LA GASTROPROTEZIONE:
ANALISI PRESCRITTIVA HEALTH SEARCH

Esistono numerose evidenze sulla necessita di effettuare
una gastroprotezione per la prevenzione della gastropatia
da farmaci antiinfiammatori non steroidei (FANS) °. Su
queste basi la Commissione Unica del Farmaco (CUF) ha
prodotto la nota ministeriale 1, stabilendo i criteri e i far-
maci rimborsabili per la gastroprotezione che perd non &
ancora stata concessa per i soggetti che utilizzano acido
acetilsalicilico (ASA) a dosaggio antiaggregante, esisten-
do, al contrario, evidenze a favore di cio *!1.

Non esistono invece evidenze relative alla necessita di
un trattamento profilattico nei pazienti in terapia steroi-
dea 12—14.

Lo studio vuole valutare, a tale proposito, il comporta-
mento prescrittivo del Medico di Medicina Generale
(MMG) nei pazienti in trattamento prolungato con
FANS, steroidi, ASA, attraverso I'analisi dei dati conte-
nuti in Health Search.

METODI

Sono stati considerati i dati di 514.155 pazienti inviati
da 368 MMG ad Health Search nell’anno 2002.

[l campione di soggetti & stato suddiviso per fasce di eta
(< 65 aa, 65-74 aa, 75-84 aa, > 85 aa) con particolare
attenzione a quelle superiori ai 65 anni che risultano
essere piu a rischio per la gastropatia da FANS (Tab. 1).
Nel campione sono state valutate le prescrizioni di FANS
(codici ATC MAO1ABOI, MOIABO5,
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TABELLA |
Pazienti oggetto dello studio.

CLASSI DI ETA NUMERO PERCENTUALE
< 65 402.271 78,2%
65-74 57.923 11,3%
75-84 39.798 7,7%
> 85 14.163 2,8%
TOTALE 514.155 100,0%

A02BC04, A02BC05) e misoprostolo (codice ATC
A02BB01).

RISULTATI

FANS, ASA e steroidi sono stati globalmente prescritti a
149.827 pazienti corrispondential 29,14% del campione.
La co-prescrizione di IPP e di misoprostolo & stata utiliz-
zata in 6.300 soggetti, rappresentanti il 1,22% del tota-
le del campione ed il 5,05% degli utilizzatori delle sud-
dette tre categorie di farmaci (124.604); in particolare,
per il 39,7% (2.506) in associazione ai FANS, per il
44,6% (2.816) in associazione a ASA e per il 15,5%
(978) in associazione agli steroidi (Fig. 1).

MOIACO1, MOIAEOL, MOIAEOZ,

50%

MO1AX17), ASA (codici ATC NO2BAO1,

45%

BOIACO6, BO1ACI0) e Steroidi (codici
ATC HO2AB04, HOZAB0O7, HO2AB13)
assunti in modo occasionale o prolunga-
to-continuativo.

Per prescrizione occasionale sono stati
considerati i pazienti a cui era stata
prescritta una sola confezione/anno del
farmaco in questione, mentre per pre-
scrizione prolungata quelli che avevano
avuto almeno quattro prescrizioni del
farmaco nell’anno in studio.

Per ciascuna di queste & stata ricercata
la prescrizione associata di inibitori di
pompa protonica (PPI) (codici ATC
A02BCO1, A02BC02, A02BCO3,
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Figura 1

FANS

Percentuale di co-prescrizione di PPI-misoprostolo (6.300 pazienti su 514.155 soggetti).
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Figura 2
Utilizzo di FANS occasionale e prolungato-continuativo (84.43 1 € 9.668 pazienti, rispettivamente) .
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Figura 3
Percentuale di soggetti in terapia prolungata con FANS a cui sono stati prescritti
gastroprotettori con o senza nota 1.
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Figura 4
Utilizzo di ASA occasionale e prolungato-continuativo (27.162 e 13.707 pazienti,
rispettivamente) .

Ricerca

Nell’anno 2002 i FANS sono stati pre-
scritti almeno una volta in 84.431
pazienti, corrispondenti al 16,42% del
campione esaminato ed a 9.668 pazien-
ti (11,42%) sono state prescritte pit di
quattro confezioni (Fig. 2).

In particolare questi farmaci venivano
assunti in modo prolungato-continuativo
dal 5,26% nei soggetti < 65 anni, e dal
6,16% dei soggetti > 65 anni (3,26%
nella fascia 65-74, 2,33% nella fascia
75-84 e 0,57% in quelli sopra gli 85
anni).

[1 25,9% (2.506) dei pazienti in terapia
prolungata hanno avuto gastroprotezio-
ne (Fig. 3).

['acido acetilsalicilico (ASA) & stato pre-
scritto almeno una volta a 27.162
pazienti, corrispondenti al 5,28% del

campione, e di questi il 50,4%
(13.707) li assumeva in modo prolun-
gato.

Analizzando per fasce di eta, questi far-
maci erano assunti in modo prolungato-
continuativo dal 12,7% nella fascia
sotto i 65 anni, dal 16,8% tra i 65-74
anni, dal 15,8% tra i 75-84 anni e dal
5,1% in quelli oltre gli 85 anni (Fig. 4).
Una gastroprotezione ¢ stata prescritta
nel 20,54% (2.816) di questi pazienti,
valutati per fasce di eta nella Figura 5.

STEROIDI

Nel 2002 gli steroidi sono stati prescrit-
ti almeno una volta a 13.011 pazienti,
corrispondenti al 2,5% del campione, e
di questi il 14,2% (1.848) li assumeva
in modo prolungato (Fig. 6).
Analizzando per fasce di eta, gli steroidi
erano assunti in modo prolungato dal
6,6% dei soggetti sotto i 65 anni, dal
3,3% tra i 65-74 anni, dal 3,4% tra i
75-84 anni e dallo 0,9% oltre gli 85
anni.

[l 52,9% (978) dei pazienti in terapia
prolungata ha avuto gastroprotezione
(Fig. 7).

In questo studio si & voluto analizzare
retrospettivamente la prescrizione di far-
maci gastroprotettori previsti a rimbor-
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Figura 5
Percentuale di soggetti in terapia prolungata con ASA a cui sono stati prescritti gastroprotettori
con o senzanota 1.
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Figura 6
Utilizzo di steroidi occasionale e prolungato-continuativo (13.011 e 1.848 pazienti,
rispettivamente) .
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Figura 7
Percentuale di soggetti in terapia prolungata con steroidi a cui sono stati prescritti
gastroprotettori con o senza nota 1.

sabilita secondo la nota 1 CUF (PPl e
misoprostolo) nei pazienti che facevano
uso di farmaci potenzialmente gastrole-
sivi (FANS, ASA, steroidi). Dall'analisi
sono stati quindi esclusi gli antisecreto-
ri antiH.

L'esame dei dati relativi all'utilizzo dei
farmaci previsti dalla nota 1 per le tre
categorie di farmaci in oggetto dimostra
come il comportamento dei MMG non
sia uniforme.

Tra i pazienti in trattamento prolungato-
continuativo (arbitrariamente stabilito
come prescrizione di quattro o piu con-
fezioni nell’'anno in esame) con FANS,
solo il 25,9% godeva di gastroprotezio-
ne, e al crescere delle decadi in osser-
vazione diminuiva progressivamente il
ricorso alla nota 1. Infatti, solo nel
17,2% dei casi i pazienti avevano piu di
65 anni.

Lo stesso comportamento prescrittivo
era riscontrabile nei pazienti in terapia
prolungata-continuativa con ASA, per i
quali nel 20,54% & stata utilizzata
gastroprotezione. Anche in questo caso,
solo nel 15,5% dei casi i pazienti ave-
vano pit di 65 anni.

E stato rilevato un comportamento pre-
scrittivo un po’ diverso nel caso delle
terapie croniche con steroidi che erano
accompagnati da gastroprotezione in
pitl della meta dei casi (52,9%) quando
assunti in modo prolungato. Nel 28,8%
dei casi i pazienti avevano piu di 65
anni.

| dato sommario di una relativa iperpre-
scrizione di gastroprotettori nei soggetti
di eta inferiore a 65 anni rispetto a quel-
li di eta superiore appare ingiustificato
se consideriamo che il solo avere un'eta
superiore ai 65 anni comporta un
aumento del rischio di gastropatia di
circa due volte rispetto alla popolazione
generale.

Al momento dello studio, la possibilita
di indagine del database non consentiva
di valutare con esattezza quanti di que-
sti pazienti fossero in contemporaneo
trattamento con altri farmaci, quali ad
esempio steroidi e/o anticoagulanti che,
come risulta da dati di letteratura,
aumentano di molto il rischio di gastro-
patia oppure quanti presentassero una
storia di pregresse emorragie digestive o
di ulcere peptiche non guarite con tera-
pia eradicante.



Nei soggetti che assumevano ASA in modo continuativo
sembra minore, in generale, il ricorso ai gastroprotettori:
una spiegazione potrebbe trovarsi nel fatto che, anche se
esistono evidenze che I'ASA a tutti i dosaggi utilizzati
comporta un aumento del rischio di danno gastrico '°,
attualmente la nota ministeriale non ne prevede la rim-
borsabilita per un utilizzo a dosaggio antiaggregante,
inducendo in tal modo diversi MMG a non utilizzare la
gastroprotezione per non incorrere in eventuali sanzioni
amministrative.

E stato rilevato, invece, un elevato ricorso ai gastroprotettori
in caso di terapia steroidea prolungata in tutte le fasce di
eta considerate; questo comportamento sembrerebbe di-
scutibile, considerando che la nota ministeriale concede
la rimborsabilita dei gastroprotettori solo se gli steroidi ven-
gono utilizzati in associazione ai FANS (poiché ne au-
mentano i rischi), e che non esistono evidenze relative ad
una gastrolesivita da steroidi, quando utilizzati da soli, ta-
le da giustificarne un trattamento profilattico &2 14,
Anche in questo caso, una parziale spiegazione potrebbe
venire dalla difficolta, al momento dello studio, di cono-
scere con esattezza se alcuni dei pazienti in terapia ste-
roidea assumessero continuativamente anche FANS.

Non & stato possibile, inoltre, al momento dell'analisi,
avere un dato affidabile sulla eventuale gastroprotezione
in pazienti a cui venivano prescritti Coxib, per i quali non
& comunque prevista gastroprotezione. Dati a questo pro-
posito saranno noti da uno studio Health Search in corso
di pubblicazione.

CONCLUSIOME

Nonostante alcune limitazioni derivanti dall'impossibilita
di accedere in dettaglio ad alcuni dei dati registrati, i
risultati di questa indagine, considerati nella loro globa-
lita, sembrano dimostrare che, a dispetto delle evidenze,
ancora troppi pazienti che assumono farmaci gastrolesivi
nelle fasce di eta piu a rischio non ricevono un tratta-
mento gastroprotettivo che viene invece troppo spesso
riservato a categorie di pazienti che presentano un rischio

Ricerca

basso e/o che stanno assumendo farmaci per cui non esi-
ste tuttora evidenza di gastrolesivita come gli steroidi.
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