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Introduzione




Le malattie respiratorie costituiscono un importante problema di
salute pubblica in quanto rappresentano la seconda causa di morte a
livello mondiale. Esse sono sottodiagnosticate e sottostimate, per-
tanto sono verosimilmente molto piu diffuse di quanto si ritenga.

Si prevede un ulteriore incremento della loro incidenza e prevalenza
sia per I'invecchiamento della popolazione, sia per le conseguenze
della diffusione dell’abitudine al fumo, cosicché la broncopneumopa-
tia cronica ostruttiva (BPCO) nel 2020 rappresentera da sola la terza
causa di morte nel mondo. | sintomi della BPCO, cioé tosse, catarro,
dispnea, vengono spesso sottovalutati e trascurati in quanto ritenuti
una conseguenza attesa e pressoché naturale del fumo e/o dellin-
vecchiamento. Per questo motivo, al momento attuale, in molte
persone la BPCO viene diagnosticata soltanto nella sesta decade di
vita, quando la funzione respiratoria € gia significativamente compro-
messa. Elevato e pertanto il numero di casi non diagnosticati e quindi
non trattati negli stadi iniziali della condizione patologica. Questo
fenomeno riguarda non solo le persone con condizione patologica piu
lieve e allo stadio iniziale, ma anche molte persone con BPCO in fase
medio-avanzata, nelle quali frequentemente la diagnosi viene posta
in occasione di una riacutizzazione che ha richiesto I'ospedalizzazione.
Questa situazione evidenzia che gli standard di diagnosi e cura sono
spesso inadeguati in tutti gli stadi della condizione patologica. Cio
costituisce un problema generale a tutti i livelli di intervento, dalla
prevenzione, che risulta dunque di limitata efficacia, fino ad una
gestione a lungo termine inappropriata.

Questo documento intende mettere a fuoco alcuni aspetti particolar-
mente rilevanti della BPCO, utilizzando come base le linee guida sulla
BPCO pubblicate dall’ Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regio-
nali (AGE.NA.S.), e si propone di diventare lo strumento applicativo
per la gestione pratica e integrata del suo percorso assistenziale della
BPCO considerando in particolare le difficolta e I'inappropriatezza della
diagnosi e terapia. Il documento é indirizzato a tutti coloro che affron-
tano tali problematiche e pertanto alla medicina specialistica
intraospedaliera e alla medicina territoriale sia essa specialistica o di
medicina generale, con particolare riguardo a quest’ultima, alle figure
professionali del comparto, alle associazioni dei pazienti ed alle Isti-
tuzioni centrali, regionali e locali. Il gruppo di lavoro che ha elaborato
il documento ha visto la partecipazione delle tre maggiori societa
scientifiche nazionali di medicina respiratoria (AIMAR, AIPO e SIMeR),




della Societa Italiana di Medicina Generale (SIMG) e di rappresentanti
del Ministero della Salute e dell’AGE.NA.S., in qualita, gli ultimi due,
di osservatori esterni, indipendenti e garanti dei principi di natura
etica, sociale e solidaristica. L'obiettivo & quello di rendere disponibile,
sul piano operativo, un testo facilmente fruibile come documento di
indirizzo per la gestione integrata, a vari livelli di intervento, di una
condizione patologica con impatto sociale cosi marcato quale la BPCO.
La bibliografia allegata a ciascun capitolo ha caratteristiche di essen-
zialita; viene fornita per eventuali approfondimenti in funzione della
sinteticita del testo e non vuole pertanto essere esaustiva in rapporto
a tutte le informazioni riportate. La flow-chart 1 illustra le linee gene-
rali riguardanti la prevenzione nella popolazione generale e nelle
persone a rischio, la diagnosi precoce, il monitoraggio e la preven-
zione delle complicanze nelle persone malate.

Flow Chart 1. Linee generali di prevenzione e assistenza delle malattie respiratorie croniche
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Nota esplicativa sull’educazione terapeutica

Premessa metodologica
L'Educazione Terapeutica (ET) va distinta dall’Educazione Sanitaria (ES)
e dall'lInformazione Sanitaria (IS).

Per Educazione Sanitaria si intende I'insieme d’informazioni generali
su norme comportamentali, conoscenze, atteggiamenti, abitudini e
valori che contribuiscono ad esporre a, o proteggere da, un danno alla
salute. Si riferisce sia alle persone sane che a quelle malate e com-
prende norme generali che si apprendono in diversi contesti quali
quello familiare, scolastico, sociale e medico (1, 2).

Per Informazione Sanitaria (IS) si intende la diffusione di qualsiasi
informazione di carattere sanitario senza verificare I'impatto che il
messaggio informativo ha provocato nei destinatari.

Puo essere attuata mediante messaggi verbali diretti, filmati, opu-
scoli, manifesti (1, 2).

Per Educazione Terapeutica si intende un insieme di attivita educative
a favore di specifiche categorie di soggetti, che si attua attraverso la tra-
smissione di conoscenze, I'addestramento a consequire abilita e a
promuovere modifiche dei comportamenti. Presuppone specifiche com-
petenze degli educatori, non solo di tipo scientifico ma anche
comunicativo, I'utilizzo di specifiche metodologie e la verifica dei risultati.

Scopo dell’Educazione Terapeutica

L'ET si propone di migliorare I'efficacia delle terapie della condizione
patologica cronica attraverso la partecipazione attiva e responsabile
della persona al programma delle cure. Il miglioramento deqli stili di
vita e delle abilita personali nelle attivita di supporto alle cure e la
partecipazione alle scelte di modifiche concordate dei trattamenti
sono responsabili della maggiore efficacia delle cure stesse e del
benessere psico-fisico della persona (3).
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2.1 Definizione

La BPCO e una condizione patologica dell’apparato respiratorio carat-
terizzata da ostruzione del flusso aereo, cronica e parzialmente
reversibile, cui contribuiscono in varia misura alterazioni bronchiali
(bronchite cronica), bronchiolari (malattia delle piccole vie aeree) e
del parenchima (enfisema polmonare).

La BPCO e causata dall'inalazione di sostanze nocive, soprattutto fumo
di tabacco, che determinano, con vari meccanismi, un quadro di
inflammazione cronica. Clinicamente si manifesta con tosse e catarro
cronici, dispnea, e ridotta tolleranza all’esercizio fisico.

2.2 Fisiopatologia

L'ostruzione cronica del flusso aereo & il risultato della combinazione
di lesioni diverse e variabili per sede, tipo e gravita o estensione.

In molti pazienti, forse la maggioranza, la riduzione del calibro delle
vie aeree, soprattutto quelle piu periferiche con diametro <2mm (1,
4), riconducibile a fenomeni di inflammazione, ipersecrezione mucosa
e ri-modellamento, e la distruzione parenchimale polmonare con con-
seguente diminuzione della pressione di ritorno elastico, contribuiscono
a determinare:

* Iperinsufflazione polmonare statica (aumento del volume di equili-
brio elastico toraco-polmonare a causa della riduzione della forza di
retrazione elastica del polmone).

* Iperinsufflazione polmonare dinamica (ulteriore aumento del
volume di fine espirazione ad un volume piu elevato di quello
corrispondente al punto di equilibrio elastico statico); tale ulte-
riore aumento volumetrico, spesso presente anche a riposo,
consegue al comportamento disomogeneo delle singole unita
polmonari durante I’espirazione e alle consequenti alterazioni
della dinamica ventilatoria presenti, ad esempio, durante |'eser-
cizio fisico a causa dell’aumentata frequenza respiratoria o in
fase di riacutizzazione a causa dell’aumento di infiammazione,
produzione e ristagno di muco.

* Maldistribuzione e disparita del rapporto ventilazione-perfusione.




La BPCO puo indurre importanti effetti sistemici ed essere associata
frequentemente a complicanze e comorbilita, molto comuni nei sog-
getti pit anziani o con condizione patologica in fase avanzata. La BPCO
rappresenta la causa pit comune di insufficienza respiratoria cronica
e di invalidita respiratoria.

2.3 Diagnosi

La diagnosi di BPCO si basa sulla presenza di sintomi respiratori e/o
esposizione a fattori di rischio e sulla dimostrazione dell’ostruzione al
flusso aereo mediante la spirometria e altre indagini di funzionalita
respiratoria. La presenza di un rapporto fra volume espiratorio mas-
simo per secondo” e capacita vitale (FEVq1/VCT)®™, che rimane
inferiore al valore normale anche dopo (15-30 minuti) I'inalazione di
un broncodilatatore (salbutamolo 400 mcq), e sufficiente per confer-
mare il sospetto clinico di condizione patologica. In alcuni casi puo
essere opportuno non accontentarsi di un unico esame, ma ripetere
I'indagine spirometrica a breve distanza di tempo, questo vale ad
esempio, nelle persone con valori “borderline”.

Il rapporto fisso FEVq/FV($<70%), frequentemente utilizzato come
limite inferiore di normalita, genera una sottostima della condizione
patologica (falsi negativi) nei soggetti di eta <50 anni e un eccesso di
diagnosi (falsi positivi) nei soggetti di eta >50 anni (5-7). E preferibile
utilizzare, come limite inferiore di normalita, il 95° percentile del
valore teorico, per eta, genere e caratteristiche antropometriche, del
rapporto FEV4/VC, comunemente conosciuto come indice di Tiffeneau.
Numerosi spirometri sono gia provvisti di software che calcolano que-
sto parametro. Un altro elemento critico di analisi € la sottostima della
capacita vitale mediante esecuzione della curva con manovra forzata
(FVQ) rispetto all’ esecuzione con manovra lenta (VC). E necessario
sottolineare che, al di la della spirometria semplice, esistono indagini
fisiopatologiche di secondo livello che definiscono ulteriormente il
danno funzionale della BPCO. In particolare, la misura di tutti i volumi
polmonari (spirometria globale) (8) e quella della capacita di diffu-
sione, mediante il “transfer” del monossido di carbonio (DLCO), sono
utili per valutare il grado di iperinsufflazione polmonare e rivelare la
presenza di enfisema polmonare (9, 10). In conclusione, la spirome-

T eygms, pit comunemente indicato con [abbreviazione inglese: FEVy= Forced Expiratory Volume 1st second:
1VC = Vital Capacity, in lingua italiana CV = Capacitd Vitale.

2 1 FVC = Forced Vital Capacity, in lingua italiana CVF = capacita vitale forzata che si distingue dalla CV per il tipo di manovra
con cui é ottenuta, cioé con unespirazione forzata, rispetto alla manovra “lenta” della CV.
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tria € un’indagine necessaria per confermare la diagnosi di BPCO. In
ogni caso dovranno essere prese in considerazione la sintomatologia
riferita dalla persona con BPCO e la qualita di vita, che il medico di
medicina generale o lo specialista valuteranno rapportandole al suo
stile di vita. Infatti sintomatologia, danno funzionale respiratorio e
qualita di vita costituiranno un punto di riferimento, insieme alla fre-
quenza e gravita delle riacutizzazioni e alla frequenza delle
ospedalizzazioni, per considerare la condizione clinica globale della
persona e decidere la terapia piu appropriata.

Nel caso, peraltro infrequente, di incapacita della persona ad effet-
tuare la spirometria, il medico dovra gestire il paziente sulla base di
una diagnosi di “sospetta BPCO” fondata sull'anamnesi e sul quadro
clinico. Un elemento fondamentale per la diagnosi e la sensibilizza-
zione della persona al riconoscimento dei sintomi respiratori.

La tosse protratta, la presenza di catarro per molti giorni consecutivi
e con cadenza periodica, gli episodi infettivi delle vie respiratorie (raf-
freddore, sindrome influenzale, bronchite) che tardano a quarire e,
soprattutto, la dispnea, sproporzionata allo sforzo prodotto o comun-
que piU accentuata rispetto ai propri coetanei, sono segni che, se
presenti, devono essere riferiti al proprio medico di medicina generale
(MMG). Il MMG inquadra i sintomi respiratori nella storia personale
del suo assistito (anche servendosi delle carte del rischio respiratorio
per la BPCO) e dispone, ogni qualvolta lo ritenga appropriato, I'ese-
cuzione degli opportuni approfondimenti diagnostici: in particolare la
spirometria e/o la visita specialistica.

Al medico di medicina generale compete anche la ricerca attiva di
nuovi casi, attraverso l'uso di questionari dedicati che consentano il
“case finding” delle persone potenzialmente affette da BPCO. L'uti-
lizzo di una cartella clinica elettronica, puntualmente aggiornata con
i dati del paziente, consente al MMG e agli specialisti di monitorare la
progressione della condizione patologica. Sono soprattutto le societa
scientifiche che devono attivarsi per la realizzazione di questo obiet-
tivo. E compito delle Istituzioni a livello centrale e locale sensibilizzare
la popolazione generale usando gli opportuni strumenti di comunica-
zione. Il diagramma di flusso n.2 mostra una proposta di percorso
diagnostico.
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Flow Chart 2. Poposta di percorso diagnostico e di “case finding” della BPCO
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(1) Ricerca attiva dei sintomi, anche con questionari ad “hoc”, ogni 1-2 anni se presente il rischio (vedi appendice 1);

(2) Utilizzo carte del rischio CNR-ISS (vedi appendice 2);

(3) Spirometria semplice;

(4) spirometria globale (con determinazione del volume residuo)
(5) Per altre malattie respiratorie o di altri apparati
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La BPCO e definita dalla Global Alliance against Chronic Respiratory

Diseases (GARD) dell’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS)

come una “condizione patologica prevenibile e curabile”: questa defi-

nizione impone precise responsabilita alle istituzioni centrali e locali,
agli specialisti ospedalieri, alla medicina del territorio (specialistica,
medicina generale, personale sanitario) e alle societa scientifiche.

In base a quanto raccomandato dalla GARD i sistemi sanitari nazionali,

ciascuno per le proprie competenze, devono perseguire i seguenti

obiettivi:

* controllo del fumo di sigaretta e degli altri - anche se meno rilevanti -
fattori di rischio;

* educazione sanitaria, attraverso interventi di prevenzione primaria
e secondaria, rivolti alla popolazione generale;

* diagnosi precoce mediante strumenti semplici ed economici;

* formazione professionale del personale sanitario per favorire I'indi-
viduazione dei fattori di rischio (prevenzione primaria), per
permettere una diagnosi precoce (anche mediante I'individuazione
delle persone a rischio di sviluppare la condizione patologica) e per
definire una terapia ottimale e sostenibile;

* educazione terapeutica dei pazienti per I'autogestione della condi-
zione patologica;

* messa in rete del personale sanitario responsabile della salute dei
cittadini in modo che la frammentazione, dovuta allo sviluppo di
competenze ultra-specialistiche, si integri in un quadro unitario per
assicurare alla persona con BPCO un'assistenza integrata, con la defi-
nizione di percorsi conosciuti e condivisi.




3.1. Monitoraggio del paziente con BP(CO stabile

Punti chiave

La gestione della persona con BPCO raggiunge elevati livelli di com-
plessita negli stadi avanzati della condizione patologica allorché, alla
marcata compromissione ventilatoria, si associano gli alterati scambi
gassosi, la progressione nella ridotta tolleranza all’esercizio fisico, il
crescente livello di dispnea e la presenza di comorbilita cardiovasco-
lari, metaboliche, neoplastiche e psichiche.

Questo gruppo rappresenta una frazione delle persone con BPCO ma,
concentrando gran parte delle risorse utilizzate per I'assistenza della
popolazione affetta, ha un impatto molto pesante sul Servizio Sanita-
rio Nazionale (S.5.N.) e richiede una gestione complessa e articolata
fra territorio e ospedale.

La migliore gestione della BPCO puo essere raggiunta con |'integra-
zione fra specialista pneumologo, medico di medicina generale ed
altri specialisti, di volta in volta competenti. Per ciascuna figura
devono essere ben definiti i compiti da svolgere, nell’ambito di un
percorso diagnostico e terapeutico condiviso ed appropriato per i
diversi livelli di gravita della condizione patologica.

La Tabella 3.1 propone il piano di monitoraggio da seguire nei diversi
livelli di gravita della condizione patologica.

In essa, considerando la bronchite cronica e i diversi livelli di gravita
della BPCQ, si specifica il tipo di prestazione da erogare, il professio-
nista che la eroga e i tempi di intervallo del follow-up.
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Tabella 3.1 - Piano di monitoraggio della BPCO

PRESTAZIONI  MONITORAGGIO DELLA MONITORAGGIO DELLA MONITORAGGIO DELLA MONITORAGGIO DELLA
BRONCHITE CRONICA  BPCO CON FEV<80Y%, BPCO CON FEV1<60% BPCO CON FEV4<50%
(SENZA OSTRUZIONE)  DISPNEA DA SFORZO CON DISPNEA DA SFORZO,  CON INSUFFICIENZA
E DELLA BPCO LIEVE EVENTUALI COMORBILITA  FREQUENTI RIACUTIZZAZIONI RESPIRATORIA E
(FEV1/VC< LLN E COMORBILITA CON COMORBILITA®*
E FEV1>80%)
ASINTOMATICA
Biennale Annuale Annuale Annuale

Disassuefazione  tuttie/o tutti e/o tutti e/o tutti e/o

tabagica, se fumatore ~ centro antifumo centro antifumo centro antifumo centro antifumo

Valutazione MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista

clinica (incluso
indice di massa
corporea, BMI,
eventuale uso

di questionari)

e dei fattori di rischio

Pulsossimetria MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista
Spirometria semplice - MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista
Consulenza specialista pneumologo specialista specialista specialista
pneumologica in caso di dubbio diagnostico  pneumologo pneumologo pneumologo
Spirometria globale  laboratorio specialistico™ [aboratorio specialistico [aboratorio specialistico aboratorio specialistico
Misura della capacita [aboratorio [aboratorio [aboratorio

di diffusione (DLCO) specialistico® specialistico® specialistico

Rx torace radiologia radiologia radiologia radiologia

ECG* MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista MMG, specialista
(] specialista specialista specialista
ecocardiogramma

Emagasanalisi

[aboratorio specialistico

[aboratorio specialistico

Test del cammino dei 6 minuti

[aboratorio specialistico

[aboratorio specialistico

[aboratorio specialistico

Saturazione 0, nottura® laboratorio specialistico laboratorio specialistico laboratorio specialistico
Altre consulenze altre consulenze altre consulenze altre consulenze
0 indagini® 0 indagini® 0 indagini® 0 indagini”®
Il medico di medicina generale Il medico di medicina generale Il medico di medicina
¢ responsabile del monitoraggio & responsabile del monitoraggio generale é responsabile
dell3 terapia cronica; ogni della terapia cronica; rivaluta del monitoraggio della
6 mesi rivaluta ambulatorialmente il paziente ambulatorialmente terapia cronica; rivaluta il
il paziente, effettua controlli della  ogni 3 mesi, invia subito allo paziente al massimo ogni 2
Satoz in caso di riacutizzazione  specialista in aso di riacutizzazioni.  mesi, invia immediatamente
e nel due mesi successivi, Lo specialista pneumologo allo specialista in caso di
lo invia allo specialista, in caso & responsabile della gestione fiacutizzazione e/o di
di variazioni persistenti delle riacutizzazioni in fase acuta ~ comparsa di nuovi segni e
del quadro clinico. e fino al recupero della stabilita. ~ sintomi. Lo specialista
pneumologo  responsabile
) della gestione delle
(*) quando indicato riacutizzazioni fino alla loro

(**) per i pazienti con insufficienza respiratoria
in 02LT i consigliano controlli clinici
ed emogasandlitici almeno a cadenza semestrale

stabilizzazione e monitorizza
le comorbilita, avvalendosi
delle necessarie consulenze.




3.2 Terapia della BPCO in fase stabile

Punti chiave

La BPCO e una condizione patologica cronica e complessa che tende
ad evolvere progressivamente verso stati di maggiore gravita.

Il controllo della sua progressione richiede I’eliminazione dei fattori
di rischio e I'esecuzione di un trattamento farmacologico e non far-
macologico, adeguato e protratto nel tempo, che deve essere adattato
alle caratteristiche del singolo paziente, valutando I'opportunita di
una crescente intensita sulla base di indicatori clinici e funzionali.

E necessario inoltre tenere in debita considerazione la presenza di
complicanze e comorbilita, soprattutto cardiovascolari e metaboliche.

L’abolizione dei fattori di rischio ¢ il primo provvedimento da adottare
nella gestione della BPCO e in questo contesto e fondamentale la ces-
sazione dell’abitudine al fumo di tabacco. E necessario che i medici di
medicina generale registrino in cartella la storia e lo status degli assistiti
rispetto al fumo e fornire a tutti i fumatori almeno un avviso minimo per
la cessazione. L'intervento minimo (minimal advice) dedicato al collo-
quio con il paziente in occasione della visita ambulatoriale, & considerato
doveroso in quanto di dimostrata efficacia.

Data l'importanza della cessazione del fumo come misura terapeutica
essenziale, tutti i pazienti fumatori con BPCO accertata, che non rie-
scono a smettere con un intervento minimo, devono esser assistiti per
la cessazione dell’abitudine al fumo con trattamento comportamentale
e farmacologico (intervento di secondo livello) (1). Sono oggi conside-
rati farmaci di prima scelta per il trattamento del tabagismo i sostituti
della nicotina nella varie formulazioni (cerotti, gomme da masticare, ina-
latori, compresse), il bupropione a lento rilascio e la vareniclina.

La prescrizione di uno di questi farmaci associata ad un intervento di
counseling prolungato € in grado di ottenere il maggior numero di ces-
sazioni (vedi Tabella 3.2).

Lo pneumologo dovrebbe considerare il trattamento del tabagismo
come parte integrante della terapia prescritta al paziente BPCO fumatore
ed essere in grado di assicurare ogniqualvolta necessario un intervento
di secondo livello effettuato in prima persona o ricorrendo ai Centri Anti-
fumo (2). Sulle possibilita di ricorrere alla “sigaretta elettronica” in un
programma di cessazione dal fumo di tabacco esiste un dibattito ancora
aperto (3). E inoltre necessario I'incoraggiamento verso stili di vita che
contrastino la sedentarietg, il sovrappeso e I'isolamento sociale.
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Tabella 3.2 - Terapia del tabagismo: tipo di intervento ed efficacia
(da MC Fiore 2008, modificata)

TIPO DI INTERVENTO 0DDS RATIO TASSO DI ASTINENZA
(95% C.1.) STIMATO (95% C.1.)

Counseling

Nessun contatto 1.0 10.9

Minimal advice (< 3 min) 13 (1.01-1.6) 13.4(10.9 - 16.1)

Counseling 3 - 10 miinuti 1.6(1.2-2.0) 16.0 (12.8-19.2)

Counseling > 10 minuti 23(2.0-27) 22.1(19.4-24.7)

Terapia farmacologica

Placebo 1.0 13.8

Vereniclina 3.1 33.2(28.9-37.8)
Terapia sostitutiva nicotinica

+ Cerotto (6 - 14 settimane) 19(1.7-22) 23.4(21.3-25.8)
- Gomme (6 - 14 settimane) ~ 1.5(1.2-1.7) 19.0 (16.5 - 21.9)
« Inhaler 2.1(1.5-29) 24.8 (19.1-31.6)
Bupropione SR 2.0(1.8-22) 24.2 (22.1- 26.4)
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3.2.1 Terapia farmacologica

* E ampiamente dimostrato che la terapia farmacologica regolare
nella BPCO pud migliorare la funzione respiratoria e la tolleranza
all’esercizio fisico (1-3). Inoltre, |a terapia farmacologica puo rallen-
tare il declino funzionale respiratorio (4-7) e diminuire la frequenza
e la gravita delle riacutizzazioni (8-15) e il numero delle conseguenti
ospedalizzazioni (14-20).

* La priorita nella terapia farmacologica della BPCO é rappresentata
dalla broncodilatazione.

* | farmaci broncodilatatori a lunga durata d’azione, somministrati per via
inalatoria, sono la prima scelta per |a terapia regolare della BPCO stabile.

Tabella 3.3 - Farmaci per la terapia

CLASSE FARMACO CARATTERISTICHE
Anticolinergici a lunga tiotropio bromuro durata di azione 24 ore
durata di azione (LAMA) glicopirronio durata di azione 24 ore
aclidinio durata di azione 12 ore
B, - agonisti a lunga formorerolo, salmeterolo  durata di azione 12 ore
durata di azione (LABA) indacaterolo durata di azione 24 ore
Combinazioni precostituite salmeterolo+fluticasone
LABA+(SI formoterolo+budesonide durata di azione 12 ore

Inibitore delle fosfodiesterasi-4  roflumilast per os - durata di azione 24 ore

Tabella 3.4 - Altri farmaci broncodilatatori

CLASSE

B, - agonisti a breve
durata di azione (SABA)

FARMACO

salbutamolo
terbutalina, fenoterolo

CARATTERISTICHE

rapido esordio della
broncodilatazione
durata di azione 4-6 ore

Anticolinergici a breve
durata di azione (SAMA)

ipratropio bromuro®
ossitropio bromuro *

esordio meno rapido,
ma durata un po’ pil
lunga dei SABA

(6-8 ore)

Metilxantine

teofilline orali
a lento rilascio

finestra terapeutica
ristretta farmaci
aggiuntivi nei
pazienti piu gravi

“non sono piu disponibili in MDI (metered dose inhaler), ma solo per aerosol terapia tradizionale.

LAMA: long-acting muscarinic antagonist

LABA: long-acting beta2 agonist
(Sl: corticosteroidi inalatori

SABA: short-acting beta2 agonist
SAMA: short-acting muscarinic antagonist
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INDICAZIONI E RACCOMANDALZIONI

L'istituzione e la prosecuzione della terapia farmacologica regolare

nelle persone affette da BPCO pud essere sintetizzata come segue:

1. Accertare la diagnosi di BPCO sulla base dell’analisi dei fattori di
rischio, della sintomatologia, della dimostrazione spirometrica di
ostruzione persistente al flusso aereo, del quadro clinico complessivo
e di eventuali ulteriori indagini di funzionalita respiratoria.

2. Attivare provvedimenti per la cessazione dell’abitudine al fumo di
tabacco.

3.Raccomandare il cambiamento degli stili di vita e in particolare:
- alimentazione equilibrata e controllo del peso;

- attivita fisica;

* incoraggiamento alla socializzazione.

4. La scelta terapeutica deve essere adeguata per la singola persona
e guidata dalla gravita del quadro clinico, considerato nel suo complesso
di sintomi, funzione respiratoria, complicanze, comorbilita e dalle carat-
teristiche individuali (fenotipo) della persona che ne é affetta (21).

5. Nelle persone con diagnosi di BPCO che abbiano sintomi quali ad
esempio la ridotta tolleranza all’esercizio fisico e /o dispnea da sforzo
(= grado 1 MMRC), anche in presenza di un VEMS o FEV{ pre-bronco-
dilatatore >80% del valore teorico (22) si pud considerare il
trattamento con farmaci broncodilatatori (23).

6. Nelle persone sintomatiche con diagnosi di BPCO e FEV4 pre-bronco-
dilatatore < 80% del valore teorico, attuare il trattamento regolare e
continuativo con un broncodilatatore a lunga durata d’azione (salme-
terolo, formoterolo, indacaterolo, tiotropio, aclidinio, glicopirronio) per
via inalatoria (vedi Tabella 3.3) (24-33). Due studi clinici ad un anno
hanno indicato una maggiore protezione verso le riacutizzazioni del
tiotropio rispetto ai LABA pur determinando entrambe le categorie
una efficace broncodilatazione (14-16). Inoltre, un studio clinico su una
larga popolazione di pazienti ha dimostrato la sicurezza clinica del tio-
tropio nelle formulazioni inalatorie e nei dosaggi disponibili (17).




Nelle persone in trattamento farmacologico regolare, ad ogni visita
programmata valutare:

- la corretta e regolare assunzione della terapia inalatoria;

- la variazione dei sintomi ed in particolare, la tolleranza all’esercizio
fisico e la dispnea da sforzo;

- le modificazioni della funzione polmonare in termini non solo di VEMS
0 FEV4 e di volumi polmonari (in base al programmi di controlli spi-
rometrici);

* la frequenza con la quale la persona ricorre a broncodilatatori a breve
durata d'azione come supporto occasionale;

- la frequenza e gravita degli episodi di riacutizzazione;
- la frequenza e la durata degli episodi di ospedalizzazione;
- gli eventuali eventi collaterali e/o avversi.

Nel caso di risultato giudicato insoddisfacente in termini di sintoma-
tologia e/o funzionalita polmonare da parte della persona con BPCO
e/o dal medico curante, considerare:

- I'aumento della dose del singolo broncodilatatore se e come previsto
nella scheda tecnica del farmaco in uso (26-29);

- I'aggiunta di un secondo broncodilatatore a lunga durata d’azione,
con meccanismo d'azione differente (34-44);

- I'aggiunta di un corticosteroide per via inalatoria (CSI), nei pazienti
con frequenti riacutizzazioni (8,9,11,39-41).

7.Nelle persone con BPCO, sintomatiche nonostante I'uso regolare di
broncodilatatori a lunga durata d’azione, con VEMS o FEVq pre-bron-
codilatatore <60% del valore teorico (9) e storia di frequenti
riacutizzazioni (= 2/anno) (45), considerare |'associazione LABA+CSI @,
L'utilizzo della combinazione fissa pud migliorare significativamente
I'aderenza della persona alla terapia (8,9,11,46-49).

8. L'associazione LAMA+LABA+CSI, in pazienti sintomatici con VEMS o
FEVq < 60% del valore teorico, ha migliorato la funzione ventilatoria
e la qualita della vita e ridotto il numero di ospedalizzazioni (16,
48, 49).

3Nota  EMA-AIA per  salmeterolo
50/fluticasone 500 mcg bid “tratta-
mento sintomatico di pazienti con
BPCO, con FEVy < 60% del normale pre-
visto (pre-broncodilatatore) ed una
storia di riacutizzozioni ripetute, che
abbiano sintomi significativi nonostante
la terapia regolare con broncodilatatori.
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9. Nelle persone con diagnosi di BPCO, sintomi di bronchite cronica, VEMS
0 FEV1<50% del valore teorico e frequenti riacutizzazioni (>2), I'aggiunta
di un inibitore delle fosfodiesterasi-4 (roflumilast) alla terapia regolare
con broncodilatatori a lunga durata d’azione (LAMA o LABA) migliora la
funzione ventilatoria e riduce la frequenza delle riacutizzazioni (50-54).

Tradizionalmente, sono definiti gravi i pazienti con VEMS o FEV1<50%
del valore teorico e molto gravi quelli con VEMS o FEV1<30% del
valore teorico. Si tratta di una convenzione generalmente accettata,
ma senza una solida base oggettiva derivante da studi prospettici e
che non tiene conto delle caratteristiche del quadro clinico. Altrettanto
limitativo e il rapporto tra il livello di gravita basato sulla misura del
VEMS o FEVq e l'intensita dell'intervento terapeutico. Tuttavia per
scopi pratici e per migliorare la comunicazione, in tutti i pazienti con
BPCO confermata dal rapporto VEMS/CV o FEV4/VC inferiore al 95°
percentile del valore normale teorico, pud essere utile indicare tre
livelli di gravita dell’ostruzione:

Lieve = VEMS o FEV1280% del valore teorico
Medio = VEMS o FEV{<80% e = 50% del valore teorico

Elevata (Grave) = VEMS o FEV1<50% del valore teorico

Per poter comprendere tutti gli aspetti clinici dei pazienti con BPCO e
non solo la compromissione funzionale polmonare, sono stati proposti
alcuni indici compositi come BODE (55-57), DOSE (58), ADO (59). La loro
utilizzazione clinica, nella valutazione dell’evoluzione della BPCO e
dell’efficacia dei provvedimenti terapeutici, & attualmente limitata (60).
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3.2.2 Ossigenoterapia e terapia non farmacologica

Gli stadi piu avanzati e gravi della BPCO sono accompagnati spesso da
insufficienza respiratoria caratterizzata da ipossiemia arteriosa che, se
non trattata, determina riduzione della sopravvivenza allorché rag-
giunge valori inferiori ai 55-60 mmHg (1).

In questi casi € necessario istituire un trattamento con ossigeno in
modo continuo, per almeno 15 ore (1), meglio per 18-24 ore al giorno
(2), e a lungo termine (OTLT). Le ore di trattamento includono ovvia-
mente le ore notturne preferibilmente con bassi flussi di ossigeno (in
genere da 1 a 2 litri/min).

Il flusso deve essere adeguato a mantenere la Pa0,>60 mmHg e la
saturazione di ossigeno (50,%)>92%. Nei pazienti ipercapnici & rac-
comandata la somministrazione di ossigeno a bassi flussi al fine di
prevenire pericolosi incrementi di CO, con comparsa di episodi di aci-
dosi respiratoria scompensata (3).

Le indicazioni alla OLT, secondo le varie Linee Guida nazionali e inter-
nazionali (4,5), sono riportate nella Tabella 3.4.

L'OLT & indicata nei pazienti che in fase stabile, a riposo e con il
miglior trattamento possibile, in esami emogasometrici ripetuti nel
tempo a distanza di almeno quindici giorni I'uno dall’altro e per un
periodo di almeno due mesi consecutivi (5,6), presentino:

- Pa0,<55 mmHg

oppure

- Pa0; compresa fra 56 e 59 mmHg, in presenza di ipertensione arte-
riosa polmonare, cuore polmonare, edemi declivi, ematocrito > 55%.
L'efficacia del flusso di ossigeno prescelto e la persistenza dell’indi-

Tabella 3.4 - Indicazioni alla OLT
INDICAZIONI ALLA OLT
Pa0,<55 mmHg

oppure

Pa0, compresa fra 56 e 59 mmHg, in presenza di iFegtensione
arteriosa polmonare, cuore polmonare, edemi declivi,
ematocrito>55%




cazione alla OTLT devono essere verificate periodicamente a 3 mesi e

a 12 mesi dopo I'immissione in OTLT (7) e periodicamente almeno 1

volta all’anno o in occasione di ogni cambiamento dello stato clinico

del paziente (5).

Le persone con BPCO e insufficienza respiratoria cronica che:

- presentino frequenti riacutizzazioni e necessitino di ripetuti ricoveri
ospedalieri

- abbiano ipercapnia

possono beneficiare di un trattamento ventilatorio cronico non invasivo

(NIV) (8), dopo opportuna valutazione specialistica.

Per migliorare la funzionalita polmonare, in pazienti selezionati, & pos-
sibile ricorrere anche a tecniche chirurgiche come la bullectomia, cioé
I'asportazione di bolle polmonari, e alla riduzione di volume polmonare,
che puo essere ottenuta attraverso |'ablazione chirurgica delle zone pol-
monari apicali interessate dal processo enfisematoso, o mediante
I'introduzione, all'interno dei bronchi, di valvole unidirezionali finalizzate
a desufflare il parenchima enfisematoso o con altre tecniche broncosco-
piche ancora in fase di validazione (9). Tali metodiche di trattamento
broncoscopico sono da riservare a pazienti accuratamente selezionati e
da attuare in centri con comprovata esperienza nel settore.

Nel caso in cui il paziente affetto da BPCO presenti una severa decurta-
zione funzionale ed una marcata compromissione clinica, caratterizzate
da un valore di FEV4 <20%, necessita di ossigenoterapia a lungo termine
e ripetute ospedalizzazioni per esacerbazione della condizione patologica
di base, puo essere candidato al trapianto polmonare. Il trapianto di pol-
mone ha un impatto favorevole sulla funzione respiratoria, la capacita
di esercizio e la qualita di vita, mentre resta controverso il suo effetto
sulla sopravvivenza (10,11).
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3.3. Riabilitazione

Punti chiave

La riabilitazione respiratoria (RR) viene definita come “un intervento
globale e multidisciplinare basato sull’evidenza, rivolto a pazienti
affetti da malattie respiratorie croniche che sono sintomatici e spesso
limitati nelle attivita della vita quotidiana, in tutti gli stadi di gravita.
Integrata nel trattamento individuale della persona con BPCO, la RR ha
lo scopo di ridurre i sintomi, ottimizzare lo stato funzionale, aumentare
la partecipazione e ridurre il consumo di risorse sanitarie, attraverso la
stabilizzazione o il miglioramento della condizione patologica”.

Obiettivi

La riabilitazione respiratoria (RR) migliora la dispnea, la tolleranza allo
sforzo e la qualita della vita nei soggetti affetti da BPCO. Minori evi-
denze sono disponibili per altri obiettivi, quali la prevenzione delle
complicanze e delle riacutizzazioni, il rallentamento della progressione
della condizione patologica e il miglioramento della sopravvivenza. La
RR sembra in grado di ridurre I'utilizzo di risorse sanitarie, probabil-
mente diminuendo la durata delle ospedalizzazioni e gli accessi al
Servizio Sanitario non programmati. La RR non ha effetti significativi
sul declino funzionale del FEV{ e probabilmente non arresta la pro-
gressiva limitazione al flusso aereo nella BPCO.

Selezione dei pazienti
Un’attenta selezione dei pazienti € importante per l'individualizzazione
del programma ed e fondamentale per la riuscita del programma stesso.

Controindicazioni

Eta e gravita della condizione patologica non costituiscono, allo stato
attuale, limitazioni alla RR. L'abitudine tabagica non rappresenta una
controindicazione al programma riabilitativo: nel programma devono
essere comprese sessioni per smettere di fumare. Le principali con-
troindicazioni sono riassunte nella Tabella 3.5.

Tabella 3.5

PRINCIPALI CONTROINDICAZIONI AL PROGRAMMA RIABILITATIVO

Controindicazioni assolute Altre Controindicazioni
Mancata volonta a partecipare al programma  Barriere linguistiche
Insufficiente aderenza al programma Compromissione cognitiva

Problemi socioeconomici
Problemi logistici
(es. lontananza dall'ospedale)
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Composizione del programma riabilitativo

La composizione del programma riabilitativo individualizzato presup-
pone |'attuazione di attivita utili e necessarie che possono essere
variamente combinate in funzione della valutazione iniziale.

Nella Tabella 3.6 riportiamo I'elenco delle attivita possibili, suddividen-
dole in fondamentali o irrinunciabili e accessorie 0o complementari.

Tabella 3.6
ATTIVITA
Attivita fondamentali Attivita accessorie
Ottimizzazione delle terapie Allenamento dei muscoli respiratori

farmacologiche in atto e necessarie Fisiochinesiterapia toracica

Allenamento muscolare delle estremita Sostegno nutrizionale
(arti superiori e/o inferiori)

Educazione sanitaria

Educazione terapeutica

Sostegno psicologico e psico-sociale




Valutazione dei risultati

Rappresenta uno dei momenti fondamentali del programma. Attual-

mente si tendono a misurare gli obiettivi e i relativi risultati per ogni
singolo aspetto del paziente e quindi misurare il miglioramento del
danno funzionale, della disabilita e dell'impatto sociale della condi-
zione patologica; la valutazione funzionale & importante, almeno
all'inizio, per l'individualizzazione del programma.

Gli indicatori correlati a obiettivi e risultati sono riportati in Tabella 3.7.

Tabella 3.7

OBIETTIVI E INDICATORI

Indicatori

Obiettivi

Valutazione della funzione respiratoria®
Valutazione della tolleranza all’esercizio®
Valutazione della dispnea®

Valutazione della forza muscolare”
Valutazione psicologica’

Valutazione nutrizionale/

Valutazione della qualita della vita®

Miglioramento della tolleranza all'esercizio
Miglioramento dei sintomi (dispnea)

e della tolleranza all'esercizio
Miglioramento della qualita della vita (QoL)
Aumento della sopravvivenza

Controllo e razionalizzazione dei costi

(°) obbligatori  (f) facoltativi
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Punti chiave

La persona con BPCO va incontro a riacutizzazioni nel corso della storia
naturale della condizione patologica. La frequenza e la gravita delle
riacutizzazioni sono tra i fattori determinanti la prognosi della BPCO.
Le riacutizzazioni di BPCO rappresentano la principale causa di visite
mediche, di ospedalizzazione e di morte. Possono presentarsi in tutti
i soggetti, sono piu frequenti negli individui con maggiore compro-
missione funzionale e possono lasciare temporaneamente la persona
con BPCO in condizioni di rilevante inabilita fisica, anche dopo la
dimissione dall’ospedale. Un recente studio ha indicato che la suscet-
tibilita alle riacutizzazioni sembra rimanere costante nel tempo sia per
i frequenti riacutizzatori (>2) sia per gli infrequenti riacutizzatori (<2),
indipendentemente dalla gravita della condizione patologica (1-3).
Le persone con BPCO, che soffrono di un maggior numero di riacutiz-
zazioni, possono presentare un declino piu rapido della funzione
respiratoria (4-6).

E indispensabile prevenire le riacutizzazioni e trattarle tempestivamente
all’esordio dei primi sintomi, per ridurre I'impatto della condizione pato-
logica sullo stato di salute e sulla qualita di vita del paziente.

Il costo di gestione della BPCO ¢ da ricondurre per il 70% al costo delle
riacutizzazioni e in particolare all’ospedalizzazione.

La riacutizzazione della BPCO (AECOPD, Acute Exacerbation of Chronic
Obstructive Pulmonary Disease) é definita da un peggioramento
acuto dei sintomi abituali della persona con BPCO cioé dispnea, tosse
ed espettorazione, che va al di la della normale variabilita giornaliera
e che richiede un adequamento terapeutico: cioé un ciclo di steroidi
per via sistemica o di antibiotici o entrambi (1).

In occasione dell’aggravamento dei sintomi e importante distinguere
la riacutizzazione vera e propria della condizione patologica dalla sin-
tomatologia dovuta ad altre patologie quali embolia polmonare (7,
8), scompenso cardiocircolatorio, pneumotorace, polmonite, fratture
costali o vertebrali, uso inappropriato di farmaci (sedativi, narcotici e
betabloccanti).

La causa pit comune delle riacutizzazioni di BPCO é l'infezione virale
e/o batterica dell’albero tracheobronchiale ad ogni livello (9).




4.1. Prevenzione delle riacutizzazioni

| provvedimenti che possono essere adottati per la prevenzione delle
riacutizzazioni e la loro efficacia sono riassunti nella Tabella 4.1.

Tabella 4.1

PROVVEDIMENTI ADOTTABILI PER LA PREVENZIONE
DELLE RIACUTIZZAZIONI DELLA BPCO

Provvedimento Efficacia
Vaccinazione antinfluenzale Dimostrata utilita
Tiotropio bromuro somministrato nel lungo termine Dimostrata utilita
LABA somministrati nel lungo termine Dimostrata utilita
Associazione LABA + corticosteroidi inalatori Dimostrata utilita
LAMA + LABA +1CS Dimostrata utilita
Continuazione della terapia steroidea sistemica Dimostrata utilita
per un breve periodo dopo I'AECOPD

Riabilitazione respiratoria Dimostrata utilita
Sospensione della abitudine al fumo Dimostrata utilita
Vaccinazione antipneumococcica con vaccino polisaccaridico Controversa utilita
Farmaci mucolitici-antiossidanti Controversa utilita
Lisati batterici Possibile utilita

4.2. Terapia delle riacutizzazioni

La terapia farmacologica delle riacutizzazioni, curabili a domicilio, con-
siste, sostanzialmente, nella somministrazione degli stessi farmaci
utilizzati per la fase stabile della condizione patologica con una modi-
fica ove possibile dei dosaggi, della frequenza ed eventualmente
della via di somministrazione e con I'aggiunta, se necessario, di altri
presidi farmacologici come gli antibiotici.

Il primo provvedimento da instaurare nella terapia domiciliare & |'ag-
giunta di broncodilatatori a rapida/breve azione (SABA e o0 SAMA)
(10). Vi e evidenza circa I'utilita della somministrazione di corticoste-
roidi per via sistemica durante la riacutizzazione. Si consiglia
comunque di non superare il dosaggio di 30-40 mg/die di prednisone
per 7-14 gg (11-13).
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Gli antibiotici sono raccomandati soprattutto nelle riacutizzazioni con
aumento del volume e della purulenza dell’espettorato (14-18). Non
e dimostrata la superiorita nell’'uso di antibiotici per via parenterale,
rispetto ad analogo principio attivo e dosaggio di farmaco sommini-
strabile per via orale.

Nonostante un adeguato e tempestivo intervento terapeutico, alcuni
pazienti, a causa della gravita della BPCO e/o della riacutizzazione, non
rispondono prontamente al trattamento domiciliare e quindi possono
soddisfare uno o piu dei criteri che indicano la necessita di ricovero in
ospedale (Tabella 4.2).

Il rispetto di tali criteri & indispensabile per ridurre la notevole inappro-
priatezza che si osserva in caso di ospedalizzazione per BPCO
riacutizzata. In linea generale, la presenza di comorbilita non dovrebbe
modificare il trattamento della BPCO e le comorbilita stesse devono
essere trattate indipendentemente.

Il ricovero ospedaliero e giustificato soprattutto in caso di documentata
comparsa e/o aggravamento dell'insufficienza respiratoria.

Tabella 4.2

CRITERI DI APPROPRIATEZZA DEI RICOVERI OSPEDALIERI
PER RIACUTIZZAZIONE DI BPCO

Inadeguata 0 mancata risposta al trattamento instaurato a domicilio

Presenza di comorbilita a elevato rischio (polmonite, aritmia cardiaca,
insufficienza cardiaca congestizia, diabete mellito, insufficienza epatica o renale)
o di eta molto avanzata del paziente

Anamnesi di frequenti riacutizzazioni

Aumento notevole della dispnea e/o insorgenza di nuovi segni
(cianosi, edemi periferici, aritmie cardiache)

Aggravamento significativo della ipossiemia

Aggravamento della ipercapnia/acidosi respiratoria (non rilevabile a domicilio)
Alterazioni dello stato mentale

Mancanza o inaffidabilita dell'assistenza familiare

Incertezza nella diagnosi




Un’emogasanalisi arteriosa va sempre considerata nei pazienti ospeda-
lizzati per riacutizzazione di BPCO. In tutti i pazienti riacutizzati va
esequita la pulsossimetria: un valore di Sp0,<92% deve far sospettare
un’ipossiemia equivalente a insufficienza respiratoria.

Nel caso di una riacutizzazione associata con insufficienza polmonare
(Pa0,/Fi0<300 mmHg) € necessaria la somministrazione di ossigeno
per mantenere la saturazione dell’emoglobina (5a0,, comunemente
misurata con la pulsossimetria = Sp05>93%).

Tale livello puo essere abbassato a>88% se la somministrazione di ossi-
geno tende a sviluppare ipercapnia (19-21).

Nel caso in cui la riacutizzazione di BPCO sia associata a insufficienza
ventilatoria (PaC0,>45 mmHg) e/o insufficienza respiratoria
(Pa0,/Fi0><300 mmHg e PaC0,>45 mmHg) con acidosi respiratoria
(pH<7,35) é opportuno considerare la ventilazione non invasiva.

E dimostrato che nei pazienti con riacutizzazione di BPCO e acidosi
respiratoria la ventilazione non invasiva riduce la mortalita e la neces-
sita di intubazione endotracheale (19-22).
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5.1. Gestione ospedaliera della fase acuta

In caso di riacutizzazione, le persone con BPCO “grave” e “molto
grave” devono essere ospedalizzate ed essere trattate secondo un
modello standard ottimale basato sulle evidenze e in relazione alla
gravita dell'insufficienza respiratoria acuta (IRA) sviluppata (1,2), in
strutture pneumologiche dedicate con differenti livelli di cure (Unita
di Monitoraggio, Unita di Terapia Intensiva Intermedia Respiratoria,
Unita di Terapia Intensiva Respiratoria) (3-5), oppure in ambito riani-
matorio se all'IRA si associa la compromissione simultanea di piu
organi (4,5). Superata la fase acuta e ottenuta la stabilizzazione delle
condizioni cliniche viene programmata la dimissione. E auspicabile
che la collaborazione tra specialista ospedaliero e MMG consenta
un’efficace continuita assistenziale con I'implementazione di modelli
organizzativi a cio finalizzati.

Il primo strumento di continuita assistenziale & la lettera di dimissione
ospedaliera che deve contenere: indicazioni sulla gravita della BPCO
(con l'indicazione dei valori del FEV e dei principali parametri di fun-
zionalita respiratoria), sulla presenza e gravita di comorbilita,
istruzioni per I'impiego della terapia inalatoria, indicazioni sul follow-
up clinico (vedi capitolo sul monitoraggio) persistenza dell’abitudine
al fumo e proposte terapeutiche per la disassuefazione.




5.2. Percorso di assistenza domiciliare

E auspicabile realizzare sul territorio un sistema di cure integrate, con
possibilita di erogare cure adeguate anche al di fuori dell’ospedale per
acuti e dei reparti di riabilitazione post-acuzie (6-8).

La continuita delle cure deve passare attraverso la condivisione di
sistemi informativi e di dati clinici e amministrativi, I'adozione di
sistemi di valutazione tecnologica e di gestione dell'impatto delle
nuove tecnologie, nonché I'utilizzo sistematico di record e link infor-
matici nella gestione dei pazienti. Nell’'ambito di un programma di
cura domiciliare gli interventi professionali possibili sono sicuramente
molti, ma non possono prescindere dalla permanenza dello specialista
pneumologo di riferimento nell’équipe di gestione del paziente. Oltre
allo specialista pneumologo e al MMG, la complessita dei pazienti
affetti da insufficienza respiratoria richiede I'intervento di diversi pro-
fessionisti sanitari (Tabella 5.1).

Un ruolo determinante in tale percorso puo essere svolto, ove pre-
sente, dallo pneumologo territoriale; tale figura puo creare una
cerniera efficace tra il MMG e lo Pneumologo Ospedaliero, puo garan-
tire una efficace riduzione dei ricoveri e rappresentare un interlocutore
privilegiato per il MMG.

Ovviamente la necessita di siffatti ruoli professionali deve anche pre-
vedere una rete pneumologica omogeneamente distribuita sul
territorio regionale in grado di garantire monitoraggi telematici, servizi
di seconda opinione attivi 24 ore, accesso dello pneumologo al domi-
cilio del paziente, ove ritenuto indispensabile e, soprattutto,
I'ospedalizzazione rapida in presenza di criticita cliniche prevedibili.

Tabella 5.1

PROFESSIONISTI SANITARI COINVOLTI NELLA GESTIONE DEL MALATO
CON INSUFFICIENZA RESPIRATORIA (IR) A DOMICILIO

Medico referente ADI

Infermiere professionale “specializzato”

Terapista della riabilitazione respiratoria

Psicologo

Dietologo/Nutrizionista
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5.3. Cure palliative e di fine vita nella BPCO

Le cure palliative dovrebbero essere parte integrante del programma
di trattamento e terapia della persona con BPCO (9-11).

Con il termine di palliazione si intende una serie di interventi atti a
evitare o minimizzare le sofferenze della persona attraverso il con-
trollo dei sintomi, al fine di migliorare o stabilizzare la sua qualita di
vita. Le cure palliative iniziano quando i sintomi della condizione pato-
logica non sono completamente controllati dai trattamenti
farmacologici standard. | sintomi pit comuni da controllare nella BPCO
in fase avanzata sono la dispnea, il dolore, la stipsi, la depressione e
I'ansia. Il concetto di cure di fine vita e invece riservato alle fasi ter-
minali della condizione patologica e prevede unicamente misure di
“conforto” o di supporto non solo per la persona ammalata, ma anche
per i suoi familiari (10). La palliazione e le cure di fine vita necessi-
tano un intervento multidisciplinare che coinvolge medici, infermieri,
fisioterapisti, psicologi, assistenti sociali, home care providers ed even-
tualmente religiosi (11).

5.4 Telemedicina e tele assistenza

La gestione della cronicita e la continuita dell’assistenza si avvalgono
fortemente del contributo delle tecnologie innovative, tra le quali la
telemedicina, la teleassistenza e pit in generale dell'ICT (Information
and Communication Technology), in particolare per garantire |'attua-
zione di una modalita operativa a rete, che integri i vari attori del

Tabella 5.2

OBIETTIVI DELLA TELEASSISTENZA

Migliorare la qualita di vita dei pazienti

Migliorare la qualita di vita dei familiari

Aumentare il grado di sicurezza domiciliare del paziente
Evitare le riospedalizzazioni

Ridurre le visite ambulatoriali del medico di medicina generale
Ridurre le visite ambulatoriali dello specialista pneumologo

Ridurre gli spostamenti ed i costi ad essi correlati




percorso assistenziale per la presa in carico globale della persona con
patologia cronica. Il Programma Nazionale di Ricerca e Formazione per
la Telemedicina (12) indica la telemedicina come “una particolare
modalita di erogazione dell’assistenza sanitaria da parte delle istituzioni
presenti sul territorio, che permette di fornire servizi di diagnosi ed assi-
stenza medica in maniera integrata, superando i vincoli della
distribuzione territoriale delle competenze, della distanza tra esperto e
utente e della frammentazione temporale dell’intervento sul singolo
assistito”. La telemedicina, intesa come assistenza a distanza tramite
ICT, garantisce: il collegamento tra centri di differente specialit; il dia-
logo con apparecchiature a domicilio del paziente; I'assistenza in zone
remote o isolate; I'intervento nelle emergenze; la solidarieta nei Paesi
in via di sviluppo. L'implementazione dell’utilizzo di strumenti di tele-
medicina ha I'obiettivo di favorire un migliore livello di interazione fra
territorio e strutture di riferimento, riducendo la necessita di sposta-
mento di pazienti fragili e spesso anziani. L'Italia € all’avanguardia nella
fase di ideazione e sperimentazione di servizi telematici innovativi per
la Sanita (13-16), ma sono ancora non molte le realizzazioni concrete
e lo sviluppo e la diffusione della telemedicina e della teleassistenza
risultano ancora inadequati alle necessita della Sanita. Il Piano Sanitario
Nazionale 20112013 (17) ha voluto richiamare I'attenzione su questo
settore enfatizzando la necessita di sostenere I'uso delle tecnologie del-
I'informazione e della comunicazione quali la telemedicina, ove
necessario, per garantire un accesso a distanza all’assistenza sanitaria
specifica necessaria. Nelle Tabelle 5.2 e 5.3 sono riportati, rispettiva-
mente, gli obiettivi e le criticita della teleassistenza.

Tabella 5.3

CRITICITA DELLA TELEASSISTENZA

Possibile perdita di contatto diretto fra medico e paziente
Problematiche di sicurezza dei dati personali

Difficolta di accesso diretto alla rete assistenziale

Scarsa interattivita con i sistemi informatici

Carenza di politiche omogenee sul territorio nazionale
Carenza di dati definitivi sui vantaggi di sistema

Non universalita dei sistemi dedicati

Carenza di legislazione dedicata ai problemi della sicurezza
sia del paziente che del prescrittore
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Ruolo delle istituzioni

Tenuto conto dell'impatto umano, sanitario, sociale ed economico
della BPCQ, spetta alle Istituzioni, nel rispetto delle specifiche compe-
tenze (Ministero della Salute, Regioni e ASL) garantire in maniera
uniforme e corretta la gestione di questi pazienti, in particolare di
quelli piu gravi, intervenendo a diversi livelli.

A tal fine, e nel rispetto delle competenze organizzative istituzionali,
& auspicabile che:

a.

le Istituzioni centrali competenti assicurino la formazione di un ade-
guato numero di specialistici in relazione alle necessita assistenziali
e alla luce dei dati epidemiologici;

. il Ministero e le Regioni prevedano, negli atti programmatori, un

capitolo dedicato alle malattie respiratorie acute e croniche ed in
particolare alla BPCO;

le Regioni e le ASL si impegnino a potenziare e rendere omogenea
la rete di diagnostica funzionale respiratoria;

. su tutto il territorio nazionale sia prevista una omogenea presenza

di UU.00. pneumologiche dotate di UTIR (Unita di Terapia Intensiva
Respiratoria) o UTIR (Unita di Terapia Intensiva Intermedia Respi-
ratoria) o Unita di Monitoraggio Respiratorio, distribuite secondo
predefiniti criteri di numerosita di abitanti e/o di estensione del
territorio;

. almeno a livello regionale si realizzi un punto di monitoraggio attivo

24 ore che, attraverso un call center, al quale vengano trasmessi in
via telematica i parametri da monitorare (teleassistenza pneumo-
logica), garantisca al paziente con insufficienza respiratoria il
necessario supporto sanitario omnicomprensivo;

in ogni Regione si individuino strutture riabilitative per pazienti
post-acuti con un numero di posti letto adeguato alla popolazione
e, in ogni ASL, si attivino sul territorio strutture per la riabilitazione
respiratoria ambulatoriale, che consentano di erogare interventi
fondamentali nella fase di mantenimento del paziente, con costi
contenuti;

. il Ministero della Salute contempli I'educazione terapeutica anche

nei LEA del paziente BPCO.
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QUESTIONARIO

1. Tossisce di frequente?
2. Le capita di avere spesso tosse con catarro?

3. Le capita di avere mancanza di fiato nel compiere
attivita anche semplici?

4. Facendo attivita fisica Le capita di avere
pit mancanza di fiato dei suoi coetanei?

5. Avverte rumori nel suo torace quando respira
sotto sforzo o di notte?

Se un paziente di 40 anni o pit, fumatore o ex-fumatore, risponde
VY4

si” anche a una sola di queste domande, allora é indicato prescri-
vere l'esecuzione di un esame spirometrico.
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CARTA DEL RISCHIO ASSOLUTO

Serve a calcolare, prendendo in considerazione I'abitudine al fumo, la
probabilita del soggetto di ammalarsi di Broncopneumopatia Cronica
Ostruttiva (BPCO) nei 10 anni successivi all’eta che ha al momento
della consultazione. Il rischio é stato calcolato per i non fumatori, gli
ex fumatori e i fumatori, senza nessuna esposizione aggiuntiva e/o
con |'esposizione lavorativa a sostanze nocive quali polveri, fumi,
sostanze chimiche e con I'esposizione a inquinamento ambientale.

Tabella Rischio assoluto di BPCO nella popolazione maschile
Probabilita di contrarre la condizione patologica nei 10 anni successivi all'eta attuale del soggetto,
in funzione dei fattori di rischio considerati.
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ETA DEL SOGGETTO 15-24 25-34 35-44 45-54 55-64

Non fumatori

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni

I
Ex fumatori

Nessuna esposizione I
Esposizione ambientale

Esposizione lavorativa I

Entrambe le esposizioni | NN

Fumatori

Nessuna esposizione I

Esposizione ambientale

Esposizione lavorativa [N N
Entrambe le esposizioni [ NEREGEGENEGS

LIVELLI DI RISCHIO = IN PERCENTUALE
MOLTO BASSO BASSO LIEVE MODERATO ALTO MOLTO ALTO

<3% 3-4% 5-9% 10-19% 20-39% >40%




Tabella Rischio assoluto di BPCO nella popolazione femminile
Probabilita di contrarre la condizione patologica nei 10 anni successivi all'eta attuale del soggetto,
in funzione dei fattori di rischio considerati.

ETA DEL SOGGETTO 15-24

Non fumatrici

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni

Ex fumatrici

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni

Fumatrici

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni

MOLTO BASSO BASSO
|
<3% 3-4%

25-34 35-44 45-54 55-64
LIVELLI DI RISCHIO - IN PERCENTUALE
LIEVE MODERATO ALTO MOLTO ALTO
I
5-9% 10-19% 20-39% 240%
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CARTA DEL RISCHIO RELATIVO

Serve a calcolare il numero di volte in piu che il soggetto fumatore o ex
fumatore rischia di ammalarsi di Broncopneumopatia Cronica Ostruttiva
(BPCO) rispetto al non fumatore della stessa classe di eta non esposto.
Il rischio di ammalarsi del soggetto e riferito ai 10 anni successivi alla
sua eta. | fattori di rischio considerati, ai quali il soggetto e o non e
esposto, sono: esposizione lavorativa a sostanze nocive quali polveri,
fumi, sostanze chimiche ed esposizione a inquinamento ambientale.
Estratto da “Fumo e patologie respiratorie, Le carte del rischio per
Broncopneumopatia Cronica Ostruttiva e Tumore al Polmone” - ISS

Tabella Rischio relativo di BPCO nella popolazione maschile
Numero di volte in pit che il soggetto rischia di ammalarsi nei 10 anni successivi all'eta attuale,
rispetto ai non fumatori non esposti.

ETA DEL SOGGETTO

Non fumatori

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni

Ex fumatori

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni

Fumatori

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni

MOLTO BASSO

1

15-24 25-34 35-44 45-54 55-64

LIVELLI DI RISCHIO = IN PERCENTUALE
BASSO LIEVE MODERATO ALTO MOLTO ALTO

—
NS}
e
o2
v|
o2}

2-3 3-4




Tabella Rischio relativo di BPCO nella popolazione femminile
Numero di volte in pit che il soggetto rischia di ammalarsi nei 10 anni successivi all'eta attuale,
rispetto ai non fumatori non esposti.

ETA DEL SOGGETTO

Non fumatrici

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa
Entrambe le esposizioni

Ex fumatrici

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa

Entrambe le esposizioni | RN

Fumatrici

Nessuna esposizione
Esposizione ambientale
Esposizione lavorativa

MOLTO BASSO

1

15-24

Entrambe le esposizioni | NG NN I

BASSO

25-34

35-44

LIVELLI DI RISCHIO = IN PERCENTUALE

LIEVE

23

MODERATO

34

45-54

55-64

MOLTO ALTO

>5
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Come consultare la carta del rischio di BPCO

La carta di rischio & costituita da una serie di tabelle colorimetriche

suddivise per classi d’eta e per le sequenti categorie: non fumatori,

ex fumatori, fumatori. Una volta scelta la classe di eta si identifica la

casella colorata incrociando i dati relativi a:

* categoria di abitudine al fumo di tabacco alla quale appartiene il
soggetto: non fumatore, ex fumatore, fumatore;

* presenza o assenza degli altri fattori di rischio: esposizione lavora-
tiva a polveri, fumi, sostanze chimiche ed esposizione a
inquinamento ambientale.

Il rischio si quantifica confrontando il colore della casella corrispondente

alle caratteristiche del soggetto con la legenda presente in ogni pagina.

RISCHIO ASSOLUTO

Il rischio assoluto e la probabilita di contrarre una condizione patolo-
gica in un arco di tempo determinato e successivo all’eta che ha il
soggetto (o la popolazione in studio) al momento della consultazione.
In queste carte di rischio I'arco di tempo considerato e di 10 anni. Il
rischio viene calcolato in base allo stile di vita del soggetto e rappor-
tato ai fattori di rischio ai quali € o non & esposto. Il rischio assoluto &
espresso in percentuale. Ad esempio, un maschio fumatore di 45 anni
con esposizione ambientale e lavorativa nei prossimi 10 anni avra una
probabilita del 20-39% di ammalarsi di BPCO. A livello di popolazione
cio significa che in quella fascia di popolazione considerata, fra 10
anni, probabilmente vi saranno 20-39 casi di BPCO su 100 individui.

RISCHIO RELATIVO

Il rischio relativo & il rapporto tra il rischio assoluto di un soggetto
esposto ad uno o piu fattori di rischio e quello di un soggetto dello
stesso sesso e della stessa eta senza alcuna esposizione.

Il rischio relativo e espresso in numero di volte. Ad esempio, un rischio
maggiore di 5 volte per la BPCO in un maschio di 45 anni, fumatore e
con esposizione lavorativa, significa che nei prossimi 10 anni avra un
rischio superiore di 5 volte di ammalarsi di BPCO rispetto ad un coe-
taneo non fumatore e senza alcuna esposizione. A livello di
popolazione cio significa che in quella fascia d’eta, fra 10 anni, pro-
babilmente vi sara un aumento di oltre 5 volte nel numero di casi di
BPCO tra i fumatori con esposizione lavorativa, rispetto al numero di
casi di BPCO tra i non fumatori senza alcuna esposizione.
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SCALA MODIFICATA PER LA DISPNEA DEL MEDICAL RESEARCH COUNCIL

GrADO 0: dispnea per sforzi molto intensi

GrADO 1: dispnea salendo le scale o un leggero pendio 0 camminando
veloce in pianura

GrADO 2: dispnea camminando alla stessa velocita dei propri coetanei

GrADO 3: dispnea camminando in piano alla propria velocita, con
necessita di fermarsi dopo circa 100 m

GrADO 4: dispnea svolgendo le normali attivita quotidiane (lavarsi,

vestirsi, ecc.) e/o rimanere confinati in casa.




Allegati
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La gestione clinica
integrata della BPCO

EXECUTIVE SUMMARY

1. DEFINIZIONE E DIAGNOSI
DELLA BPCO

1.1 Definizione

La BPCO ¢ una condizione patologica dell’ap-
parato respiratorio caratterizzata da ostruzione
al flusso aereo, cui contribuiscono alterazioni
bronchiali (bronchite cronica), bronchiolari
(malattie delle piccole vie aeree) e del paren-
chima polmonare (enfisema).

La BPCO & causata all’inalazione di sostanze
nocive, soprattutto fumo di tabacco, e si mani-
festa con tosse e catarro cronici e/o dispnes,
inizialmente da sforzo e successivamente
anche a riposo. Puo indurre effetti sistemici ed
essere associata a comorbilita.

1.2 Diagnosi

La diagnosi di BPCO si basa sulla presenza
di sintomi respiratori e/0 esposizione a fattori
di rischio e sulla dimostrazione dell’ostruzione
mediante spirometria.

La spirometria non e |'unico criterio su cui
basare la diagnosi e decidere la terapia piu
appropriata. La sintomatologia riferita dalla
persona con BPCO e la sua qualita di vita, che
il medico rapportera allo stile di vita proprio
dell’assistito, costituiranno un punto di riferi-
mento diagnostico unitamente ai dati della
fisiopatologia respiratoria.

2. GESTIONE INTEGRATA
OSPEDALE-TERRITORIO DELLA PERSONA

CON BPCO IN FASE DI STABILITA

La condizione patologica e definita dalla Global
Alliance against Chronic Respiratory Diseases
(GARD) della Organizzazione Mondiale della

Sanita (OMS) come una “malattia prevenibile
e curabile”. L'integrazione fra medico di medi-
cina generale, specialista pneumologo, ed altri
specialisti, di volta in volta competenti, assi-
cura una migliore gestione della persona con
BPCO, allorché sono ben definiti gli obiettivi
che ciascun professionista deve perseguire
nell'ambito di un percorso diagnostico e tera-
peutico condiviso e costruito in  modo
appropriato per i differenti livelli di gravita
della malattia.

3. TERAPIA FARMACOLOGICA

La BPCO e una condizione patologica cronica
che evolve verso stadi di maggiore gravita se
non si eliminano i principali fattori di rischio e
non si instaura una terapia adeguata e pro-
tratta nel tempo, di tipo farmacologico e non
farmacologico, diversificata a seconda dello
stadio di gravita della malattia. Il provvedi-
mento prioritario che si deve adottare nella
BPCO e la cessazione dell’abitudine al fumo di
tabacco nei fumatori.

L'approccio farmacologico primario alla BPCO &
rappresentato dai farmaci broncodilatatori a
lunga durata di azione. In pazienti con FEV4
<60% del valore predetto e che abbiano storia
clinica di documentata iperreattivita bron-
chiale, oppure storia clinica di frequenti
riacutizzazioni (>3 negli ultimi tre anni), va
considerata I'aggiunta di steroide inalatorio
alla terapia con broncodilatatori a lunga durata
d’azione.

La vaccinazione antinfluenzale si e dimostrata
molto utile nei pazienti con BPCO. Meno evi-
dente & il beneficio della vaccinazione
antipneumococcica con vaccino polisaccaridico.
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EXECUTIVE SUMMARY

3.1 Ossigenoterapia e terapia

non farmacologica

Vi e indicazione alla ossigenoterapia continua
a lungo termine nei pazienti che in fase sta-
bile, a riposo e con il miglior trattamento
possibile, in esami emogasometrici ripetuti
nel tempo (a distanza di almeno quindici
giorni I'uno dall’altro), presentino:

Pa0, < 55 mmHg (50, <88%)

Pa0, compresa fra 56 e 59 mmHg, (50;<
89%), in presenza di ipertensione arteriosa
polmonare, cuore polmonare, edemi declivi,
ematocrito>55%. Le persone con BPCO che
presentino frequenti riacutizzazioni e necessi-
tino di ripetuti ricoveri ospedalieri, o abbiano
ipercapnia, possono beneficiare di un tratta-
mento ventilatorio cronico non invasivo, dopo
opportuna valutazione specialistica.

3.2 Riabilitazione

E rivolta ai pazienti affetti da malattie respira-
torie croniche che sono sintomatici e spesso
limitati nelle attivita della vita quotidiana, in
tutti gli stadi di gravita. Va integrata nel trat-
tamento individuale del paziente poiché
migliora la dispnea, la tolleranza allo sforzo e
la qualita della vita. Un’attenta selezione del
paziente e importante per I'individualizzazione
del programma ed e fondamentale per la riu-
scita del programma stesso.

4. LE RIACUTIZZALZIONI

La riacutizzazione della BPCO € una modifica-
zione acuta dei sintomi abituali della persona
con BPCO, cioé dispnea, tosse ed espettora-
zione, che va al di la della abituale variabilita
giornaliera e che richiede un adeguamento

terapico. Il primo fondamentale compito del
medico di medicina generale ¢ la differenzia-
zione diagnostica tra la riacutizzazione della
malattia e 'aggravamento dei sintomi della
stessa.

4.1 Terapia delle riacutizzazioni

La terapia farmacologica della riacutizzazione,
curabile a domicilio, prevede la somministra-
zione degli stessi farmaci utilizzati per la fase
stabile della condizione patologica, modifi-
cando i dosaggqi, la frequenza delle dosi ed
eventualmente la via di somministrazione ed
aggiungendo, se necessario, altri farmaci come
gli antibiotici o gli steroidi sistemici.

Il primo provvedimento da instaurare nella
terapia domiciliare e I'aggiunta di broncodila-
tatori ad azione rapida/breve. Per i pazienti
che, a causa della gravita della BPCO e/o della
riacutizzazione, non rispondono prontamente
al trattamento domiciliare, va considerato il
ricovero ospedaliero.

5. GESTIONE OSPEDALE-TERRITORIO

DELLA PERSONA CON BPCO GRAVE

Le persone con BPCO “grave” e “molto grave”,
in occasione di riacutizzazioni, devono, a
seconda della gravita dell'insufficienza respi-
ratoria acuta sviluppata, essere trattate in
ambito pneumologico. E auspicabile che la
dimissione del paziente venga sempre concor-
data preliminarmente con il medico curante.
E necessario realizzare sul territorio un sistema
di cure integrate, con possibilita di erogare
cure adeguate anche al di fuori dell’ospedale
per acuti e dei reparti di riabilitazione post-
acuta.
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NOTA DI ACCOMPAGNAMENTO AL MODELLO 4Q

Nell’approccio pratico del Medico di Medicina ~ Anche I'applicazione delle raccomandazioni
Generale (MMG) al paziente con BPCO, I'appli-  contenute in questo PDT pud risultare
cazione delle evidenze scientifiche pud  piu agevole per il MMG, grazie al rapido
risultare pit facile, se rapportata alle situazioni ~ inquadramento del paziente in ciascuno dei
di pit frequente riscontro mediante il modello 4Q.  quadranti descritti.
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Analisi processo assistenziale paziente con BPCO
in medicina generale (modello 4Q)

Sintomi si

BPCO non nota

SCENARIO 1 SCENARIO 4

Paziente senza diagnosi

nota di BP(O,

con sintomi compatibili

Paziente con diagnosi
nota di BPCO,

sintomatico

SCENARIO 2 SCENARIO 3

Paziente senza diagnosi
nota di BP(O,
asintomatico

BPCO nota

Sintomi no

Paziente con diagnosi
nota di BPCO,

asintomatico
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