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Aderenza alle terapie croniche nella pratica 

clinica corrente

Dimensione ed impatto (dati ed evidenze disponibili)

Interventi possibili (dati ed evidenze insufficienti)

La proposta (dati ed evidenze di cui dovremmo/potremmo disporre)



I TRIALS CLINICI CONTROLLATI

I TRIAL CLINICI CONTROLLATI FORNISCONO 
DATI DI ELEVATA QUALITÀ MA:

• Escludono sottogruppi di pazienti

• Escludono trattamenti concomitanti che interferiscono con la 

procedura/farmaco allo studioprocedura/farmaco allo studio

• Escludono pazienti ritenuti non adeguati alla partecipazione

• Sono caratterizzati da una terapia con adesione e persistenza 

molto elevate



NEL MONDO REALE

• I PAZIENTI SONO MENO SELEZIONATI

• SPESSO SI  CO-SOMMINISTRANO FARMACI 

INTERFERENTI

• ADESIONE E PERSISTENZA ALLA TERAPIA NON 

SONO OTTIMALISONO OTTIMALI

SI PAGA UN PREZZO PER QUESTE 
DIFFERENZE?
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Proportion of Days Covered With Statins and All-Cause Mortality, 

Maccabi Healthcare Services, Israel, 1998-2006

Shalev V, et al. Arch Intern Med 2009; 169:260-268



Hints to help adherence to lifestyle changes



Tips to help compliance with multiple drug therapies



Proporzione 

giorni coperti 

dalla terapia

Nuovi 

trattati / 

anno

Aderenza

Dimensione ed impatto

Anti-ipertensivi 1

Ipolipemizzanti 2

Ipoglicemizzanti orali 3

50 %

40 %

60 %

∼ 200,000

1 Corrao G, Mancia G, et al. l. Discontinuation of and changes in drug therapy for hypertension
among newly treated patients: a population-based study in Italy. J Hypertens 2008;26:819-24

∼ 100,000

∼ 40,000

Interventi possibili

among newly treated patients: a population-based study in Italy. J Hypertens 2008;26:819-24

3 Corrao G, Romio S, Zambon A, et al. l. Multiple outcomes associated with use of metformin and
sulphonylurea in type 2 diabetes: a population-based cohort study in Italy. Eur J Clin Pharmacol
2010;67:289-99

2 Corrao G, Catapano A, Mancia G, et al. l. Adherence to statin therapy and risk of nonfatal
ischemic heart disease in daily clinical practice. Clin Ther 2010;32:300-10

La proposta



Antihypertensives

Aderenza al trattamento e riduzione 

di esiti cardiovascolari maggiori
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Se l’aderenza media passasse dal 52% 

all’80%... 

Antihypertensives

Dimensione ed impatto
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∼ 8 giorni

… ogni paziente 

guadagnerebbe in 

media circa 8 giorni 

liberi da malattia 

Aderenza
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0.14 €
… si genererebbe 

una spesa giornaliera 

addizionale di 0.14 €

per ogni paziente (51 

€ / anno)

La proposta



Farmacoutilizzazione

Dati ed evidenze disponibili

Dimensione ed impatto

Farmacoutilizzazione
La gestione farmacologica dei pazienti portatori di 

condizioni croniche è insoddisfacente nella pratica 

clinica corrente a causa della scarsa compliance alla 

terapia 

La scarsa aderenza spiega una quota rilevante degli 

eventi cardiovascolari che si verificano nella 

Impatto clinico

Aderenza

Interventi possibili

eventi cardiovascolari che si verificano nella 

popolazione 

Bilancio tra impatto clinico ed economico

Gli interventi indirizzati a migliorare l’aderenza 

sembrano efficaci ed economicamente sostenibili

La proposta



Aderenza

Interventi possibili

Dimensione ed impatto

La proposta



Interventi possibili

Dimensione ed impatto

Aderenza

La proposta



Dati ed evidenze insufficienti

L’impatto clinico ed economico degli interventi di migliora-

Interventi possibili

Dimensione ed impatto

L’impatto clinico ed economico degli interventi di migliora-

mento dell’aderenza alle terapie dipende da:

Assistenza sanitaria

copertura assicurativa (pubblica o privata), 

organizzazione delle cure primarie, assistenza 

domiciliare, ruolo delle farmacie, ecc…

Aderenza

Popolazione

caratteristiche sociali, culturali ed economiche

La proposta



Costs &

e ffectiveness of

multifaceted intervention for 

t herapiesen hancing adherence to

Interventi possibili

Valutare l’efficacia e il profilo costo-efficacia di 

un intervento multifattoriale teso a migliorare 

l’aderenza alle terapie croniche 

dell’ipertensione, dell’iperlipidemia e del 

1. Obiettivo primario

Dimensione ed impatto

Aderenza

La proposta

dell’ipertensione, dell’iperlipidemia e del 

diabete di tipo 2



Costs &

e ffectiveness of

multifaceted intervention for 

t herapiesen hancing adherence to

Interventi possibili

2.1. Identificazione delle Regioni collaborative

2.2. Misura della compliance e dell’appropriatezza prima 

dell’intervento (DB amministrativi e clinici) 

2. Disegno sperimentale

Dimensione ed impatto

Aderenza

2.3. Assegnazione causale delle ASL a uno dei due bracci 

sperimentali (cluster randomization)

La proposta

2.5. Misura della compliance a periodiche scadenze dalla 

randomizzazione (brief-term soft outcome)

2.6. Misura dell’impatto clinico ed economico (long-term hard outcome)

2.4. Somministrazione dell’intervento



Costs &

e ffectiveness of

multifaceted intervention for 

t herapiesen hancing adherence to

Interventi possibili

3. Risultati attesi

Ci si attende di acquisire dati ed evidenze che 

mettano il decisore nelle condizioni di valutare 

l’opportunità di allocare le scarse risorse 

disponibili per implementare interventi tesi a 

Dimensione ed impatto

Aderenza

La proposta

disponibili per implementare interventi tesi a 

migliorare l’aderenza alle terapie



Ipotizzando: 

che 5 Regioni partecipino al progetto ognuna delle quali 
contribuisce con 2 aziende sanitarie locali 

Allegato 1: numerosità 

campionaria

Costs &

e ffectiveness of

multifaceted intervention for 

t herapiesen hancing adherence to

che le 10 aziende partecipanti vengano assegnate casualmente a 
uno dei due interventi (nessuno o intervento sperimentale)

accettando un errore di primo tipo a due code di 0.05

richiedendo che lo studio sia in grado di evidenziare un aumento 
dell’aderenza del 10% (ad esempio dal 50% al 60%) con una 
potenza del 90% 

è sufficiente

che ogni azienda estragga casualmente ∼ 250 pzt (presi in carico 
per prima volta per uno dei trattamenti farmacologici in studio) da 
sottoporre a monitoraggio 

Hemming K, Girling AJ, Sitch AJ, et al. Sample size calculations for cluster randomised controlled 

trials with a fixed number of clusters. BMC Medical Research Methodology 2011, 11:102



Allegato 2: intervento 

sperimentale

Costs &

e ffectiveness of

multifaceted intervention for 

t herapiesen hancing adherence to

3.1.   Medico di medicina generale

3.1.1. Realizzazione di corsi intensivi (comunicazione con pzt)

3.1.2. Organizzazione di incontri periodici (raccomandazioni basate su 
evidenze e  linee guida)

3.1.4. Inserimento di warning automatici (nel software di gestione del pzt)

3.1.3. Adozione di check list (nella presa in carico e nel monitoraggio del pzt)

3.1.5. Adozione di meccanismi premiali (non necessariamente economici al 
raggiungimento degli obiettivi)

3.2. Paziente
3.2.1. Materiale educazionale

3.2.2. Dispositivi per autocontrollo domiciliare

3.3.3. Passaporto / diario autogestito

3.2. Paziente


