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La medicina & una scienza in perenne divenire. Nelle nozioni
esposte in questo volume si riflette lo “stato dellarte”, come
poteva essere delineato al momento della stesura in base ai
dati desumibili dalla letteratura internazionale piu autorevole. E
soprattutto in materia di terapia che si determinano i mutamenti
piu rapidi: sia per lavento di farmaci e di procedimenti nuovi,
sia per il modificarsi, in rapporto alle esperienze maturate, degli
orientamenti sulle circostanze e sulle modalita d'impiego di
quelli gia in uso da tempo. Gli Autori, Editore e quanti altri hanno
avuto una qualche parte nella stesura o nella pubblicazione del
volume non possono essere ritenuti in ogni caso responsabili
degli errori concettuali dipendenti dall'evolversi del pensiero
clinico; e neppure di quelli materiali di stampa in cui possano
essere incorsi, nonostante tutto limpegno dedicato a evitarli.
Il lettore che si appresti ad applicare qualcuna delle nozioni
terapeutiche riportate deve dunque verificarne sempre l'attualita
e lesattezza, ricorrendo a fonti competenti e controllando
direttamente sul riassunto delle caratteristiche del prodotto
allegato ai singoli farmaci tutte le informazioni relative alle
indicazioni cliniche, alle controindicazioni, agli effetti collaterali
e specialmente alla posologia.
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PREFAZIONE

L'emicrania € una malattia neurovascolare ad elevata
prevalenza e rappresenta una delle principali cause di
disabilita a livello globale, con un rilevante impatto sui
sistemi sanitari e sulla societa in termini di costi diretti
e indiretti.

In Italia si stima che l'emicrania interessi circa 6 mi-
lioni di persone. Negli ultimi anni sono stati compiuti
progressi significativi nel riconoscimento della pato-
logia e nel miglioramento della presa in carico dei
pazienti. Tuttavia, permane l'esigenza di rafforzare
la consapevolezza dell'emicrania nella popolazione
generale, tra i decisori politici e all'interno della co-
munita sanitaria.

In questo contesto, € necessario ripensare lintero
modello organizzativo-assistenziale, promuovendo
percorsi di cura strutturati, coordinati e sostenibili, in
grado di rispondere ai bisogni dei pazienti e valorizza-
re le competenze dei professionisti all'interno di una
rete assistenziale efficiente.

Il presente documento di advocacy, si inserisce in
questa prospettiva, con l'obiettivo di contribuire al
miglioramento della gestione dell'emicrania attra-
verso un cambio di paradigma fondato sul dialogo
tra clinici, Istituzioni e pazienti, e sulla condivisione di
obiettivi alla tutela della salute dei cittadini e alla so-

stenibilita del Servizio Sanitario Nazionale.
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1. INTRODUZIONE

Il Servizio Sanitario Nazionale (SSN) si trova oggi ad
affrontare sfide complesse nella gestione delle pa-
tologie croniche ad alta prevalenza. La necessita di
ottimizzare i percorsi assistenziali e garantire equita
nell'accesso alle cure richiede una riflessione condivi-
sa tra tutti gli attori coinvolti.

Il presente documento propone un modello di rete
nazionale integrata per la gestione del paziente emi-
cranico, basato sulle evidenze della pratica clinica e
sulle esperienze maturate nei diversi contesti terri-
toriali. Realizzato con il contributo incondizionato di
AbbVie, il lavoro nasce da un confronto strutturato
tra clinici esperti, esponenti delle principali Societa
Scientifiche nazionali impegnate nello studio delle
cefalee, esperti di organizzazione dei servizi sanitari e
rappresentanti delle Associazioni di pazienti.

Il lavoro ha preso avvio da una survey nazionale con-

dotta da Edra sui Centri Cefalee, finalizzata a rilevare le
capacita organizzative e assistenziali delle strutture de-
dicate e di identificare le principali criticita del percorso
diagnostico-terapeutico attuale. | risultati della survey
sono stati discussi nel corso di due Expert meeting, da
cui sono emerse le proposte operative riportate nel do-
cumento.

Partendo dalle criticita emerse nella pratica clinica e
organizzativa, il documento propone linee di indirizzo
preliminari per la definizione di un modello organiz-
zativo nazionale, adattabile ai diversi contesti regio-
nali e territoriali. L'obiettivo & favorire la costruzione
di una rete di patologia integrata, efficiente ed unifor-
me sul territorio nazionale, contribuendo allo svilup-
po di percorsi assistenziali piu efficaci, equi e sosteni-
bili, portando all’'attenzione delle Istituzioni i bisogni
ancora insoddisfatti delle persone con emicrania.
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2. INQUADRAMENTO DELL'EMICRANIA

2.1 QUADRO CLINICO

L'emicrania € una patologia neurologica persistente che
rientra tra le cefalee primarie. E caratterizzata da episo-
di ricorrenti di cefalea di intensita medio-grave, e fre-
quentemente unilaterale, spesso accompagnati da nau-
sea, vomito, fotofobia, fonofobia e, in una quota di casi,
con sintomi neurologici transitori, denominati ‘aura’.
Tali episodi, o attachi, sono dovuti a una fisiopatologia
disfunzionale su complessa base neuronale con pecu-
liare coinvolgimento del sistema trigemino vascolare e
possono manifestarsi con frequenza variabile, definita
episodica se gli attacchi ricorrono in meno di 15 giorni
al mese, oppure cronica se si manifestano per 15 gior-
ni al mese o piu, da almeno tre mesi. A differenza delle
cefalee secondarie, nelle quali la cefalea rappresenta il
sintomo di un‘altra patologia o condizione sottostante,
nell'emicrania il dolore costituisce l'espressione stessa
della malattia. Lemicrania € infatti un disturbo neurova-
scolare su base genetica multifattoriale, in cui la cefalea
non ¢ il riflesso di una causa diversa, ma deriva diretta-
mente dai meccanismi fisiopatologici propri della ma-
lattia.!

Gli attacchi possono durare da alcune ore a piu giorni
determinando una condizione di disabilita persistente
che compromette in modo rilevante la vita personale,
familiare e lavorativa.! Oltre al dolore cefalalgico e ai
sintomi associati
leranza alla luce e al rumore, molti pazienti riportano
sintomi, quali difficolta cognitive, disturbi del sonno,
ansia e depressione, con un impatto incrementale sulla
qualita di vita.!

tipici, come nausea, vomito, intol-

2.2 EPIDEMIOLOGIA

Le stime epidemiologiche indicano una prevalenza
globale dell'emicrania compresa tra il 14% e il 20%. La
patologia presenta una marcata predominanza fem-
minile, nelle donne la prevalenza supera il 30%, risul-
tando circa tre volte superiore rispetto a quella osser-
vata negli uomini??.

In ltalia, U'emicrania rappresenta una delle patologie
neurologiche piu comuni nella popolazione, nono-
stante la sua reale diffusione & verosimilmente sot-
tostimata. Studi condotti nellambito della medicina
generale riportano prevalenze comprese tra '11,6% e
oltre il 40%*°. Questa ampia variabilita e attribuibile
principalmente alle differenze metodologiche degli
studi. Si stima inoltre 'esistenza di una quota rilevante
di casi non diagnosticati, legata alla mancata identifi-
cazione dei sintomi, all'autogestione della patologia
e alle difficolta di accesso ai percorsi di cura. Questo
quadro evidenzia la necessita di interventi mirati volti
a migliorare la diagnosi, rafforzare il supporto ai pa-
zienti e l'ottimizzazione dei percorsi assistenziali.

Le forme croniche interessano una quota piu ridotta
della popolazione (circa il 2-3%) ma rappresentano la
parte prevalente del carico assistenziale e dei relativi co-
sti, a causa della maggiore frequenza degli attacchi e del
pil intenso ricorso ai servizi sanitari.* Nonostante l'ele-
vata prevalenza complessiva della patologia, solo l'1,6%
dei pazienti accede a cure preventive, evidenziando un
rilevante disallineamento tra domanda ed offerta nella
gestione clinica dell’emicrania.®



Le dimensioni dell'emicrania in ltalia risultano parti-
colarmente rilevanti se analizzate attraverso i princi-
pali indicatori epidemiologici ed economici disponi-
bili in letteratura (Figura 1). 573

| dati di prevalenza, il peso delle forme croniche e l'im-
patto sui costi sanitari e sociali delineano un quadro di
elevato carico di malattia, che appare solo parzialmen-
te affrontato con gli attuali modelli di presa in carico.

2.3 IMPATTO DELL'EMICRANIA SULLA
QUALITA DI VITA E BURDEN SOCIALE

L'emicrania € una malattia fortemente invalidante
che causa una marcata riduzione della qualita di vita
dei pazienti. LOrganizzazione Mondiale della Sanita
(OMS) la colloca al secondo posto fra le malattie che
inducono disabilita a livello globale in tutte le fasce di
eta e la prima causa di disabilita nelle donne trai 15 e
i 49 anni.**

La frequenza e l'imprevedibilita degli attacchi incido-
no profondamente sull'equilibrio psico-fisico delle
persone affette e sulla gestione della vita quotidiana.
La patologia determina una perdita di giorni di vita
vissuti in buona salute e produce ricadute significa-
tive sui rapporti sociali, sulla vita familiare, sul tempo
libero e sull'attivita lavorativa.t®

L'ansia anticipatoria legata alla possibilita di un nuo-
vo attacco pud indurre comportamenti evitanti, limi-
tando la pianificazione di attivita personali e sociali e
favorendo, in alcuni casi, un uso eccessivo di farmaci
sintomatici, con il rischio di aggravamento del quadro
clinico.'® Inoltre, l'emicrania & associata a una mag-
giore prevalenza di disturbi d’ansia e depressione ri-
spetto alla popolazione generale.

Accanto alla dimensione individuale, emerge in ma-
niera evidente il rilevante carico sociale della pato-
logia. L'emicrania é infatti responsabile di rilevanti
perdite di produttivita, dovute sia all'assenteismo sia
al ridotto rendimento lavorativo durante gli attacchi
e nei periodi intercritici.!® Le persone con emicrania
sperimentano inoltre frequenti forme di stigmatizza-
zione, legate alla scarsa comprensione della malattia
nei contesti lavorativi e sociali e alla tendenza a sotto-
valutarne l'impatto funzionale.?®

Le analisi istituzionali confermano questa dimensio-
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ne. Llistituto Superiore di Sanita (ISS) evidenzia come
l'emicrania sia tra le principali cause di anni vissuti con
disabilita nella popolazione in eta lavorativa, colpen-
do in particolare le donne nel pieno dell'attivita pro-
fessionale e familiare e amplificando le ricadute su
reddito, stabilita occupazionale e carichi di cura.'®

Le survey promosse dalla European Migraine & Hea-
dache Alliance indicano che oltre il 70% delle persone
con emicrania sperimenta una riduzione significativa
della produttivita durante gli attacchi, piu del 60% ¢
frequentemente costretto a rinunciare frequente-
mente ad attivita sociali o familiari e circa la meta ri-
ferisce ripercussioni negative sulla carriera o sulle op-
portunita professionali.’® Una quota rilevante segnala
inoltre stigma o scarsa comprensione nei contesti la-
vorativi e scolastici, contribuendo a isolamento e per-
dita di partecipazione sociale.?®

2.4 IMPATTO SOCIO-ECONOMICO SUI
SISTEMI SANITARI E SULLA SOCIETA

Come evidenziato dai dati di sintesi riportati nella
figura 1, l'impatto economico dell’emicrania in Ita-
lia & determinato in larga misura dai costi indiretti e
sociali, che superano ampiamente la spesa sanitaria
diretta. L'elevata prevalenza della patologia, unita
alla prevalente concentrazione del suo impatto nelle
fasce di popolazione in eta lavorativa, si traduce in
un carico economico di particolare rilevanza per il
sistema Paese.

Gli studi di costo-malattia condotti in Italia indica-
no che limpatto economico complessivo dell’'emi-
crania raggiunge l'ordine delle decine di miliardi di
euro all'anno, considerando congiuntamente i costi
sanitari diretti e quelli indiretti legati ad assenteismo,
presenteismo e perdita di produttivita.l® Le analisi
del CERGAS-SDA Bocconi stimano che oltre il 90%
dellimpatto economico totale sia imputabile a queste
componenti sociali e lavorative, piu che alla spesa sa-
nitaria in senso stretto.*

A livello individuale, i costi diretti annui per paziente
risultano rilevanti e aumentano in modo significativo
nelle forme croniche. In media superano i 1400 euro
annui e raggiungono oltre i 2.200 euro nei sogget-
ti con emicrania cronica, con la maggior parte degli
oneri coperta dal SSN.*2 Altri studi stimano un costo



L'EMICRANIA IN ITALIA: DATI E COSTI

6 milioni di persone
(12-14% della popolazione)

Ferrante T et ol.,
Cophalalgio 2012; 32(5):358-65.

3.

32,9% (donne)

Emicrania Cronica ~2-3%
e, 8 della popolazione

Ressi MF et al,
Meurol Sci. 2022 43(0):5734,

Costi Totali Emicrania

~€ 20 miliardi/anno

i (~93%)
%_ CERGAS-SDA Boceon

Costo Medio per Paziente

m €1.088 per trimestre

Mica M et al.,
AboutOpan 2020:7(1):80-28,

Costi Sanitari Annuali per Paziente

| €1.480,7{anno (93,1% coperto da SSH)

Costo per Emicrania Cronica

€2.25'ﬂ.1fannn

_ (SSN: €2.110.4)
Barra E ot ol., J Headache Pain 2015; 16:50.

Costo per Emicrania Episodica

€523,ﬁa"anm

(SSN: €468,3)
Berra E at of., J Headache Pain 2015; 16:50.

: COSTO DELLA CEFALEA DA ABUSO A €10.553 €135 miliardi/anno Ragai A et al,
o DI FARMACI (MOH) (®) e ) ok b S

I zaste & 1l vadore del trattamento della cefnlen da sbuse di farmad in [talia: uno studhe longitudinale basato su dati riferitl dai pazienti.

L Abbeeviazioni: 55N, Servizio Sanitario Narionabe.

Spesa Farmaceutica 55N Totale
’624,1 miliardi (anne 2024) €95,1 milioni
Rapporto CSMED 2024, [0,4% della spesa totale)

Spesa Farmaci Anti-Emicranici

Figura 1 - Le dimensioni dell’emicrania in Italia: principali dati epidemiologici ed economici.>”*3

annuo complessivo per paziente superiore a 4.000
euro, con una quota rilevante attribuibile alla perdi-
ta di produttivita lavorativa e all'assistenza informale
fornita dai familiari.?° Il calo stimato del rendimento
lavorativo & pari a circa 380 euro per trimestre.?°

Questo scenario, caratterizzato da elevata prevalen-
za, impatto significativo sulla popolazione in eta atti-
va e predominanza dei costi indiretti, evidenzia come

l'emicrania rappresenti una priorita di sanita pubblica
ancora sottovalutata. Le evidenze disponibili indicano
che interventi come diagnosi precoce, percorsi assi-
stenziali strutturati e accesso tempestivo alle terapie
possono contribuire a ridurre la disabilita, prevenire
la cronicizzazione, recuperare giornate lavorative e
contenere il carico sociale ed economico per cittadi-
ni, famiglie e sistema produttivo.
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3. IL RICONOSCIMENTO ISTITUZIONALE
DELLA PATOLOGIA: LA STRADA PERCORSA

In ambito europeo, la European Migraine & Heada-
che Alliance (EMHA), in sinergia con partner quali il
European Brain Council (EBC) e il European Patients’
Forum (EPF), ha promosso il documento di policy/
advocacy European Migraine Action Plan.?* Questo
documento definisce raccomandazioni strategiche
per affrontare limpatto dell'emicrania nell'Unione
Europea, sottolineando la necessita di sviluppare
politiche coordinate a livello europeo, di integrare la
voce dei pazienti nei processi decisionali di policy e
di aumentare la consapevolezza sulla natura cronica
e invalidante della malattia e sul suo notevole im-
patto sociale ed economico. Tale impegno prosegue
attraverso l'azione congiunta dellEMHA e del MEP
Interest Group on Migraine del Parlamento Europeo
volta a consolidare il posizionamento dell’'emicrania
all'interno della EU Neurological Health Strategy, af-
finché questa condizione rimanga una priorita nelle
agende sanitarie europee e nei modelli organizzativi
nazionali.

In Italia, negli ultimi anni 'emicrania ha acquisito cre-
scente attenzione anche sul piano istituzionale. Con
la Legge n. 81 del 14 luglio 2020,2? la cefalea primaria
cronica € stata riconosciuta come patologia di inte-
resse sociale, richiamando la necessita di sviluppare
percorsi strutturati di presa in carico. Questo ricono-
scimento, pur rappresentando un importante traguar-
do formale, non ha tuttavia consentito l'inserimen-

to dell'emicrania nell'elenco delle malattie croniche
invalidanti incluse nei Livelli Essenziali di Assistenza
(LEA), come definiti dal DPCM 12 gennaio 2017.23

Il Decreto del 23 marzo 202324 ha stanziato risorse per
sperimentazioni regionali di modelli innovativi di pre-
sa in carico della cefalea primaria cronica, inizialmente
previste per il biennio 2023-2024 con relazione finale
entro gennaio 2025. Poiché le risorse sono state ero-
gate tardivamente e le sperimentazioni non completa-
te nei termini previsti, la scadenza per la conclusione e
la rendicontazione finale & stata prorogata al 31 luglio
2026, consentendo alle Regioni di completare i pro-
getti e valutarne compiutamente i risultati.

Queste iniziative rappresentano un primo passo verso
modelli assistenziali piu strutturati e uniformi a livello
nazionale. Il percorso normativo e organizzativo avvia-
to mira a consolidare un approccio sistemico alla ge-
stione dell’emicrania nel SSN, riconoscendo la rilevan-
za sociale e sanitaria della condizione e sperimentando
strumenti di presa in carico potenzialmente estendibili
su scala piu ampia.

L'esperienza maturata costituisce una base concreta
per sviluppare modelli assistenziali uniformi sul terri-
torio e per l'eventuale inserimento della cefalea pri-
maria cronica nei futuri aggiornamenti dei LEA, con
percorsi assistenziali definiti, criteri di accesso chiari,
indicatori di esito e standard minimi di qualita.
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4. CRITICITA ATTUALI NELLA GESTIONE
DEL PAZIENTE EMICRANICO IN ITALIA

Emicrania: una malattia sottovalutata e trattata in
maniera inadeguata

Molte persone affette da emicrania ricevono la diagnosi
tardivamente, poiché tendono a sottovalutare i sintomi
e a convivere con la malattia per lunghi periodi prima di
rivolgersi a un medico. Anche nei casi in cui € effettuata
una valutazione medica sin dalle prime manifestazioni,
il percorso diagnostico puo risultare lungo e comples-
so. Secondo i dati del Migraine Trust®, solo un terzo dei
pazienti ottiene una diagnosi gia alla prima visita, men-
tre il 29% deve consultare cinque o piu professionisti
prima di ricevere un corretto inquadramento clinico.

Queste difficolta si traducono in una gestione non
ottimale della patologia che, nonostante la dispo-
nibilita di opzioni terapeutiche efficaci, continua a
essere trattata in modo inappropriato in una quota
rilevante di pazienti. In questo contesto si inserisce
il ricorso esteso e protratto all'automedicazione, che
rappresenta uno degli aspetti piu critici della gestio-
ne dell'emicrania nella pratica reale.

Studi osservazionali condotti in diversi contesti nazio-
nali e internazionali indicano infatti che molti pazienti
fanno uso elevato e continuativo di analgesici da ban-
CO, spesso in assenza di una valutazione specialistica
e con un limitato coinvolgimento del medico. Questa
modalita di gestione espone al rischio di uso eccessi-
vo di farmaci e allo sviluppo di cefalea da uso ecces-
sivo di analgesici, una condizione che puo aggravare
il quadro clinico, aumentare la disabilita e rendere piu
complessa la successiva strategia terapeutica.?6-3°

Parallelamente, una quota significativa di persone che
potrebbe beneficiare di terapie preventive moderne —
incluse quelle mirate ai meccanismi biologici dell'emi-
crania — non vi accede in modo tempestivo. Recenti
linee guida Italiane condivise in ambito Internaziona-
le indicano l'opportunita dell'uso di terapie specifiche
per l'emicrania, e collocano le terapie non specifiche
ovvero di riposizionamento nell'ambito di un utilizzo
comungue non esclusivo o prioritario.®! Le cause prin-
cipali risiedono nella diagnosi tardiva e nella frammen-
tazione dei percorsi assistenziali, spesso caratterizzati
da disomogeneita territoriali e da una limitata integra-
zione tra i diversi livelli di cura. Numerosi studi real-life
dimostrano come l'introduzione delle terapie di ultima
generazione richieda non solo una maggiore disponi-
bilita regolatoria alla semplificazione del percorso pre-
scrittivo, ma anche modelli organizzativi adeguati, una
maggiore informazione dei pazienti e una formazione
specifica degli operatori sanitari.’!-33

Emicrania in Italia: assetto organizzativo e capacita
assistenziale

Attualmente, in ltalia sono attivi circa 230 Centri
Cefalee, tuttavia, non esiste un dato accreditato né
una mappatura ufficiale a livello nazionale. In linea di
massima, si intende per Centro cefalea un ambulato-
rio dedicato, distinguibile per complessita sulla base
di un impegno non esclusivo (Ambulatorio Cefalee o
Centro Cefalee di | livello), impegno prevalente con
accesso a diagnostica e percorsi di cura complessi
(Centro Cefalee di Il livello), Centri Cefalee di lll li-
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vello dedicati anche alla didattica e alla ricerca. Nello
scenario attuale, i Centri Cefalee si trovano frequen-
temente a dover assistere anche pazienti con quadri
clinici meno complessi, che potrebbero essere ge-
stiti dal Medico di Medicina Generale (MMG) o dagli
ambulatori di specialistici territoriali. Questa dinami-
ca e riconducibile sia alla presenza di una rete terri-
toriale non pienamente strutturata, sia alla tendenza
di alcuni MMG e/o neurologi non specializzati nella
gestione dell'emicrania a indirizzare direttamente i
pazienti ai Centri Cefalee, talvolta senza aver prima
intrapreso un iniziale tentativo terapeutico. Que-
sta situazione genera una pressione significativa sui
Centri specializzati, con conseguente aumento dei
tempi di attesa e impiego di risorse che dovrebbe-
ro essere prioritariamente destinati ai pazienti con
maggiore complessita clinica.

L'attuale scenario italiano mostra inoltre una gestio-
ne “a macchia di leopardo”, caratterizzata da marcata
disomogeneita nei modelli organizzativi e nei sistemi
gestionali, non solo tra le Regioni, ma anche all'inter-
no delle singole realta regionali. Tale assetto e stato
confermato da una survey telefonica condotta da
Edra nel luglio 2025 su un campione di 202 strutture
dedicate alla cura delle cefalee. All'indagine hanno ri-
sposto 65 strutture (32% di redemption). La rilevazio-
ne ha raccolto informazioni sulle capacita organiz-
zative e assistenziali dei Centri, analizzando quattro
aree principali:

1. Capacita e organizzazione del Centro
2. Accesso alle terapie

3. Percorsi e strumenti assistenziali

4

. Progettualita regionali, con riferimento al De-
creto 23 marzo 2023

Dal punto di vista della capacita assistenziale, la sur-
vey ha evidenziato che la maggioranza dei Centri
opera con organici limitati: il 75% delle strutture di-
spone di uno o due soli medici dedicati, e il 61% ¢
aperto soltanto uno o due giorni a settimana.

Anche i volumi di prime visite settimanali saturano le
disponibilita di accesso, limitando la possibilita diacco-
gliere nuovi pazienti in tempi adeguati. Nel complesso,
questo contribuisce alla congestione delle strutture e
al prolungamento dei tempi di attesa; nel 49% dei Cen-
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Figura 2

tri i tempi medi per una prima visita risulta compresi tra
1 e 3 mesi, mentre nel 29% superano i 3 mesi.

Parallelamente, una quota rilevante di primi accessi ai
Centri Cefalee riguarda pazienti con emicrania episo-
dica a bassa frequenza, che potrebbe essere gestita
nei livelli assistenziali territoriali primari. Questo dato
suggerisce la presenza di una rete di filtro poco effi-
cace o assente e la mancanza di percorsi assistenziali
pienamente integrati, con accesso invece ritardato
per le forme croniche e particolarmente invalidanti.

Emergono inoltre fenomeni di trattamento inadegua-
to. Una parte significativa dei pazienti gia in follow-up
risulta eleggibile alle terapie di nuova generazione
secondo i criteri vigenti, ma non viene avviata rapi-
damente al trattamento (Figura 2). Le ragioni addotte
dagli esperti sono in larga parte di natura sistemica:
carenza di personale, carico burocratico, difficolta or-
ganizzative e limiti logistici dei Centri. Anche laddove
le strutture sono disponibili, i tempi tra prescrizione e
somministrazione delle terapie risultano spesso pro-
lungati, con ricadute cliniche e sociali: persistenza del



dolore, peggioramento della disabilita e aumento dei
costi indiretti legati alla perdita di produttivita e al ri-
corso ripetuto ai servizi sanitari.

Tale disomogeneita si traduce in una frammentazio-
ne dei percorsi assistenziali, condizionando diffe-
renze marcate nell'accesso ai servizi e nella qualita
e continuita delle cure. Anche la mancanza di piatta-
forme informatiche uniformi sul territorio nazionale
accentua ulteriormente le difformita nell’assistenza,
limitando la raccolta e la condivisione dei dati e ren-
dendo difficoltosa l'implementazione di percorsi di
cura omogenei e integrati.

Nel complesso, la survey restituisce una fotografia
coerente del sistema, evidenziando come l'emicra-
nia costituisca un bisogno sanitario ancora sottosti-
mato. | Centri specialistici risultano frequentemente
sotto pressione e i percorsi assistenziali mostrano
criticita che rallentano l'accesso ai trattamenti di ul-
tima generazione.

In questo contesto, il rafforzamento della capacita
operativa dei Centri, la semplificazione dei percorsi
amministrativi e lo sviluppo di reti territoriali integra-
te rappresentano leve strategiche per ridurre la cro-
nicizzazione della malattia e l'impatto economico e
sociale sul SSN.

Gestione dei pazienti emicranici: scarsa integrazione
operativa tra Centri e territorio

Tutte le realta presenti a livello nazionale sono ac-
comunate da una scarsa integrazione operativa
tra i Centri Cefalee e la medicina del territorio. La
mancanza di un collegamento strutturato tra i poli
specialistici (deputati, almeno teoricamente, alla
gestione delle forme refrattarie, complesse o piu
disabilitanti) e i presidi territoriali (che dovrebbero
invece farsi carico dei casi meno complessi), rappre-
senta una delle principali criticita dell’attuale orga-
nizzazione assistenziale. In assenza di una rete real-
mente integrata, la gestione territoriale puo risentire
di una minore expertise specifica dei professionisti
sanitari, di carenze organizzative che non consento-
no percorsi corretti di diagnosi e monitoraggio, non-
ché del mancato riconoscimento della patologia e/o
della necessita di invio a Centri specialistici o di ac-
cesso a terapie appropriate. Tutto cio, contribuisce a

una gestione spesso non adeguata dell'emicrania. Le
conseguenze si riflettono sull'intero patient journey,
determinando ritardi diagnostici, inappropriatezza
terapeutica e prescrittiva — con conseguente peg-
gioramento o cronicizzazione della malattia — mag-
giore ricorso ai servizi sanitari, mancata attivazione
di un regolare monitoraggio o perdita del paziente al
follow-up. Queste criticita producono inoltre effetti
rilevanti sul SSN, in termini di aumento dei costi di
gestione di una patologia mal curata e delle even-
tuali comorbilita associate, e sulla societa attraverso
una maggiore perdita di produttivita lavorativa.

I Centri Cefalee non sono distribuiti uniformemente
sul territorio nazionale

La distribuzione dei Centri Cefalee sul territorio &
tutt'altro che uniforme, accanto a Regioni che van-
tano un numero elevato di Centri Cefalee, spesso
anche con alta specializzazione, ve ne sono altre che
presentano un numero molto limitato di strutture
dedicate. Questa eterogeneita crea grande disparita
di accesso alle cure e condiziona una mobilita sani-
taria passiva intra- ed extra-regionale, con ricadute
organizzative ed economiche sul sistema socio-sa-
nitario e disagi per i pazienti.’**

I Centri Cefalee di lll livello operano spesso in con-
dizioni di sovraccarico

Nello scenario odierno, i Centri Cefalee si trovano
frequentemente nella condizione di dover assiste-
re anche pazienti con quadri clinici meno comples-
si, che potrebbero essere adeguatamente gestiti dal
MMG o dagli ambulatori specialistici territoriali di |
livello. Questa dinamica si osserva sia a causa di una
rete territoriale non completamente operativa, sia
perché diversi MMG e/o neurologi non specializzati
nella gestione dell'emicrania possono tendere a rife-
rire i pazienti direttamente ai Centri Cefalee, talvolta
senza aver prima intrapreso un iniziale tentativo tera-
peutico. Questa situazione determina inevitabilmente
una pressione significativa sui Centri di riferimento,
con conseguente prolungamento dei tempi di attesa
e impiego di tempo e risorse che dovrebbero priorita-
riamente essere dedicati ai pazienti che necessitano
di trattamenti avanzati.
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Assenza di un percorso diagnostico-terapeutico
assistenziale per I'emicrania in molte Regioni

In molte aree del territorio nazionale non esistono per-
corsi diagnostico-terapeutici assistenziali (PDTA) per
l'emicrania e, anche laddove i PDTA sono stati sviluppa-
ti, non sempre si sono trasformati in percorsi realmente
operativi. Inoltre, i PDTA regionali attualmente esistenti,
la maggior parte dei quali realizzati nellambito delle ri-
sorse stanziate dal Ministero della Salute con il Decreto
23 marzo 2023%, sono estremamente disomogenei tra
loro, mancando una serie di requisiti minimi prestabiliti
funzionali a garantire una presa in carico omogenea sul
territorio nazionale. Non da ultimo, considerate le nuo-
ve Linee guida collaborative fra la Societa Italiana per lo
Studio delle Cefalee (SICS) e la International Headache
Society (IHS) per il trattamento dell'emicrania, pubblica-
te nel 2025%, molti dei PDTA esistenti dovranno essere
aggiornati sulla base delle nuove evidenze. In particola-
re, non in tutti i PDTA attualmente disponibili risultano
esplicitamente integrati elementi oggi considerati fonda-
mentali, quali l'approccio multidisciplinare alla gestione
del paziente con emicrania e l'attenzione alla medicina
di genere, intesa come medicina che tenga conto sia del
sesso biologico sia dell'identita di genere, al fine di garan-
tire una presa in carico piu appropriata e personalizzata.

Mancano stime epidemiologiche nazionali aggior-
nate dell’'emicrania

La programmazione sanitaria per l'emicrania € penaliz-
zata dalla mancanza di stime epidemiologiche nazio-
nali aggiornate. | dati attualmente disponibili, basati su
popolazioni di dimensioni relativamente ridotte, sono
ancora parziali e non permettono di quantificare le ef-
fettive dimensioni del fenomeno. A cio si aggiunge la
presenza di una significativa quota di casi non diagno-
sticati. Molte persone non sono consapevoli di soffri-
re di emicrania oppure, pur riconoscendone i sintomi,
tendono a gestire autonomamente la patologia senza
ricorrere a una valutazione medica. Questo “sommer-
so” contribuisce verosimilmente a sottostimare la reale
prevalenza della malattia.

I criteri prescrittivi di rimborsabilita limitano o ritarda-

no la possibilita di accedere ai nuovi farmaci specifici

| progressi scientifici compiuti negli ultimi anni hanno
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portato allo sviluppo di terapie di profilassi altamente ef-
ficaci, capaci di modificare significativamente il decorso
clinico della malattia e la qualita della vita dei pazienti.

Tra queste terapie, gli anticorpi monoclonali diretti
contro il peptide correlato al gene della calcitonina
(CGRP mABs) e gli antagonisti del recettore CGRP
(gepanti) rappresentano approcci farmacologici mi-
rati, agendo selettivamente sui meccanismi patoge-
netici dell’emicrania.

Questi farmaci hanno dimostrato un elevato profilo
di efficacia e tollerabilita nellambito di studi rando-
mizzati controllati (RCT), confermato anche nell'uso
real-world dalla letteratura internazionale. Le recenti
Linee Guida internazionali per il trattamento farma-
cologico dell'emicrania®, frutto di un impegno con-
giunto tra SISC e IHS, suggeriscono che questi farmaci
debbano essere utilizzati come opzione di | linea per
i pazienti cronici, con medication overuse o a rischio
di cronicizzazione. L'evidenza dell'efficacia, della tol-
lerabilita e della sicurezza delle terapie specifiche di
profilassi mirate al CGRP ¢ infatti molto piu solida e
consolidata rispetto a quella disponibile per la profilas-
si tradizionale. Nonostante le Linee Guida sopra citate
siano state prodotte dalla Comunita scientifica italiana
di concerto con quella internazionale, nel nostro Paese
permane uno scollamento tra l'evidenza scientifica e
la pratica clinica. Infatti, possono accedere ai farmaci
di nuova generazione solo i pazienti che negli ultimi 3
mesi abbiano presentato almeno 8 giorni di emicrania
disabilitante al mese e abbiano avuto una risposta in-
sufficiente dopo 6 settimane di trattamento con 3 o piu
precedenti classi di farmaci preventivi tradizionali (be-
ta-bloccanti, antiepilettici o antidepressivi triciclici e,
per l'emicrania cronica, tossina botulinica di tipo A), o
che risultino intolleranti o presentino chiare controin-
dicazioni a tali terapie. A loro volta, i pazienti con emi-
crania cronica, possono accedere al trattamento con
tossina botulinica tipo A solo dopo aver sperimentato
il mancato beneficio di almeno due farmaci preventivi
tradizionali. Analizzando la composizione della spesa
per le diverse classi di farmaci specifici per 'emicrania,
si evidenzia un forte sbilanciamento verso i triptani,
con un incremento solo marginale dei CGRP mAbs, a
riprova che i farmaci prescrivibili sul territorio vengono
di fatto utilizzati, laddove esistono ancora forti barriere
prescrittive per i farmaci di ultima generazione.



Oltre ai criteri prescrittivi restrittivi, la distribuzione non
uniforme dei Centri prescrittori sul territorio nazionale,
le procedure autorizzative complesse e disomogenee
tra le Regioni, come pure le inefficienze organizzative
che caratterizzano buona parte dei Centri specialistici
contribuiscono ulteriormente a limitare l'accessibilita
alle terapie di profilassi di ultima generazione. Come

Principali ostacoli nel percorso di cura

45%

Carenza di personale sanitario
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Requisiti di eleggibilita
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.-
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Figura 3 - Principali fattori che impattano sulla possibilita
dei Centri di offrire terapie con farmaci di profilassi di nuo-
va generazione.

evidenziato anche dai risultati della survey, una quota
rilevante di pazienti eleggibili a questi farmaci secondo
i criteri AIFA resta in profilassi tradizionale a causa diun
carico burocratico elevato, della carenza di personale
sanitario e della limitata disponibilita di spazi dedicati
per la somministrazione (Figura 3).

La spesa farmaceutica per l'emicrania in Italia

Nonostante 'emicrania sia una condizione altamente
prevalente e abbia un burden rilevante in termini di
disabilita e costi indiretti, la spesa farmaceutica soste-
nuta dal SSN per la sua gestione rimane sensibilmente
inferiore rispetto a quella destinata ad altre patologie
croniche a elevata diffusione ed alto impatto come
l'asma e il diabete.

Dai dati del Rapporto OSMED 2024'?, emerge che,
a fronte di una spesa farmaceutica complessiva del
SSN di 24,1 miliardi di euro la spesa destinata all'e-
micrania nel 2024 si attesta appena allo 0,3%, corri-
spondente a 96,2 milioni di euro (Figura 4).

La spesa considerata, comunque in crescita del 4,8%
rispetto all'anno precedente, € assorbita per il 62% dai
triptani, mentre la quota residua € rappresentata prin-
cipalmente da CGRP mAbs; i gepanti, essendo stati in-
trodotti piu recentemente, non risultano ancora rile-
vati nelle tabelle del rapporto OSMED 2024 (Tabella 1).

La quota di spesa relativa ai triptani riflette la loro indi-
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Figura 4 - Distribuzione della spesa farmaceutica a carico del SSN per classi di farmaci (anni 2022-2024,; milioni €). Modi-

ficato da Ref*.
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2023 2024 A (% vs PY)
. . +0.2
Triptani 594 59.6
g (+0,3%)
. +4.1
Anti-CGRPs 324 36.5
(+12.7%)
+4.3
~91.8 ~96.1
(+4,8%)
* Rispetto al 2023, la spesa farmaceutica SSN per farmaci antiemicrani-
ci nel 2024 é cresciuto di 4.3 M€ (96.1 M€ vs 91.8 M€)
e Laquasi totalita (95%) di questa crescita € rappresentata dagli anticorpi
monoclonali diretti contro i CGRP (CGRP mAbs), mentre l'incidenza dei
triptani sulla spesa si & ridotta dal 64.7% al 62%

Tabella 1 - Confronto tra triptani e anticorpi monocolonali
diretti contro il CGRP (2023 vs 2024; milioni €).
Modificato da Ref.*?

cazione clinica e il loro ruolo nella gestione dell'attacco
acuto. Appare, pero, rilevante osservare come la crescita
della spesa per gli anti-CGRP, indicati anche per la pro-
filassi dell'emicrania, rimanga molto contenuta rispetto
alle potenzialita cliniche di queste terapie innovative.

Nel complesso, questi dati evidenziano come linvesti-
mento nei trattamenti farmacologici di ultima genera-
zione per l'emicrania rappresenti una frazione marginale
della spesa farmaceutica, in netto disallineamento coniil
peso epidemiologico e clinico della patologia.

E inoltre significativo sottolineare che come altre pa-
tologie di prevalenza paragonabile assorbano quote di
spesa pubblica sensibilmente piu elevate. Questo scena-
rio suggerisce un possibile squilibrio tra limpatto reale
della malattia e le risorse terapeutiche dedicate. Una sot-
to-allocazione di risorse per una condizione cosi diffusa
rischia infatti di limitare 'accesso alle terapie, di ultima
generazione, contribuire al mantenimento di strategie
terapeutiche meno efficaci, amplificare i costi indiretti e
peggiorare la qualita di vita dei pazienti. In questo conte-
sto, alcuni elementi meritano particolare attenzione:

® una quota rilevante di pazienti non ricevono le tera-
pie preventive piu adeguate o trattamenti avanzati
quando indicati;

e una parte significativa di trattamenti si basa su far-
maci non specificatamente sviluppati per l'emicra-
nia, e ampiamente utilizzati nella profilassi;

e la patologia non & ancora percepita dal sistema sani-
tario come una condizione ad alto impatto econo-
mico, nonostante il suo rilevante burden sociale.

Alla luce della recente disponibilita di terapie mirate ca-
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paci di modificare significativamente il decorso clincio
della malattia, appare quindi opportuno approfondire
l'analisi dei costi associati alle diverse strategie terapeu-
tiche. Un monitoraggio piu adeguato della spesa e degli
esiti clinici potrebbe supportare un utilizzo piu appro-
priato delle terapie profilattiche e favorire l'adozione
tempestiva di trattamenti specifici, con potenziali bene-
fici in termini di aderenza terapeutica, outcome clinici e
sostenibilita complessiva della gestione dell'emicrania.

Le Associazioni di pazienti non sono adeguatamen-
te valorizzate e supportate

Le Associazioni di pazienti cefalalgici rappresentano la
voce diretta delle persone che soffrono di emicrania e
altre forme invalidanti di cefalea. Oltre a promuovere
la sensibilizzazione e linformazione dei cittadini sulle
cefalee, le Associazioni offrono diverse forme di sup-
porto diretto ai pazienti, come la formazione di gruppi
di auto mutuo aiuto e servizi di orientamento. Inoltre,
campagne di comunicazione e sensibilizzazione sulla
patologia facilitano il dialogo tra i professionisti sanitari
e assistiti aiutando a individuare le criticita nei percor-
si di cura e a definire modelli organizzativi piu efficaci.
Inoltre, attraverso un dialogo costante con le Istituzioni,
le Associazioni avanzano istanze e proposte a tutela del-
le persone che convivono con le cefalee, costituendo
una leva strategica fondamentale per la promozione di
politiche sanitarie orientate ai bisogni dei pazienti. Per
esempio, Alleanza Cefalalgici (Alce) ha concretamen-
te contribuito al riconoscimento della cefalea cronica
come malattia sociale. Nonostante il loro ruolo centrale,
le Associazioni non godono di adeguato supporto e si
trovano ad affrontare difficolta organizzative, operative,
gestionali ed economiche. Sebbene fondate sulla par-
tecipazione spontanea e sullimpegno dei cittadini, le
associazioni possono incontrare difficolta nel coinvol-
gere figure dotate di specifiche competenze organiz-
zative e gestionali. Cid comporta frequentemente una
concentrazione delle responsabilita operative su un nu-
mero ristretto di persone. Inoltre, la carenza di referenti
territoriali adeguatamente formati non permette loro di
svolgere un‘azione capillare e coordinata su scala nazio-
nale. Non da ultimo, a causa delle basse quote associa-
tive, delle difficolta nel fund raising e della mancanza di
supporti economici strutturati, le Associazioni faticano a
garantire iniziative continuative.
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5. LINEE DI INDIRIZZO PER L'ASSISTENZA
AL PAZIENTE EMICRANICO

La definizione delle seqguenti linee di indirizzo per
l'assistenza al paziente emicranico ¢ il risultato di un
percorso strutturato e condiviso. A seguito della sur-
vey telefonica descritta, il Board scientifico ha ana-
lizzato e discusso i dati raccolti, identificando e pri-
oritizzando le principali criticita che caratterizzano il
percorso diagnostico-terapeutico del paziente con
emicrania. Sulla base delle evidenze e delle criticita
emerse, nel corso di un secondo incontro gli esperti
hanno elaborato e condiviso le linee di indirizzo, con
l'obiettivo di proporre agli stakeholder istituzionali
e politici indicazioni operative volte a ottimizzare il
percorso assistenziale, garantire una presa in carico
piu efficace e uniforme su tutto il territorio nazionale
e ridurre 'impatto dell’emicrania sul SSN e sul siste-
ma sociale nel suo complesso.

Implementare campagne di formazione e informa-
zione sull’'emicrania per la popolazione generale e
per i professionisti sanitari

Per aumentare la consapevolezza della disabilita con
cui l'emicrania aggrava la condizione esistenziale e
sanitaria della popolazione generale, € opportuno
promuovere iniziative di educazione sanitaria attra-
verso la stampa, programmi e/o interventi televisivi
e social media, nonché mediante 'organizzazione di
eventi e iniziative di informazione e sensibilizzazione
aperte alla popolazione presso i Centri Cefalee. Attivi-
ta di questo tipo favoriscono una maggiore compren-
sione dei sintomi e promuovono la diagnosi precoce,
incoraggiando i cittadini a rivolgersi a un professioni-

sta sanitario. L'obiettivo & raggiungere sia i pazienti gia
consapevoli di soffrire di emicrania, sia la cosiddetta
‘domanda sommersa’, ossia tutte le persone che non
riconoscono i propri sintomi come manifestazioni
della patologia o che, pur sapendo di esserne affetti,
ritengono di non poter migliorare la propria condizio-
ne attraverso un percorso assistenziale appropriato.

Parallelamente, per uniformare la competenza sull'e-
micrania a livello nazionale e favorire il riconoscimento
precoce della patologia e il corretto indirizzamento dei
pazienti verso il livello di assistenza piu appropriato, €
necessario implementare programmi di formazione e
aggiornamento specifici per gli operatori sanitari che
possono intercettare per primi il paziente emicranico.
Questi includono soprattutto i MMG e i neurologi terri-
toriali od ospedalieri che non si occupano di cefalee in
maniera specialistica, gli oculisti, gli ortopedici, gli psi-
chiatri, i ginecologi, i dentisti, gli otorinolaringoiatri, gli
osteopati , i fisioterapisti e i farmacisti. Questi ultimi, in
particolare, grazie alla loro distribuzione capillare sul ter-
ritorio, sono figure strategiche non solo sul piano dell'in-
formazione, ma anche della prevenzione. Il farmacista
costituisce infatti il primo - e talvolta unico - operatore
sanitario a cui la persona con emicrania si rivolge per
procurarsi farmaci da banco. Se adeguatamente forma-
to, puo svolgere un ruolo fondamentale nell'intercetta-
re precocemente la patologia, nell'orientare il paziente
verso un corretto percorso diagnostico-terapeutico e
nel prevenire la cronicizzazione, contribuendo a ridurre
il rischio di consolidamento dell'abitudine all'automedi-
cazione. La collaborazione tra figure professionali sopra
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menzionate con le Societa scientifiche impegnate nello
studio e nella cura delle cefalee costituisce un elemen-
to chiave, in quanto consente di garantire la qualita e
il costante aggiornamento dei contenuti formativi, e di
promuovere l'adozione di criteri diagnostici e gestionali
condivisi su tutto il territorio nazionale.

Il coinvolgimento delle Associazioni di pazienti rappre-
senta un elemento essenziale per il successo delle ini-
ziative di sensibilizzazione e formazione. Grazie al con-
tatto diretto con le persone che soffrono di emicrania,
le Associazioni possono favorire un dialogo proattivo
e costruttivo tra cittadini e professionisti sanitari, per-
mettendo di calibrare i contenuti informativi sui bisogni
concreti dei pazienti che convivono con l'emicrania.
Inoltre, assumendo un ruolo strategico nella diffusione
di una corretta informazione sui Centri Cefalee presen-
ti nelle singole Regioni, le Associazioni possono aiutare
a contrastare la percezione, ancora largamente diffusa,
che i servizi dedicati per la gestione delle cefalee siano
concentrati solo in alcune aree del Paese, contribuen-
do in questo modo a ridurre la mobilita sanitaria pas-
siva e le sue ricadute su tutti gli stakeholder coinvolti
(pazienti e caregivers, SSN e societa).

Valutare U'applicabilita di un modello organizzativo
piramidale, ispirato alla logica della rete e struttu-
rato su livelli di assistenza di complessita crescente

Alcuni modelli regionali suggeriscono lefficacia di un
assetto organizzativo di tipo piramidale, ispirato alla lo-
gica della rete, articolato su livelli assistenziali di com-
plessita crescente. Alla base della piramide si collocano
le cure primarie, mentre al vertice si trovano i Centri Ce-
falee con competenze altamente specialistiche. Que-
sto modello, inoltre, & coerente con i principi di pros-
simita, integrazione e continuita assistenziale previsti
dal Decreto Ministeriale n. 77 del 23 maggio 2022 (DM
77/2022). | livelli assistenziali previsti dal modello sono:

e |l Medico di Medicina Generale (MMGQG): essendo
spesso il primo punto di contatto del paziente con
il sistema sanitario, il MMG garantisce il primo livello
di presa in carico. Le sue funzioni includono U’ in-
quadramento iniziale della patologia, l'impostazio-
ne del trattamento e un adeguato follow-up per i
casi lievi e non complicati, nonché l'identificazione
delle forme di cefalea che richiedono una valuta-
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zione specialistica, indirizzando il paziente verso
i piu appropriati servizi disponibili a livello locale e
regionale.

e Poliambulatori divisionali e specialistici: strut-
ture non dedicate esclusivamente alle cefalee,
dove vengono gestiti i casi che richiedono appro-
fondimenti specialistici di base.

e Centri Cefalee di | e Il livello: ambulatori dedi-
cati, inseriti in contesti ospedalieri, dotati di com-
petenze e strumenti diagnostico-terapeutici spe-
cifici per la gestione dell'emicrania e delle altre
cefalee primarie.

e Centri Cefalee di Ill livello: strutture altamen-
te specialistiche di assistenza e ricerca dedicate
alla gestione delle cefalee rare, complesse o alta-
mente disabilitanti, nelle quali vengono effettuate
le indagini diagnostiche piu avanzate e sommini-
strate le terapie di ultima generazione.

ILMMG e il neurologo generale, oltre a garantire un’as-
sistenza di base, devono fungere da filtro territoriale,
fornendo ai pazienti che necessitano di cure specia-
listiche un corretto indirizzamento verso il livello as-
sistenziale piu adeguato. Il neurologo generale ha la
funzione aggiuntiva di raccordo operativo con i Centri
Cefalee, configurandosi come filiera di presa in carico
intermedia tra le cure primarie e le strutture specialisti-
che, costituisce uno snodo clinico e organizzativo sia
in ingresso che in uscita dal percorso specialistico. In
questo modo, i pazienti ‘piu complicati’ possono es-
sere riferiti al livello di assistenza piu appropriato alla
complessita del caso, mentre quelli stabilizzati o con
forme di emicrania meno complesse possono essere
riportati alla gestione territoriale (Figura 5).

Modelli di rete cosi strutturati hanno dimostrato, in
diversi contesti territoriali, di garantire una copertura
omogenea e appropriata della domanda assistenzia-
le, contribuendo al contempo a regolare l'accesso ai
Centri Cefalee, che viene limitato ai casi riferiti esclu-
sivamente dagli specialisti neurologi. Fornire ai MMG e
agli ambulatori di primo livello criteri condivisi per l'in-
vio ai livelli di assistenza superiori pud aiutare a evitare
accessi impropri ai Centri specialistici di Il e Ill livello,
ridurre le liste di attesa e liberare tempo e risorse per
i pazienti complessi che necessitano di cure avanzate.
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Definire le competenze e funzioni specifiche dei di-
versi livelli assistenziali

E necessario definire con chiarezza le competenze e
le funzioni operative di ciascun livello assistenziale
all'interno della rete, delineando con precisione le re-
sponsabilita cliniche, organizzative e gestionali di ogni
snodo, dal punto di primo contatto al polo iper-spe-
cialistico, in funzione della complessita dei casi e del-
le risorse disponibili. Lobiettivo & assicurare che ogni
struttura svolga un ruolo coerente e complementare
all'interno del sistema, evitando sovrapposizioni ope-
rative e garantendo la continuita del percorso di cura.
In questo modo, tutte le strutture appartenenti a una
stessa categoria possono contribuire in maniera coor-
dinata a un’offerta assistenziale efficiente, integrata e
aderente ai bisogni reali dei pazienti.

Aggiornare la mappa dei Centri Cefalee a livello re-
gionale

Le Regioni sono chiamate a definire, sulla base di criteri
di accreditamento e standard qualitativi univoci e condi-

visi a livello nazionale, i Centri Cefalee presenti nel pro-
prio territorio e a garantirne una copertura quanto piu
omogenea, proporzionata al bacino d’'utenza e coerente
con le caratteristiche demografiche, epidemiologiche e
orografiche locali. Una mappatura aggiornata dei Centri
Cefalee, oltre a migliorare l'equita e la prossimita dell'assi-
stenza, risponde anche a un interesse strategico, in quan-
to consente di ridurre la mobilita passiva intra- ed in-
ter-regionale, particolarmente elevata in alcune aree del
Paese, e di ottimizzare l'impiego delle risorse disponibili.

Ottimizzare le risorse professionali nei Centri Cefalee

Attualmente, una quota di Centri Cefalee presenti sul
territorio nazionale non opera a pieno regime a causa
della carenza di medici qualificati, infermieri dedicati
e/o personale amministrativo. Il modello piramidale per
la gestione dell'emicrania, riservando ai livelli assisten-
ziali superiori la gestione dei casi piu difficili, consente di
ottimizzare l'impiego del personale sanitario dei Centri
Cefalee, che potra avere competenze piu specifiche per
la patologia ma essere numericamente piu contenuto.
Un modello di questo tipo trova riscontro in altri ambiti
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della sanita pubblica, come la gestione dell'ipertensio-
ne arteriosa, dove i Centri Ipertensione, pur essendo in
numero limitato rispetto alla prevalenza della patologia,
svolgono funzioni avanzate di diagnosi e trattamento,
mentre il MMG assicura la presa in carico e il monito-
raggio dei casi non complessi. Analogamente, anche per
l'emicrania, una selezione adeguata dei pazienti da rife-
rire ai Centri Cefalee pud permettere di coniugare eleva-
ta specializzazione e sostenibilita organizzativa, in linea
con i principi di efficienza e appropriatezza del SSN. Va
comunque sottolineato che il fabbisogno di personale
medico e infermieristico dei Centri Cefalea non puo es-
sere definito in modo assoluto, ma deve essere stabilito
in base a un‘attenta valutazione dei volumi di attivita,
della tipologia di prestazioni erogate, del bacino d'u-
tenza e del livello di ogni singola struttura, in linea con
quanto auspicato dal DM 77/2022. Inoltre, si raccoman-
da il potenziamento del personale amministrativo per
ridurre il carico burocratico dei professionisti sanitari.

Stabilire indicatori di esito che permettano di veri-
ficare e monitorare nel tempo l'efficienza del mo-
dello organizzativo piramidale

Limplementazione di qualunque modello organizzati-
vo non puod prescindere dalla definizione di indicatori di
performance misurabili e condivisi su scala nazionale,
in grado di valutare e monitorare nel tempo l'efficienza
del sistema organizzativo in termini di effettiva inte-
grazione dei livelli assistenziali, accessibilita ai percorsi
diagnostico-terapeutici e qualita dell'offerta assisten-
ziale, anche nell'ottica di identificare eventuali criticita
e garantire un miglioramento continuo dei servizi ero-
gati a beneficio dei pazienti e del SSN. In questo conte-
sto, la soddisfazione del paziente rappresenta uno dei
primi indicatori da considerare, attraverso strumenti
di valutazione dell'esperienza e degli esiti riportati di-
rettamente dai pazienti, quali i Patient Reported Expe-
rience Measures (PREMs) e i Patient Reported Outco-
me Measures (PROMs). Ulteriori indicatori utili possono
includere il tempo medio di attesa per la prima visita
e per le visite di controllo, la percentuale di pazienti
gestiti sul territorio rispetto al totale della popolazione
emicranica, la percentuale di pazienti presi in carico e
in trattamento, la quota di accessi appropriati ai Centri
Cefalee, nonché la percentuale di pazienti persi al fol-
low-up.

24

Aggiornare i PDTA regionali gia realizzati o, laddo-
ve non esistono, redigerli ex-novo

Per favorire lo sviluppo di una rete nazionale di pa-
tologia integrata, puo essere utile rivedere i PDTA re-
gionali gia redatti o, laddove non esistono, redigerli
ex novo, allineandoli alle linee di indirizzo naziona-
li e alle linee guida internazionali SISC/IHS®? per il
trattamento farmacologico dell’emicrania. La decli-
nazione delle linee di indirizzo nazionale nei PDTA
regionali pud contribuire a uniformare i percorsi di
cura, favorire la continuita assistenziale e ridurre la
frammentazione regionale nell’assistenza al pazien-
te emicranico.

Coinvolgere le Associazioni di pazienti nella stesura
dei PDTA puo favorire la considerazione dei bisogni
assistenziali dei pazienti emicranici e contribuire alla
definizione di percorsi di cura piu adeguati.

Monitoraggio dell'implementazione dei PDTA re-
gionali

Per supportare l'effettiva implementazione dei PDTA
regionali, pud essere utile promuovere un sistema di
monitoraggio in grado di verificare periodicamente le
attivita svolte e i risultati clinici e organizzativi, a so-
stegno del miglioramento continuo dell'assistenza.

Acquisire dati epidemiologici aggiornati sulla to-
talita dei soggetti emicranici presenti sul territorio
nazionale

La disponibilita di dati epidemiologici nazionali ag-
giornati e accurati, che forniscano stime della preva-
lenza di emicrania episodica e cronica, dei casi con
uso eccessivo di analgesici, dei soggetti a rischio di
cronicizzazione, dei pazienti in trattamento e delle
comorbidita associate, pud costituire un elemento
utile per una pianificazione assistenziale basata sull'e-
videnza. Questi dati potrebbero contribuire a defini-
re con maggiore precisione le dimensioni e l'impatto
dell'emicrania sul territorio nazionale, supportando
un‘allocazione piu razionale delle risorse economiche
e professionali necessarie per rispondere ai bisogni di
cura dei pazienti. L'integrazione, 'armonizzazione e
la valorizzazione dei dati real-world gia disponibili a
livello regionale pud rappresentare un punto di par-
tenza per la creazione di un registro nazionale dell’'e-



micrania, in grado di supportare la programmazione
sanitaria e la valutazione delle politiche di intervento.

Promuovere la digitalizzazione

La digitalizzazione costituisce un elemento importante
per lattuazione dei PDTA regionali e per la creazione di
una rete nazionale dell'emicrania. La maggior parte delle
criticita incontrate nellimplementazione dei PDTA, non
solo per l'emicrania ma anche per altre patologie, deriva-
no dalla mancanza di sistemi informatici uniformi e dalla
persistenza di modalita cartacee o non integrate di gestio-
ne dei dati. Il contesto attuale offre un‘opportunita unica,
poiché le Regioni sono chiamate a digitalizzare i propri
sistemi sanitari anche in funzione delle risorse stanziate
dal Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR).

In questo scenario, l'emicrania si configura come
una patologia paradigmatica, relativamente sempli-
ce da informatizzare, ma in cui l'applicazione di stru-
menti digitali pud generare un impatto significativo
sull'efficienza organizzativa e sulla continuita assi-
stenziale. Puo essere utile prevedere la creazione di
strumenti digitali di governance per tracciare attivita,
referral, follow-up e performance della rete.

Favorire un accesso tempestivo alle terapie di
nuova generazione attraverso la revisione dei cri-
teri prescrittivi di rimborsabilita dei farmaci per la
profilassi dell’emicrania, considerando le recenti
linee guida internazionali sviluppate dalla SISC e
dalla IHS31

Secondo le evidenze prodotte nel corso degli ulti-
mi anni, lo specialista dovrebbe avere la possibilita
di prescrivere le terapie specifiche anti-CGRP per la
profilassi dell'emicrania come | linea in sottogruppi
selezionati di pazienti con specifiche caratteristiche
cliniche, come l'elevata frequenza degli attacchi e la
tendenza all'uso eccessivo di analgesici, che configu-
rano situazioni con particolare impatto in termini di
disabilita e costi relativi. In base all'esperienza clini-
ca e ai dati real-world, i pazienti con 8 o piu giorni di
emicrania al mese, nei quali la patologia € associata
a livelli elevati di disabilita e a costi diretti e indiretti
significativamente maggiori per il SSN e per la societa,
sono quelli che potrebbero beneficiare maggiormen-
te dei farmaci di ultima generazione, in quanto molto

spesso non rispondono alle terapie preventive tradi-
zionali e necessitano comunque di un'ulteriore linea
terapeutica con farmaci specifici.

La riduzione della disabilita in questo sottogruppo di
pazienti potrebbe avere vantaggi a cascata sia sul SSN
che sulla societa: da una parte, potrebbe contribuire a
ridurre i costi diretti correlati all'aumentato ricorso ai
servizi sanitari, alle precedenti terapie preventive e alla
gestione delle comorbilita sistemiche a breve e me-
dio-lungo termine a esse correlate; dall'altra, potrebbe
aiutare a ridurre la perdita di produttivita lavorativa ri-
sultante dalla disabilita dovuta alla malattia.

Non da ultimo, anticipare i farmaci specifici CGRP mirati
in prima linea nei pazienti con 8 o piu giorni di emicrania
al mese potrebbe rappresentare una strategia potenzial-
mente sostenibile dal punto di vista economico. Tutta-
via, € opportuno considerare che l'effetto complessivo
di tale anticipazione dipende da diversi fattori, tra cui la
variabilita individuale nella risposta ai trattamenti, il pos-
sibile effetto di espansione della domanda sanitaria e il
rischio di estensione della medicalizzazione a fenotipi
meno severi. Per questo motivo, 'anticipazione del trat-
tamento dovrebbe essere accompagnata da criteri di
appropriatezza clinica e da strumenti di stratificazione
del rischio, in modo da identificare i pazienti piu indicati
per un trattamento precoce e monitorarne nel tempo gli
esiti clinici e organizzativi.

Sulla base di inferenze derivate dai dati epidemiolo-
gici disponibili e dall'esperienza clinica degli esperti
— piu che da un censimento sistematico dei pazien-
ti sul territorio nazionale — questo sottogruppo di
pazienti viene generalmente stimato intorno al 10%
dell'intera popolazione emicranica. Considerando
l'elevata efficacia e tollerabilita dei farmaci specifi-
ci, il loro impiego precoce in questa categoria di pa-
zienti potrebbe contribuire a migliorare la gestione
complessiva della patologia, prevenire la cronicizza-
zione e, nel tempo, incidere sui costi sanitari e sociali
correlati alla malattia.

| dati disponibili provenienti da registri, flussi ammi-
nistrativi e studi real-world consentono di descrivere
l'utilizzo e gli esiti delle terapie nella pratica clinica
corrente, ma non permettono di valutare in modo
conclusivo l'impatto di un loro impiego precoce. La
verifica di tale ipotesi richiede pertanto studi spe-
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cificamente disegnati per misurare gli effetti clinici,
organizzativi ed economici di un accesso anticipato
ai trattamenti innovativi. Al fine di facilitare l'accesso
ai farmaci specifici, &€ inoltre importante che tutti gli
ambulatori e i Centri Cefalee abilitati alla loro pre-
scrizione/somministrazione siano in grado di offrire
ai pazienti le opzioni terapeutiche disponibili per l'e-
micrania, su tutto il territorio nazionale.

Incrementare linvestimento del SSN nei tratta-
menti farmacologici innovativi per lUemicrania,
adeguandolo all'effettivo impatto socio-sanitario
della patologia

La bassa quota di spesa farmaceutica del SSN desti-
nata all'emicrania, a fronte dell'elevato impatto epide-
miologico, clinico e socio-economico di questa pato-
logia, suggerisce la possibile esistenza di un margine
di riequilibrio degli investimenti in ambito terapeutico.
Un incremento mirato delle risorse dedicate ai farmaci
antiemicranici, in particolare alle terapie specifiche e di
nuova generazione, potrebbe contribuire a migliorare il
controllo della malattia in alcuni sottogruppi di pazien-
ti e a ridurre il ricorso a trattamenti non specifici o po-
tenzialmente inefficaci. In assenza di un adeguato con-
trollo terapeutico, infatti, l'emicrania pud determinare
un significativo utilizzo di risorse sanitarie indirette, tra
cui visite specialistiche ripetute, esami diagnostici, ac-
cessi al Pronto Soccorso e, nei casi piu severi, ricoveri
ospedalieri. Pur in assenza di evidenze omogenee e di
alta qualita tali da consentire analisi di costo complete
e standardizzate, una valutazione limitata alla sola spe-
sa farmaceutica diretta rischia di sottostimare in modo
rilevante il reale carico economico complessivo della
patologia per il SSN.

In questo contesto, le terapie innovative per l'emicra-
nia si caratterizzano anche per una bassa complessita
prescrittiva e gestionale dal punto di vista clinico, in
quanto non richiedono in genere percorsi diagnostici
aggiuntivi per la selezione dei pazienti né program-
mi strutturati di monitoraggio laboratoristico o stru-
mentale per la valutazione della sicurezza nel tempo.
Il principale carico per il sistema & quindi rappresen-
tato soprattutto da attivita di natura amministrativa e
dal tempo professionale necessario alla gestione del
percorso prescrittivo e autorizzativo, che comunque
comportano un costo organizzativo per il SSN.
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Tuttavia, come avviene per altre innovazioni terapeu-
tiche, l'effettivo impatto di tali strategie dipende da
diversi fattori, tra cui l'appropriatezza prescrittiva, la
selezione dei pazienti e la variabilita individuale nella
risposta ai trattamenti. Per questo motivo, eventuali
strategie di riequilibrio degli investimenti dovreb-
bero essere accompagnate da adeguati sistemi di
monitoraggio e da indicatori in grado di valutare nel
tempo l'impatto clinico, organizzativo ed economi-
co delle nuove opzioni terapeutiche.

Un adeguato monitoraggio degli esiti potrebbe forni-
re elementi utili per comprendere se e in quale misura
questa evoluzione della gestione terapeutica dell'emi-
crania possa contribuire a migliorare l'efficienza e la
sostenibilita complessiva del SSN, anche in relazione ai
costi indiretti legati alla disabilita, alla perdita di pro-
duttivita lavorativa e all'appropriatezza assistenziale.

Valorizzare il ruolo delle Associazioni di pazienti e
garantirne la sostenibilita attraverso un adeguato
sostegno operativo, finanziario e strategico

Al fine di owviare alla carenza di referenti territoriali
adeguatamente formati all'interno delle Associazioni di
pazienti, € auspicabile che i Centri Cefalee collaborino
con le Associazioni stesse per reclutare, tra i pazienti o
i professionisti coinvolti nei percorsi di cura, individui
con le competenze e le attitudini necessarie a diven-
tarne memobri attivi e a supportarne le iniziative a livello
periferico. Inoltre, affinché le Associazioni siano in gra-
do di sostenersi, € consigliabile che le Societa Scienti-
fiche promuovano progetti di supporto all'associazio-
nismo, coinvolgendo anche gli stakeholders privati che
hanno un interesse strategico a favorire e finanziare le
iniziative associative. Solo se adeguatamente suppor-
tate sul piano gestionale, operativo ed economico, le
Associazioni di pazienti potranno garantire un‘azione
capillare non solo nei Centri Cefalee, ma anche nelle
neurologie generali, in linea con il modello di rete na-
zionale auspicato.

Puo essere utile promuovere un tavolo permanente
istituzionale che includa le Associazioni di pazienti,
al pari delle Societa Scientifiche, per co-progettare
PDTA regionali e campagne di sensibilizzazione, fa-
vorendo un ruolo continuativo dei pazienti nelle de-
cisioni strategiche a livello nazionale.
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RIASSUNTO DELLE PRIORITA

STRATEGICHE

Rafforzare la consapevolezza e la formazione

e Promuovere campagne di informazione rivolte alla
popolazione generale per favorire la diagnosi pre-
coce, con particolare attenzione ai contesti lavora-
tivi e scolastici.

o Sostenere lo sviluppo di percorsi formativi per
operatori sanitari e farmacisti, valorizzando il
ruolo di prossimita delle Farmacie nell'intercetta-
zione tempestiva dei pazienti emicranici.

Costruire una rete assistenziale integrata
e strutturata

e Valutare l'adozione di modelli organizzativi a li-
velli di complessita crescente, adattabili alle di-
verse realta territoriali, con ruoli definiti per MMG,
specialisti e Centri Cefalee di Il e Il livello.

e Definire criteri condivisi per il riconoscimento dei
Centri Cefalee di lll livello, anche attraverso stan-
dard minimi di riferimento.

e Promuovere un aggiornamento della mappa re-
gionale dei Centri Cefalee, nell'ottica di ridurre le
diseguaglianze di accesso e la mobilita passiva.

Ottimizzare le risorse professionali e organizzative

e Sostenere un'adeguata dotazione di personale
medico, infermieristico e amministrativo nei Cen-
tri Cefalee, in proporzione ai volumi di attivita e
alla complessita dei casi trattati.

e Valutare lintroduzione di indicatori di perfor-
mance condivisi per il monitoraggio della qualita
e dell'efficienza dei percorsi assistenziali.

Uniformare e implementare i PDTA regionali

Promuovere, con il supporto del Ministero della
Salute, la costituzione di un tavolo di lavoro dedi-
cato alla definizione di Linee di indirizzo naziona-
li, utili a orientare i PDTA regionali verso standard
minimi condivisi di presa in carico.

Favorire l'aggiornamento dei PDTA esistenti alla
luce delle piu recenti linee guida nazionali e inter-
nazionali (SISC/IHS).

Favorire l'accesso alle terapie di ultima generazione

Avviare una riflessione sui criteri prescrittivi e di
rimborsabilita dei farmaci profilattici specifici,
anche alla luce delle piu recenti evidenze scien-
tifiche, con l'obiettivo di ampliare le possibilita di
accesso per i pazienti piu disabilitati.

Promuovere condizioni organizzative che consen-
tano a tutti i Centri Cefalee abilitati di offrire l'intero
ventaglio delle opzioni terapeutiche disponibili, in-
dipendentemente dalla Regione di appartenenza.

Sostenere l'investimento del SSN nei trattamenti
farmacologici di ultima generazione

Considerare un'adeguata programmazione della
spesa SSN dedicata ai farmaci antiemicranici, con
particolare attenzione alle terapie specifiche e di
nuova generazione.

Acquisire e utilizzare dati epidemiologici aggiornati

Promuovere studi a livello nazionale per una mi-
gliore quantificazione della popolazione emi-
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cranica e del relativo impatto socio-sanitario ed
economico.

e Favorire l'utilizzo sistematico dei dati epidemiolo-
gici disponibili per orientare la pianificazione delle
risorse e valutare l'efficacia delle strategie assisten-
ziali adottate.

Sostenere e valorizzare le Associazioni di pazienti

e Promuovere listituzione di un tavolo perma-
nente che coinvolga Associazioni di pazienti e
Societa Scientifiche nella co-progettazione dei

30

PDTA e delle campagne di sensibilizzazione, ri-
conoscendo il loro contributo nella governance
del sistema.

Promuovere la digitalizzazione dei percorsi assi-
stenziali

e Sostenere la digitalizzazione dei PDTA e dei flussi
informativi clinici, al fine di migliorare l'integrazione
tra i livelli assistenziali, la continuita di cura e la di-
sponibilita di dati per il miglioramento continuo del
sistema.



L'emicrania € una patologia neurovascolare complessa e ad elevata prevalenza, responsabile di impor-
tanti livelli di disabilita e di costi significativi per i sistemi sanitari e per la collettivita. In Italia, la Legge n.
81 del 14 luglio 2020 ha riconosciuto 'emicrania cronica come malattia sociale, ponendo le basi per un
cambio di paradigma nella percezione e nella gestione di una patologia a lungo sottovalutata non solo in
ambito clinico e istituzionale, ma anche dai pazienti stessi e dall'opinione pubblica. Successivamente, il
Decreto del 23 marzo 2023 ha promosso la realizzazione di progetti regionali finalizzati al miglioramen-
to della presa in carico del paziente emicranico. Nonostante questi importanti passi avanti, permane la
necessita di rafforzare il riconoscimento dell'emicrania come priorita di sanita pubblica e di migliorare
l'organizzazione dei percorsi assistenziali, al fine di ridurre il carico funzionale, clinico ed economico.

Rilevanza epidemiologica e trattamento inadeguato

Molte persone affette da emicrania ricevono la diagnosi tardivamente, perché tendono a sottovalutare il
problema e a gestire autonomamente i sintomi per lunghi periodi prima di rivolgersi a un medico. Anche
quando i pazienti si rivolgono precocemente al SSN, i percorsi diagnostici possono risultare lunghi e
complessi, poiché la patologia € talvolta sottostimata dagli stessi operatori sanitari. Di conseguenza, no-
nostante la disponibilita di opzioni terapeutiche efficaci, l'emicrania rimane ancora oggi una condizione
che, in larga misura, non riceve un adeguato trattamento.

Presa in carico disomogenea e non strutturata

L'attuale scenario italiano della programmazione sanitaria per 'emicrania € caratterizzato da una situa-
zione disomogenea tra le diverse Regioni e, talvolta, anche all'interno delle stesse realta regionali. Questa
variabilita organizzativa si traduce in una frammentazione dei percorsi assistenziali, con conseguenti
differenze nell'accesso ai servizi e nella qualita e continuita delle cure.

Insufficiente coordinamento tra Centri Cefalee e cure territoriali

Molte realta presenti sul territorio nazionale sono accomunate da una scarsa integrazione operativa tra
i Centri Cefalee e la medicina territoriale. In assenza di un collegamento strutturato tra i poli specialistici
(deputati, almeno teoricamente, alla gestione delle forme rare, complesse o piu disabilitanti) e i presidi
territoriali (che dovrebbero invece farsi carico dei casi non complicati), la gestione periferica puo risultare
disomogenea e talvolta inappropriata.




Distribuzione disomogenea dei Centri Cefalee sul territorio nazionale

La distribuzione dei Centri Cefalee sul territorio nazionale € tutt'altro che uniforme: mentre alcune Regioni
hanno un numero elevato di Centri Cefalee, altre presentano un numero molto limitato di strutture dedi-
cate. Questa distribuzione crea disparita di accesso alle cure e contribuisce a una mobilita sanitaria passiva
intra- ed extra-regionale, con ricadute organizzative ed economiche sul sistema socio-sanitario e disagi
per i pazienti.

Centri Cefalee di lll livello: un sistema sotto pressione

I Centri Cefalee si trovano frequentemente nella condizione di assistere anche pazienti non complessi,
che potrebbero essere adeguatamente gestiti dal medico di medicina generale (MMG) o dagli ambulatori
specialistici territoriali. Cid contribuisce a sovraccaricare i poli di eccellenza, allungando le liste di attesa
e impegnhando tempo e risorse che dovrebbero essere destinate ai casi meritevoli di cure avanzate.

Diffusione limitata dei PDTA a livello regionale

In molte aree del territorio nazionale non sono ancora stati sviluppati percorsi diagnostico-terapeutici
assistenziali (PDTA) per l'emicrania e, anche laddove esistono, non sempre risultano pienamente opera-
tivi. Inoltre, i PDTA attualmente disponibili sono spesso disomogenei e non sempre aggiornati alle piu
recenti linee guida internazionali SISC/IHC, pubblicate nel 2025.

Assenza di dati epidemiologici nazionali aggiornati

La programmazione sanitaria per I'emicrania & penalizzata dalla mancanza di stime epidemiologiche
nazionali aggiornate. | dati attualmente disponibili, basati su popolazioni di dimensioni relativamente
ridotte, non permettono di quantificare le effettive dimensioni del problema.

Accesso ai nuovi farmaci limitato dai criteri prescrittivi di rimborsabilita

Le recenti Linee Guida internazionali per il trattamento farmacologico dell'emicrania SISC/IHS sug-
geriscono che i nuovi farmaci di nuova generazione per la profilassi dell'emicrania, come gli anticorpi
monoclonali anti-CGRP e i gepanti, debbano essere utilizzati come opzione di | linea per i pazienti
cronici, con medication overuse o a rischio di cronicizzazione. Tuttavia, nel nostro Paese permane uno
scollamento tra l'evidenza scientifica e la pratica clinica, dove possono accedere ai farmaci di nuova
generazione solo i pazienti che negli ultimi 3 mesi abbiano presentato almeno 8 giorni di emicrania
disabilitante al mese e abbiano avuto una risposta insufficiente dopo 6 settimane di trattamento con
3 o piu precedenti classi di farmaci preventivi tradizionali (beta-bloccanti, antiepilettici o antidepres-
sivi triciclici e, per l'emicrania cronica, tossina botulinica di tipo A), o che risultino intolleranti o pre-
sentino chiare controindicazioni a tali terapie. Inoltre, la distribuzione non omogenea delle strutture
abilitate alla prescrizione delle terapie specifiche, le procedure burocratiche autorizzative complesse
e disomogenee tra le Regioni, come pure le inefficienze organizzative (carenza di spazi e di personale
dedicato) che caratterizzano buona parte dei poli specialistici, contribuiscono a limitare ulteriormente
l'accessibilita ai farmaci di ultima generazione.




Spesa farmaceutica SSN per la gestione dell’'emicrania estremamente contenuta

Nonostante 'emicrania sia una delle principali malattie neurologiche in Italia per prevalenza e im-
patto socio-sanitario, la spesa farmaceutica del SSN per la sua gestione resta molto limitata. Nel
2024, a fronte di una spesa totale di 24,1 miliardi €, solo lo 0,3% (96,2 milioni €) € destinato ai farmaci
antiemicranici. Di questa, il 62% & assorbito dai triptani, utilizzati per il trattamento dell’attacco acu-
to, mentre la restante quota riguarda principalmente gli anticorpi monoclonali anti-CGRP, indicati
anche per la profilassi: i gepanti essendo piu recenti non si rilevano nelle tabelle del rapporto OSMED
2024. Complessivamente, questi dati evidenziano come l'investimento nei trattamenti farmacologici
di ultima generazione per l'emicrania rappresenti una frazione marginale della spesa farmaceutica,
in netto contrasto con il peso epidemiologico e clinico della patologia.

Associazioni di pazienti ancora poco valorizzate e supportate

Le Associazioni di pazienti, nonostante rivestano un ruolo strategico nel supportare i pazienti e tutelarne
i diritti, non sono adeguatamente supportate e valorizzate e si trovano ad affrontare difficolta organizza-
tive, operative, gestionali ed economiche. Cid impedisce loro di svolgere un‘azione capillare e coordinata
su scala nazionale e di garantire iniziative continuative.

Promuovere la formazione e l'informazione sull’emicrania a livello pubblico e professionale

Al fine di aumentare la consapevolezza dell'emicrania nella popolazione generale e promuovere la dia-
gnosi precoce, € fondamentale implementare iniziative di educazione sanitaria attraverso la stampa, pro-
grammi e/o spot televisivi e i social media, nonché mediante l'organizzazione di eventi e iniziative di in-
formazione e sensibilizzazione aperte alla popolazione presso i Centri Cefalee.. L'obiettivo & raggiungere
non solo i pazienti gia consapevoli di soffrire di emicrania, ma anche la cosiddetta ‘domanda sommersa’,
ossia tutte le persone che non riconoscono i propri sintomi come manifestazioni della patologia o che,
pur sapendo di esserne affetti, ritengono di non poter migliorare la propria condizione attraverso un
percorso assistenziale appropriato.

Parallelamente, per creare una competenza uniforme sull'emicrania a livello nazionale e migliorare il
riconoscimento precoce della patologia, € necessario implementare programmi di formazione specifici
per gli operatori sanitari che possono intercettare per primi il paziente emicranico, ivi compresi MMG,
neurologi territoriali od ospedalieri che non si occupano di cefalee in maniera specialistica, oculisti, orto-
pedici, psichiatri, ginecologi, dentisti, otorinolaringoiatri, osteopati e farmacisti. | farmacisti, in virtu della
loro distribuzione capillare sul territorio, rappresentano figure strategiche su cui agire non solo in termini
di informazione, ma anche di prevenzione: essendo spesso i primi operatori sanitari a cui il soggetto emi-
cranico si rivolge, se adeguatamente formati possono svolgere un ruolo fondamentale nell'intercettare
precocemente la patologia e orientare il paziente verso un corretto percorso diagnostico-terapeutico.

Il coinvolgimento delle Associazioni di pazienti rappresenta un elemento essenziale per il successo delle
iniziative di sensibilizzazione e formazione.




Rete assistenziale per U'emicrania: valutare la realizzazione di un modello piramidale per una presa
in carico integrata

Alcune esperienze regionali suggeriscono l'efficienza di un modello organizzativo piramidale, ispirato alla
logica della rete, articolato su livelli assistenziali di complessita crescente. Alla base della piramide si colloca-
no le cure primarie, mentre al vertice si trovano i Centri Cefalee con competenze altamente specialistiche,
in linea con i principi di prossimita, integrazione e continuita assistenziale previsti dal Decreto Ministeriale n.
77 del 23 maggio 2022 (DM 77/2022). | livelli assistenziali previsti dal modello sono: il MMG, i poliambulatori
divisionali e specialistici, i Centri Cefalee di | e Il livello e i Centri Cefalee di Ill livello.

Il MMG e il neurologo generale, oltre a garantire un'assistenza di base, devono fungere da filtro terri-
toriale, fornendo ai pazienti che necessitano di cure specialistiche un corretto indirizzamento verso il
livello assistenziale piu adeguato. Il neurologo generale ha la funzione aggiuntiva di raccordo operativo
con i Centri Cefalee, fungendo da snodo clinico e organizzativo sia in ingresso che in uscita dal percorso
specialistico. In questo modo, i pazienti ‘piu complicati’ possono essere riferiti al livello di assistenza piu
appropriato alla complessita del caso, mentre quelli stabilizzati o con forme di emicrania meno comples-
se possono essere riportati alla gestione territoriale.

Un modello di rete cosi strutturato ha dimostrato in realta territoriali delimitate di consentire una coper-
tura omogenea e appropriata della domanda assistenziale, contribuendo al contempo a regolare l'acces-
so ai Centri Cefalee, che viene limitato ai casi riferiti esclusivamente dagli specialisti neurologi.

Attribuzione di funzioni e responsabilita nei percorsi a piu livelli

Per garantire un accesso equo, appropriato e uniforme alle cure, € necessario definire chiaramente le
competenze e le funzioni operative di ciascun livello assistenziale all'interno della rete, delineando con
precisione le responsabilita cliniche, organizzative e gestionali di oghi snodo — dal punto di primo con-
tatto al polo iper-specialistico — in funzione della complessita dei casi e delle risorse disponibili.

Aggiornare le mappe dei Centri Cefalee a livello regionale

Le Regioni sono chiamate a definire, sulla base di criteri di accreditamento e standard qualitativi univoci
e condivisi a livello nazionale, i Centri Cefalee presenti nel proprio territorio e a garantirne una copertura
quanto pil omogenea, proporzionata al bacino d'utenza e coerente con le caratteristiche demografiche,
epidemiologiche e orografiche locali. Una mappatura aggiornata dei Centri Cefalee, oltre a migliorare
l'equita e la prossimita dell'assistenza, pud consentire di ridurre la mobilita passiva intra- ed inter-regio-
nale e di ottimizzare l'impiego delle risorse disponibili.

Ottimizzare le risorse professionali nei Centri Cefalee

Una quota di Centri Cefalee presenti sul territorio nazionale non opera a pieno regime a causa della ca-
renza di medici qualificati, infermieri dedicati e/o personale amministrativo. Il fabbisogno di personale
medico e infermieristico dei Centri Cefalea non puod essere definito in modo assoluto, ma deve essere
stabilito in base a un’‘attenta valutazione dei volumi di attivita, della tipologia di prestazioni erogate, del
bacino d'utenza e del livello di ogni singola struttura. Inoltre, si raccomanda il potenziamento del perso-
nale amministrativo per ridurre il carico burocratico dei professionisti sanitari.




Valutare Uefficacia della rete assistenziale: indicatori di performance per l'emicrania

E necessario definire indicatori di performance misurabili e condivisi su scala nazionale, in grado di va-
lutare e monitorare nel tempo l'efficienza del sistema organizzativo in termini di effettiva integrazione
dei livelli assistenziali, accessibilita ai percorsi diagnostico-terapeutici e qualita dell'offerta assistenziale,
anche nell'ottica di identificare eventuali criticita e garantire un miglioramento continuo dei servizi ero-
gati a beneficio dei pazienti e del SSN. Indicatori utili includono la soddisfazione del paziente, il tempo
medio di attesa per la prima visita e le visite di controllo, la percentuale di pazienti gestiti sul territorio
rispetto al totale della popolazione emicranica, la percentuale di pazienti in trattamento e la percentuale
di pazienti persi al follow-up.

PDTA regionali per 'emicrania: revisione e adeguamento alle evidenze piu recenti

Al fine di creare una rete nazionale di patologia integrata ed efficiente, & fondamentale rivedere i PDTA
regionali gia redatti o, laddove non esistono, redigerli ex novo, allineandoli alle linee di indirizzo nazionali
qui proposte e alle linee guida internazionali SISC/IHS per il trattamento farmacologico dell’emicrania. La
declinazione delle linee di indirizzo nazionale nei PDTA regionali rappresenta un presupposto essenziale
per uniformare i percorsi di cura, migliorare la continuita assistenziale e superare la frammentazione re-
gionale dell’assistenza al paziente emicranico.

Monitorare l'implementazione dei PDTA regionali

Per garantire che i PDTA regionali non rimangano documenti fini a sé stessi, ma vengano effettivamente
messi a terra, € fondamentale istituire un sistema di monitoraggio che verifichi periodicamente la loro
effettiva attuazione, attraverso la rendicontazione delle attivita svolte e dei risultati clinici e organizzativi
ottenuti a supporto del miglioramento continuo dell’assistenza.

Acquisire dati epidemiologici aggiornati a livello nazionale

La disponibilita di dati epidemiologici nazionali aggiornati e accurati costituisce un requisito imprescin-
dibile per una pianificazione assistenziale efficace e basata sull'evidenza. Questi dati permetterebbero di
definire con maggiore precisione le dimensioni e l'impatto reali dell'emicrania sul territorio nazionale,
rendendo possibile un‘allocazione piu razionale delle risorse economiche e professionali necessarie per
rispondere in maniera tempestiva ed efficace ai bisogni di cura dei pazienti.

Promuovere la digitalizzazione

La digitalizzazione € fondamentale per poter attuare i PDTA regionali e istituire una rete nazionale dell'e-
micrania. Il contesto attuale offre un‘opportunita unica, poiché le Regioni sono chiamate a digitalizzare
i propri sistemi sanitari anche in funzione delle risorse stanziate dal Piano Nazionale di Ripresa e Resi-
lienza (PNRR), onde evitare di dover rifondere i finanziamenti. In questo scenario, 'emicrania si configura
come una patologia paradigmatica, relativamente semplice da informatizzare, ma in cui l'applicazione
di strumenti digitali pud generare un impatto significativo sull'efficienza organizzativa e sulla continuita
assistenziale.




Ridefinire i criteri prescrittivi di rimborsabilita dei farmaci per la profilassi dell'emicrania, tenendo
conto delle linee guida internazionali SISC e IHS

Le Linee Guida internazionali SISC/IHS indicano i farmaci mirati al CGRP come opzione di | linea per la
profilassi dell’emicrania in pazienti selezionati, ma in Italia l'accesso rimane vincolato al previo fallimento
di almeno tre classi di farmaci preventivi tradizionali. | pazienti con 8 o piu giorni di emicrania al mese
(circa il 10% della popolazione emicranica) sono quelli che beneficerebbero maggiormente di un accesso
precoce ai farmaci specifici, con potenziali vantaggi in termini di riduzione della disabilita e dei costi per
il SSN e per la societa. L'accessibilita € ulteriormente limitata dalla disomogeneita territoriale dei Centri
prescrittori, dalla complessita delle procedure autorizzative e dalle inefficienze organizzative dei poli
specialistici.

Incrementare l'investimento del SSN nei trattamenti farmacologici innovativi per 'emicrania, ade-
guandolo all'effettivo impatto socio-sanitario della patologia

Per rispondere in maniera adeguata al reale carico socio-sanitario dell'emicrania e favorire una gestione
piu efficiente e sostenibile del SSN, € necessario incrementare la spesa SSN dedicata ai farmaci antiemi-
cranici, in particolare alle terapie specifiche e di nuova generazione. Cid puo permettere di migliorare il
controllo della malattia, ridurre il ricorso a trattamenti non specifici e potenzialmente inefficaci e potreb-
be contribuire, nel medio-lungo periodo, al contenimento dei costi indiretti associati a disabilita, perdita
di produttivita e inappropriatezza assistenziale.

Rafforzare il ruolo e la sostenibilita delle organizzazioni dei pazienti

I Centri Cefalee sono chiamati a collaborare con le Associazioni di pazienti per reclutare, tra i pazientio i
professionisti coinvolti nei percorsi di cura, individui con le competenze e le attitudini necessarie a diven-
tarne memobri attivi e a supportarne le iniziative a livello periferico. Inoltre, affinché le Associazioni siano
in grado di sostenersi, € auspicabile che le Societa Scientifiche promuovano progetti di supporto all'as-
sociazionismo, coinvolgendo anche gli stakeholders privati che hanno un interesse strategico a favorire
e finanziare le iniziative associative. Parallelamente, si raccomanda la creazione di un tavolo permanente
istituzionale che includa le associazioni di pazienti, con funzioni consultive e propositive, per garantire
un contributo strutturato alla definizione dei PDTA e delle campagne di sensibilizzazione nazionali.
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