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Background

* La cefalea a grappolo interessa 1-4 persone su 1000 abitanti
(10% cronica)

* E’ considerato il dolore piu intenso che esiste in natura (May, 2005)

* il 55% dei malati affetti da questa malattia, in corso di crisi, arrivano
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Una malattia “orfana”

* La diagnosi di cefalea a grappolo * |In Italia passano in media
e semplice e non richiede di 7 anni prima di ricevere la
esami strumentali costosi diagnosi e solo il 50%

riceve la prescrizione di

terapie evidence-based

* In tutto il mondo la cefalea a (Rossi, 2005)

grappolo e sotto-diagnosticata e
mal trattata
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Una malattia “orfana”

* Poca formazione specifica nei corsi di specializzazione e
di laurea

* Poca ricerca clinica e farmaceutica

 Scarsa considerazione della politica sanitaria
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La terapia della cefalea a grappolo

* Per le sue peculiarita fisiopatologiche |la cefalea a grappolo e
resistente ai FANS, agli antiemicranici per bocca ed agli oppiacei

* Le uniche terapie efficaci disponibili In Italia, ritenuti trattamenti di
prima scelta evidence-based, sono il sumatriptan fiale e l'ossigeno
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Limiti del Sumatriptan fiale

Limite di sicurezza massimo 2 fiale al giorno

* |l ricorso superiore a 10 giorni a settimana determina il rischio
di sviluppare una cefalea da uso eccessivo di sintomatici

Controindicato in patologie cardiovascolari

* Costo

Tollerabilita
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L’ossigeno e efficace (ma non per AIFA)

 AnnaS. Cohen; Brian Burns; * Linee Guida AAN (2010)

Peter J. Goadsby High-Flow e Linee Guida EFNS (2010)

Oxygen for Treatment of Cluster . Li Guida SISC (2011
Headache: A Randomized Trial me.e wiea (20 : ) :
* Ossigeno = farmaco di prima

JAMA. 2009;302(22):2451-2457 scelta per |a terapia sintomatica

Doppio cieco randomizzato della cefalea a grappolo livello
controllato contro placebo A EBM
Ossigeno 12 |/min vs aria, 78% * AIFA
vs 20% liberi da dolore entro 15 la Commissione Tecnico
minuti Scientifica dell’AIFA, dopo

B e | e a.pprofondita.disc.ussione, ha
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Fogan Cohenetal.
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Arch Neurol 1985;42:362-363 JAMA 2009;302:2451

OpenAlIFA 15 Giugno 2012
©2011-2016 Al.Ce. Cluster/Al.Ce. Cluster Europa All Rights Reserved




Pain free Associated symptom free

Cohen et al., JAMA 2009;302:2451; ** P < 0.001
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148 attacchi di Cefalea a grappolo trattati
per 15 min. con placebo (aria)

M attacchi cessati
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150 attacchi di Cefalea a grappolo trattati con
Ossigeno gassoso

M attacchi cessati

~ attacchi non cessati
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@ AFA
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Elenco farmaci autorizzati Legenda,
informazioni aggiornate al: 16/05/2012

E Imigran Iniettabile,
' Sumatriptan succinato, siringhe €61,71
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Imigran versus Ossigeno
Costi per attacco

* Imigran * Ossigeno

1 confezione €61,71 e 1 bombola 10l € 25,74

OpenAlFA 15 Giugno 2012
©2011-2016 Al.Ce. Cluster/Al.Ce. Cluster Europa All Rights Reserved




Imigran versus Ossigeno
costi/annuali sofferente episodico

Imigran Ossigeno
2 episodi di 6 settimane 2 episodi di 6 settimane
ca. 5 attacchi/giorno ca. 5 attacchi/giorno

84 giorni x 5 attacchi 84 giorni x 5 attacchi
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Imigran versus Ossigeno
costi annuali/sofferente cronico

Imigran Ossigeno

365 giorni a 5 attacchi 365 giorni a 5 attacchi
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Difficolta incontrate dai pazienti nel reperimento 02

“Sto incontrando tutta una serie di difficolta’, insistono a dire che
manca la scheda tecnica per |la prescrizione dell'ossigeno e quindi non
ne ho diritto nonostante la documentazione che ho presentato.

Ora sto tentando la prescrizione tramite un neurologo diverso, per ora
continuo a comprarmi le bombole di tasca mia.

Vedremo un po' come va a finire.”

“C'e una grande confusione sulla prescrizione dell'o2.
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Difficolta incontrate dai pazienti nel reperimento 02

“Il mio medico di base mi prescrive |'ossigeno solo con la ricetta bianca.
Mi ha raccontato di avere un'altro paziente che soffre di Cefalea a
grappolo e di averlo prescritto con la ricetta rossa, e stata subito
contattata della asl di Lecco che le ha comunicato che non e
assolutamente mutuabile.”

“La mia dott.ssa ha inviato alla asl una dichiarazione dove il centro
cefalee riconosceva l'ossigenoterapia come terapia x la Cefalea a
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20 paesi europel con inserimento ossigenoterapia

* Austria * Lituania

* Belgio * Lussemburgo
* Danimarca * Norvegia

* Estonia * Paesi Bassi

* Finlandia * Portogallo

* Francia * Regno Unito
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Sulla base della documentazione scientifica
emersa negli ultimi anni chiediamo:

* riconoscere ufficialmente I'appropriatezza della
prescrizione dell’ossigeno nella cefalea a grappolo ed
aggiornare vecchie valutazioni dell’AIFA quali quelle
riassunte dell’8-9/09/2009 e 6-7/10-2009,

assolutamente inadeguate.

* inserire la cefalea a grappolo tra le patologie approvate
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