una riduzione
della tolleranza agli oppiacei che rappresenta uno dei
principali fattori di vulnerabilita per tali episodi a cui si
puo aggiungere come elemento critico anche la possibile
difficolta per chi e gia in trattamento il reperimento di
farmaci agonisti subito dopo la dimissione/scarcerazione.
La buprenorfina depot settimanale o mensile riduce tali
rischi, grazie all’effetto di attivazione prolungato nel tem-
po sui recettori mu degli oppioidi, fino a un mese dalla
somministrazione, che consente al paziente di adattarsi
piu facilmente alla nuova condizione di vita (Merral et al.;
Davoli et al.).

e Maggiore stabilita nel periodo di copertura del trattamen-

to farmacologico. La farmacocinetica delle formulazioni
depot prevede una concentrazione costante del principio
attivo per lintera durata del trattamento (settimanale o
mensile). In pratica, possono essere evitate le fluttuazioni
giornaliere che si osservano con le formulazioni orali e
sublinguali ad assunzione quotidiana.
La certezza dell'assunzione di un dosaggio costante del
farmaco consente di garantire una maggiore stabilita cli-
nica del paziente ed una migliore risposta al trattamento
(Lofwall et al., Frost et al., Tiberg et al, Albayaty et al.).

* Migliore ritenzione in trattamento. Studi clinici dimostrano
che la formulazione depot di buprenorfina sia in grado di
migliorare i tassi di ritenzione in trattamento e di ridurre
maggiormente il craving per gli oppioidi se paragonata
alle formulazioni orali (Frost et al., Lofwall et al, Dunlop
et al).

* Riduzione dello stigma. La somministrazione del depot
settimanale o mensile a base di buprenorfina contribuisce
a ridurre lo stigma sociale legato ai pregiudizi connessi sia
alla patologia che alle terapie specifiche, facilitando una
maggiore della terapia a base di buprenorfina, sia da parte
dei pazienti gia in trattamento sia di quelli nuovi, quali ad
esempio i giovani (Somaini et al.).
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* Miglioramento della qualita della vita dei pazienti. Le for-
mulazioni BPN depot si integrano meglio con le attivita
di vita quotidiana, migliorandone la qualita e facilitando
la partecipazione ad attivita sociali (lavoro, responsabilita
familiare, ecc.) e ai percorsi terapeutici (Riglietta et al., So-
maini et al.).

Aspetti gestionali/organizzativi

La formulazione depot di buprenorfina nel trattamento del
DUO comporta dei vantaggi e delle opportunita in termini
organizzativi, tra cui:

e Facilitare l'accesso a misure alternative alla detenzione
e fruizione di altri benefici di legge. l'adozione di una
formulazione di BPN depot consentirebbe al detenuto di
essere messo in liberta con una garanzia di maggiore ade-
renza alla terapia e continuita terapeutica.

» Miglioramento del risk management. Le formulazioni de-
pot di buprenorfina consentono di ridurre la disponibilita
globale dei farmaci nell’ambiente di vita del paziente,
limitando la possibile cessione e assunzione incongrua di
terapie al di fuori della prescrizione medica, a livello do-
mestico e tra pari.

* Riduzione del tempo dell’'operatore per la somministrazio-
ne delle terapie. Rispetto alla somministrazione orale, che
richiede un impiego di tempo maggiore per gli operatori
sanitari, specie per i pazienti con accesso quotidiano al
Ser.D. La BPN depot riduce i tempi di somministrazione,
con possibilita di impiegare le risorse di personale in altre
attivita sanitarie, dal momento che non necessita di una
supervisione della assunzione come nel caso della formu-
lazione orale.

Il recupero di risorse risulta essere massimo in setting,
quali il carcere e le comunita terapeutiche, che prevedo-
no una somministrazione supervisionata da parte di uno
o piu operatori, anche non sanitari. Ridurre al minimo
questo tempo offre dei vantaggi sia al personale che ai
pazienti (Neale et al, Little et al., Wright et al., Stover et
al, Ling et al., Ferey et al., Terrail et al.).

L'utilizzo di formulazioni orali o sublinguali comporta an-
che dispendio di tempo di personale per lo smaltimento
dei rifiuti, che verrebbe in parte diminuito nel caso di uti-
lizzo del depot.

e Riduzione della richiestivita tra I'operatore ed il paziente
nella fase di dispensazione della terapia. Spesso il pazien-
te durante la fase di dispensazione della terapia richiede
modifiche (spesso inappropriate) alla stessa (dosaggio, tipo
di farmaco, ecc.), che comportano situazioni di negozia-
zione inappropriate, poco utili e con notevole dispendio
di tempo, generando anche situazioni di stress. Tale fe-
nomeno € molto frequente sia nelle strutture carcerarie
che nelle comunita terapeutiche, anche per la presenza di
personale non sanitario. Il depot di buprenorfina ridurreb-
be tale fenomeno, in quanto diminuirebbe la frequenza di
dispensazione.

* Facilitazione dello stoccaggio dei farmaci. La somministra-
zione giornaliera della terapia prevede la disponibilita di
uno spazio di stoccaggio di dimensioni idonee al numero
di pazienti in trattamento farmacologico in trattamento o
in alternativa di un pit frequente servizio di consegna dei
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farmaci. Con la nuova formulazione occorrerebbe uno
spazio minore.

e FEvitare interruzione della terapia in caso di messa in liber-
ta/dimissione quando i Ser.D. sono chiusi. La formulazio-
ne BPN depot eviterebbe l'interruzione del trattamento
quando il paziente viene messo in liberta ed i servizi non
sono operativi. Le formulazioni depot di buprenorfina fa-
ciliterebbero la possibilita di dare continuita al trattamento
e di prevenire la ricerca da parte del paziente di soluzioni
alternative indotta dai sintomi astinenziali.

* Riduzione degli errori di dispensazione della terapia. Nella
fase di dispensazione di terapie orali I'operatore sanitario
deve gestire una serie di delicate attivita consequenziali
che possono favorire errori; tale rischio si riduce notevol-
mente con la formulazione BPN depot.

* Riduzione delle possibili controversie medico-legali. Nelle
comunita terapeutiche i trattamenti farmacologici vengo-
no affidati al paziente o a terzi, su delega del paziente
stesso, e assunti con la supervisione dell'operatore. Un
eventuale disallineamento tra la terapia dispensata e quan-
to effettivamente somministrato potrebbe generare delle
controversie di natura medico-legale. Aspetto che verreb-
be ridotto quasi del tutto con I'impiego di formulazioni
depot di buprenorfina.

Aspetti economici

Tra i vantaggi e le opportunita offerte dalla formulazione
depot di buprenorfina in termini di impatto economico per il
sistema, si citano:

e Risparmio di tempo dedicato ad attivita di dispensazione
delle terapie a favore di altre attivita assistenziali. 1l tempo
dedicato ad allestire e dispensare le terapie puo essere
dedicato ad altre attivita. Tale risparmio € massimo in uno
scenario di somministrazione con supervisione da parte
dell’operatore (assenza di affido della terapia) (Ferey et
al). Nel caso del setting carcerario si risparmia anche il
tempo legato all'accompagnamento del detenuto da parte
degli agenti penitenziari (Terrail et al,, Wright et al., Stover
et al,, Little et al.).

e Risparmio di costi a medio-lungo termine generato da
economie di scala allaumentare dell’utilizzo della BPN
depot. 1l risparmio economico € direttamente proporzio-
nale all'implementazione dell’utilizzo della formulazione
depot di buprenorfina come evidenziato in diversi studi
(Terrail et al, Wright et al,, Stover et al., Ling et al., Ferey
et al).

e Risparmio del costo del monitoraggio del drug test specifi-
co per la buprenorfina. L'utilizzo della formulazione depot
a base di buprenorfina, garantendo la certezza dell’as-
sunzione della dose prescritta, consente di escludere tale
principio attivo dagli screening tossicologici che vengono
effettuati per il monitoraggio dei trattamenti.

e Riduzione dei costi complessivi socio-sanitari. || fenomeno
della dipendenza da sostanza psicoattive, secondo le sti-
me fornite da OISED, genera un costo annuo per il Paese
pari a € 7,0 mld.

L'assistenza sanitaria di tali utenti, ovvero la loro gestio-
ne presso i servizi specialistici ambulatoriali, le strutture
ospedaliere, gli accessi e i ricoveri nelle strutture residen-
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ziali e semiresidenziali, gli accessi al Pronto Soccorso,
rappresenta meno di un quarto del costo complessivo
(22,7%); il 57,0% del costo totale e attribuito agli Esiti, ov-
vero alla gestione e al decesso per patologie, quali HCV,
HIV, AIDS, spesso associate all’utilizzo di sostanze psico-
trope; il restante 20,3% e associato alla gestione degli il-
leciti amministrativi e reati penali connessi alla violazione
degli artt. 73 e 74 del DPR 309/90, nonché alla gestione
in carcere dei detenuti.

Lintroduzione di soluzioni finalizzate a garantire un‘ade-
renza alla terapia, comporta un risparmio complessivo
per il Paese: per ogni euro speso in ambito sanitario se ne
risparmiano quattro per il Paese (Rapporto OISED).

Tab. 1 - Key points clinici, organizzativi ed economici della BPN
depot nel trattamento della dipendenza da oppiacei

Aspetti clinici

o Certezza dell’assunzione della terapia.

® Azzeramento della diversione e misuse.

e Flessibilita/intercambiabilita delle formulazioni farmaceutiche.

e Potenziale riduzione del rischio di overdose.

® Maggiore stabilita nel periodo di copertura del trattamento far-
macologico.

e Migliore ritenzione in trattamento.

¢ Riduzione dello stigma.

e Miglioramento della qualita della vita dei pazienti.

Aspetti gestionali/organizzativi

e Facilitare ’accesso a misure alternative alla detenzione e frui-
zione di altri benefici di legge.

e Miglioramento del risk management.

e Riduzione del tempo dell’operatore per la somministrazione del-
le terapie.

® Riduzione della richiestivita tra 'operatore ed il paziente nella
fase di dispensazione della terapia.

e Facilitazione dello stoccaggio dei farmaci.

e Evitare interruzione della terapia in caso di messa in liberta
quando i Ser.D. sono chiusi.

® Riduzione degli errori di dispensazione della terapia.

e Riduzione delle possibili controversie medico-legali.

Aspetti economici

e Risparmio di tempo dedicato ad attivita di dispensazione delle
terapie a favore di altre attivita assistenziali.

® Riduzione dei costi dei servizi a medio-lungo termine.

e Risparmio del costo del monitoraggio del drug test specifico per
la buprenorfina.

® Riduzione dei costi complessivi socio-sanitari per il Paese.

Conclusioni

Dall'analisi effettuata € emerso come la formulazione BPN
depot rappresenti un’importante nuova opportunita terapeu-
tica per il trattamento del DUO, con indubbi vantaggi in
termini di miglioramento dell’aderenza al trattamento, ridu-
zione dei fenomeni di diversione e misuse, e miglioramento
in termini di qualita della vita dei pazienti. Tali aspetti hanno
dei risvolti negli ambiti organizzativi/gestionali ed economici
per i servizi delle dipendenze e per il Paese (Tabella 1).

Al miglioramento dell’aderenza al trattamento potrebbe asso-
ciarsi anche un aumento anche della sicurezza, per gli utenti
con conseguenti implicazioni a livello sanitario (riduzione
degli accessi al pronto soccorso, delle ospedalizzazioni do-
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vute ad overdose, ecc.) e giudiziario. L'entita di tali effetti e
evidentemente maggiore se si prendono in considerazione
soggetti piu a rischio e/o fragili, quali ad esempio i detenuti
presenti nella struttura carceraria o quelli che vengono ri-
lasciati e coloro che vengono dimessi da ambienti protetti
quali da esempio le comunita terapeutiche.

Inoltre, questa nuova formulazione permetterebbe di per-
sonalizzare maggiormente il trattamento farmacologico, ri-
spettando anche esigenze di qualita di vita dei pazienti,
favorendo l'accesso di nuovi pazienti. Considerando che ad
oggi i soggetti in trattamento sono appena il 20% dei consu-
matori abituali si comprende come una maggiore attrattivita
dei Ser.D. possa essere un fattore importante da perseguire
come intervento di sanita pubblica.

Tale formulazione potrebbe rappresentare una opportunita
anche per gli utenti gia in carico, che potrebbero migliorare
la loro qualita della vita, trattandosi prevalentemente di po-
polazione in eta attiva (lavoratori, ecc.), con una conseguen-
te riduzione dei costi diretti non sanitari da essi sostenuti
(trasporto per raggiungere la struttura), e di quelli indiretti
(perdita di produttivita).

Limpossibilita di discontinuare il trattamento farmacologico,
insita nella formulazione depot, consentirebbe altresi una
personalizzazione della risposta terapeutica, nonché un mi-
glioramento dell’aderenza, anche in situazioni di interruzione
di terapia non volontarie, quali ad esempio: messa in liberta
dalla detenzione, trasferimenti in comunita terapeutiche, o
dimissioni dalle stesse, in giornate in cui i servizi per le di-
pendenze non sono operativi, o in caso di allontanamento
temporaneo dell’'utente dal luogo di residenza, ecc.

Accanto ai vantaggi clinici si associano anche quelli orga-
nizzativi riguardanti la riduzione di tempo che il personale
dedica alla attivita di dispensazione e alla supervisione della
somministrazione delle terapie quotidiane (con una garanzia
di aderenza superiore a quella di uno scenario di affido del
trattamento al paziente), che puo essere quindi impiegato
per altre attivita di assistenza. Anche in questo caso il ri-
sparmio maggiore di tempo si osserva nelle realta ospitanti
soggetti con un profilo di rischio maggiore e/o fragili, quali
le carceri, nelle quali & previsto durante la fase di sommini-
strazione delle terapie anche l'affiancamento di un operatore
carcerario, ed in realta in cui non si dispone di operatori
sanitari che possano provvedere alla supervisione della as-
sunzione quotidiana della terapia farmacologica (comunita
terapeutiche).

In termini economici, la messa in campo di un‘azione a
livello sanitario, finalizzata ad aumentare l'aderenza al tratta-
mento, quale e l'introduzione della nuova formulazione de-
pot, pur comportando un aumento della spesa iniziale, ge-
nera dei risparmi complessivi per il Paese, con un rapporto
1 a 4, in termini di costi associati agli esiti della dipendenza
da sostanze psicoattive, alla gestione degli aspetti ammini-
strativi e penali connessi alle violazioni degli artt. 73 e 74
del DPR 309/90, alla gestione dei detenuti, ecc.

Lentita dellimpatto economico dell’introduzione di tale so-
luzione in una specifica realta organizzativa non puo pre-
scindere da un’analisi dell’'organizzazione in essere, dalla
tipologia di pazienti in carico, dalla distribuzione della stessa
per tipo di trattamento e per modalita di dispensazione del-
le terapie farmacologiche (assunzione supervisionata, affido
della terapia da una settimana a 28 giorni, ecc.). Attivita
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di Health Technology Assessment realizzate a livello micro
(azienda sanitaria), limitatamente ai domini organizzativi ed
economici, potrebbero rappresentare un valido strumento
finalizzato a quantificarne l'effettivo impatto in una specifica
realta, anche in termini di costo-efficacia.

In conclusione, l'introduzione di una nuova soluzione tera-
peutica nella pratica clinica richiede la definizione e/o I'ag-
giornamento dei modelli organizzativi, a livello nazionale e
locale, finalizzati sia ad inserire la stessa nel percorso di cura
del paziente, anche al fine di garantire un’equita di accesso
al trattamento nelle diverse realta e nei diversi setting assi-
stenziali. Inoltre, conseguentemente all’aggiornamento di tali
modelli, sarebbe auspicabile promuovere un adeguamento
dei flussi informativi (ed informatici) tra i diversi setting assi-
stenziali coinvolti, al fine di poter monitorare il paziente per
tutto il percorso assistenziale.
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