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COGGETTO; | D.GR.V. 30 lngho 2004, n. 2302 — Prngetm regionale per lo studio e 1a prevmmcme
delle complicanze della carenza di Vitamina D nella persona anziana -

L’asscsaore alle Politiche Sanitaric — Flavia Tosi — di concerto con I’Asscsaﬂre alle Politiche
Sociali — Antonio De Poli — riferisce quanm segue,

o Con prmwedunantn 1. 231:-2 de:l 31::- luglm 2{1{}4 la Gmuta chmnale ha apprqvatn il
documento di indirizzo & coordinamento alle Aziende ULSS-e Ospedaliere.del Vieneto per Pavvio. di
programmi integrati per 1a-prevenzione ed il trattamento deli’Osteoporosi che coinvolgono tutti gli
armbiti istituzionali del Servizio Sanifario Regmnale

C!c:n il mcdr:sunn atto dehberatwcr SON0- statl altresi Iﬂﬂﬁntl i Centm di ijenmenm regionale
per la prevenzione, diagnosi e cura dell’ Dstenp::nmm nspctnvamente presso le Amrmde Ogpedalicre
di Verona e di Padova. . . . .

Allo stesso modo ¢ stata autorizzata la realizzazione, nell’ambito delle funzioni e attivita
specifiche dei snddetti Centri di Riferimento regionale; di sperimentaziond cliniche-efe assistenziali,
di ricerche e studi pilota in tema-di prevenzione e trattamento- defl’ ogtegporogi propeste dai. Ceniri
gtessi e praventwammtc antorizzate dalla: cnmpetente Cﬂnmusamnu Temnca regmnale

In parhccslare, per quanto nguarda la caremr.—a dl wtamma D parnmlaxmente ﬁ'aqueute in
Italia ( nell’82% dei soggetti ultrasettantenni ) e dunque anche ﬁ'a la pnpulazmne anziana. della.
Regione Veneto (attuaimente sono circa 580.000. le persone residenti di eta superiore a 69 anni) &
siata dimostrata !a relazione fra deffeit di vitamina D e rischio di frattura, . in particolare di-femore,
oltre ad un quadro di miopatia prossimaie o di deficit museolare che potrabbe elinicamente teadutsi
in un aurneniato rischio di cadute & qumdl di fmt-turc mdlpendentemente dagh effetti deleteri.sulla

iiasss 055CH..

B accertato infatti che la vitsmina I svolge mimerosi ruoli & siﬁflﬁtﬂﬂgiﬂi neil’ambito de]
sistema osteo-articolarc e muscolare, cardiovascolare ed imnmnitario e regola la prohfm‘azmnc ela.

differenziazione di alcunc linec celluiari.
Qlite  alle pumeross osservazioni relative alle responsabilith della vitamina D nella

patopenesi  dell’csteoporosi e delle conseguenti fratture scheletriche, sono state segnalate
correlazioni dello stato vitaminico D con alire patologie reumatiche, con malattic cardiovescolar! e
neurologiche e con il rischio di alcuni tumori.
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Per conmo, in numerosi recenti stdi clinici controllati & stato dimostraio che la
somministrazione di vitamina D in s6ggetti anziani & in grado di migliorare 1a forza muscolare, di

- ridurre la frequena df cadute aeeidentali ¢ dunque di ridurre il risehio di frattura,
Recentemente in uno studio pilota di cormumitd condotto presso PAziends ULSS 20 di.
Yerona ¢ stafo dimostrato che la somministrazione orale df nn bolo di A00.000 UT di vitamina D2

all’anno in donne di ot superiore & 65 agni, ha ridotto significativamente Pincidenza di fratture di
femore di ¢irca 1l 20% delle persenc trattate,

Poiché ja carenza di vitamina D nella popolazione anziana del Vepeto & dunque
particolarmente frequente ¢ dagli studi al rignardo si evince che 12 stessa potrebbe cssere
corresponsabile di numerose malattie e disebilita, & impone 1z necessitd di validare I’ebictiivo
prinanc di riduzione significativa della frequenza delle cadute accidentsli e delic Fratture gpecie di
femore nella popalezione anziana veneta, trattando un ampio scttore di Guest™nltima con un bolo di
vitamina I}, secondo il'protocallo gid sperimettato nell’ Azienda UT.8% 20 & Verona. _

Si tratta incltre di verificare su une pitt ampia coorte di aoggett se Vipovitamihosi Disiov o -

associa anche ad slire patologie cardiovascolari, reumatiche, neurologiche o ad un maggior rischio
di sviluppare neoplasie, come suggerite inaltre ticerche pilota, :

Altro ohiettivo significativo persepuibile con la suddetta sperimentazione & verificare se 1]
pelimoerfismo -genetico -per 1 recettori della vitamina D e degli. estrogeni:o la. massa ogsea. nella .
popolazione dnziana venctay siano-correlati-all’incidenza di malattie- cardiovaseolari, netrologiche,
renmatiche, neoplastiche ¢ fratture di femore, oltre-che alla rispostd terapeutica al bolo di vitamina
Il progetio regionale che persegue i suddetti obiettivi & sfato proposto dai Centr] i
Rifcrimento regionale di- Padova e Veroma poich? rientra nell’anibito °dellé funzioni e attivitd
specifiche”dei Centri stessi in tera di prevenzione . trattamerto -dell’ostcoporosi di cui alla
D.G.RYV. n. 2302/2004 ed ¢ stato preventivamente auiorizzato dalla competéente Commissione
tecnica regionale.

+ Con nota del 13 aprile 2005, n. 272364, quests: Amininistrazione regionale ha aliresi
provveduto ad ‘invitare le AZiénde T3 e Ospettaliere del Veneto ad aderire all*iniziativa rogionale
confermando per igcritto- la ‘disponibilitt della strutiara - di-rifétimiento e’ deél Dirdgente ‘Medico
referente aziendale per I'osteoporosi, a farsi carico dell’attuazione concrota del progetio che sard
organizzats & coordinato dai Centri” di- Riferimento tegiohale di ‘Padova e Verota, con la
supervisiong della suddetta Commissione regionidle, 7 ¢+~ . o

- Tl'progetto regionale.di- prevenzione primaria contenuto el documento allegato al presente
provvedimento (Allegato A) che he illustra in deitaglio le ricadute sotio-sanitarie, lé modalita
distributive efo precedire organizzative olire all’ impegne economico richiesto, v tina durata
femporale di quattro anni {2005-2008) a partire dal novembre progsimo, in coincidenza con la
cantpagna di vaceinazione anti-influenzale ed & prevedibile che pogsa interessare. 100.000 persone
ulrasettantenni nel primo anno, con una progressione di ciréa: 50,000 persone all’anno fino ad
interessare 250,000 persone anziane intorno al 4° anino, ‘pati 4 citca if 40% deila ‘popolazione
cligibile. ' S :

L’intervento, nel riprodurre I’esperienza pilota condotta presso VAzienda ULSS 20 di

Verona a patfire dall’anno 2000 e intt’ora in corso, consisterd nell’offtire &i -cittadini residenti
ulirasettantenni la possibilita di assumere una fiala/os contenente 300.000 U di vitamina D3 per due
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giorni consecutivi all’anmo (600000 U per persona 2ll’anno), somministrata con ia collaborazione
del .personale dei presidi distrettuali aziendali, dei servizi farmacontic! territorfali, def prasidi
ospedalicri e delle strutture residenziali per anziami olfre che dai medici di Medicina Generale che
vorranno collaborare,

L'iniziativa sard contestualmente associata ad una infensa cmnfragna-ﬁi fﬂmlaziﬁﬁ.f_: degli
cperator] socio-sanitari e di informazione de; cittadini, anche atiraverso Ja divuigazione di dépliants
informativi sulle caratteristiche della patelogia osteoporotica e sul significato del progetto di ricerca
regionale.

L’s;ppruwig_iénmngntb delle fiale di vitamina D avverra CON Coniratto pubblicn,'cspletﬁtn in
maniera centralizzata, con le specifiche tecniche di capitolato speciale condivise fra tutte ie Azionde
che aderiscono all*iniziativa.

Completate Ie procedure suddette 1’ Azienda Ospedaliera-capofila trasmetterd il contratto di
gara a ciaseuna Azienda ULSE che a sua volia provvederd, nei termini di aggiudicazione previst,
all’approvyigionamento del farmaco per le dosi necessarie al. fabhisogno della popoiazione
ultrasettentenne residente sul proprio tertitotic. L _

1 eos relativi all’acquisto del .farmaco, secondo le modalitd sopradescritte previste
nell’ Allegato A al presente provvedimento, risultano pertanto a carico di. ciaseuna Azienda socio-
seqitaria veneta che ha aderito al progetto regionale, insieme con_gqucll per la redagione, stampa &
distribuzione del materiaia di supporto alle campagne informative. : S

.1 costi per il pemseguimento .di wultcrioti obietfivi sclentifici derivanti. dall’attivita
guadriennale di ricerca e di coordinamento dell’intero progetio regionale da partc dei due Centri di
Riferimento di Padova & Verona, ammontano complessivamente & 670.000,00 Buro interamente a
.carico di questa Amministrazione Regionale, secondo ia seguente ripartizione:
100.000,00 peril 2005
190.000,00 per il 2006
190.000,00 peril 2007
190.000,00 peril 2008

“In relazione a guanto sopra esposto, temuto conto deila rilevanza che I’attuazione. - dal
progetto. regionale: quadriennale. di prevenzione primaria ‘della- ipovitaminosi D. nella persona
anziana, di cui all’Allegato A al presente provveditnento quale parte integrante e sostanzials, potra
avers per assicurare miglfori livelli di prevenzions, assistenza e cura nel campo del trattamento

della patologia osteoporotica, si propone:

L. di approvare il progetto regionale per lo studio e la prevenzione. delle. complicanze della
carenza di Vitamina D nella persona anziane, da realizzarsi nel quadriennio 2005-2008
come deseritto nel documento ailegato al presente provvedimento quale parte integrante e
sostanziale (Allegato A), denomimato “ Prevenzione primaria della. ipovitaminosi D
nell’anziano — Progetto regionale *, che ne definisce obiettivi, - modalitd distributive e
procedure organizzative, S S

2. di affidaro ln gestions ed il coordinamento del suddetto progetito, elaborate e
preventivamente autorizzato dalla Commissione tecnica regionale per I"osteaporosi, ai
Ceniri di Riferimento regionale di Padova & Verona . presso le rispettive -Aziende
Ospedaliere, nell’ambito delle specifiche attivita e fanzioni & cui alla DGRV n, 2302/2004.
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3. di stabilire che il costo complessivo per la realizzazione del progette quadriennale di cui al’
purito i) ammonta a §70.000,00 Buro, da ripartifsi ogni anno in parti upuali fra { Centri di
Riferimento regionale di Padova e Verona che fie coordineranno le attivith, secondo il
sottoindieato schema:

100.000,00 per il 2005
180.000,00 per il 2006
+190.000,00 per il 2007
1680,000,00 per il 2008

4. di assegnare dungue ai suddetti Centri di Riferimento regionale, rispettivamente presso le
Aziehde Ospedaliere di Padova e Verona per I'anno 2005, il finanziamento df 100.000,00
Euro, finalizzato allo sviluppo delle ettivita afferenti aila realizzazione della prima fase del
progetio repionale (Altegata A). o ' '

5. di itnpegnare Pimporto di 100.000,00 Furo con imputazione di defta somma sul capitolo

‘60009 del Bilaneio di previgione per Pesercizio finanziaric 2003 ¢he presenta la necessaria

- 6. "di'liquidarc la somma-di oui al punto 5; in parti dgvali, ai Centti di Rifefiménto ragionilé di

Padove ¢ Verona i quali, ciascuno per la proptia parte, rie curetanto 1a - gestione

amministrativa e contabile secondo le seguenti modelitd: 1’80% ad avvenuta esecutivita del

presente atto ed il restante 20% a saldo, dictro présefitazione entro il 31 Fennaic 2006 di
apposita tendicontazione df attivith e di spesa.” 7 - - ' T

7. -di demandare a suceessivi decreti del Dirigente régioniale alla Difezione Piani & Programini.

- socio-sanitari, sulla base delle disponibilith “finatiriarie & della previsione e verifica

dellattivita programmata, phi impegni di spesa e la liguidazione degli importi riferiti alle

azioni previste per gli anni 2006, 2007 & 2008 ¢ a quant’aliro richiesto pes 12 realizzazione

del progetto regionale secondo gli indirizz it esso comtemiti.,

1l relatore conclude la propria relazione e propene all’approvazione delle Giunta Regionale
il seguente provvedimento. : R

LA GIUNTA REGIONALE

- Udito il relatore incaricato dellistruzione dell’argomento in questione ai sensi dell’art. 33, 2
comma, dello Statito, il quale di atta che 1o Stivthira’ componente 1‘1& attestate 1"avvernnta regolarc
istruttoria della pratica, anche in ordine alla compatibilitd con 1a legislazione régionale e statale.

- Visto il Digs. 502/92 e succesgive modificazioni d integrazioni:

- Visto il Decreto Legge 347/2001 convertito dalla Legge 405/2001;

- Vista PAccordo Stato- Reglomi 22/11/2001 in materia di definizione dei L.E.A.;

- Viste it DPCM 29/11/2001 “Definizione dei livelli di assistenza di cui atla G.U, 8/2/2002, 1.
33 — qupplemento n. 26; o Lo

- Viato il DPCM 4/4/2001, n. 242; .

- Vista la DGRV 8/3/2002, n. 492;

- Vistala DGRV 9/8/2002, n, 2227 *Definizionc dei livelli essenziali di assistenza — Secondo

provvedimento ; :
- Viata Ja DGRV 28/6/2002 n. 1767;

2984 110772008
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- Visto il Piano Senitario Nazionale 2003-2005, con particolare rifedmento alle patologie
cronico degenerative; o

- Visto fl Progetto di Legge n. 396 del 2003 “Piano regionaie dei Servizi alla persona ed alla
comunita 2003 — 2005 ~ Politiche saritarie, socio sanitarie e sociali della Regione Veneto;

- Vistalanota 79 della Commissione Unica del Parmaco;

- VistalaDGRV n, 2302 del 30/7/2004;

DELIBERA

L. di approvare il progetto regionale per lo studio e Ia prevenzione delle complicanze deila
carenza di Vitemina D nella persona anziana, da realizzarsi nel quadriennio 2005-2008
come descritto nel documento allegato al presente provvedimento quale parte integrante o
sostanziale (Allegato A), denominato Preyenzione primaria della ipovitaminosi D
neli’anziano —~ Progetto regionele “ che ne definjses obicttivi, modalitd distributive e
procedure organizzative, _ .

2. di affidarc la gestione ed il coordinamento del suddetto progetto, elaborato e
preventivamente avtorizzato della Commissione teenica regionale per I’osteoporosi, af
Ceniri di Riferimenio regionale di Padova e Verona presso le rispettive Aziende
Ospedaliere, pell’ambito delle specifiche attivita ¢ funzioni di euf alla DGRV n. 2302/2004,

3. di stabilire che il costo complessivo per la reslizzazione del progetto quadriennale di cui al
punto 1) ammonta a 670.000,00 Fure, da ripartirsi ogni #mmo in parti ugoali fra i Centri di
Riferimento regionale di Padova e Verona che ne coordineranmo le atfivitd, secondo 1l
softoindieato schema:

100.000,00 per il 2005

190.000,00 per il 2006

190.000,00 per il 2007

190,000,00 per il 2008

4.. di assegnare dungue ai suddetti Centri di Riferimento regionale, rispettivamente presso le
Aziende Ospedaliere di Padova ¢ Verona per I’atirio 2005, il finanziamento di 100.000,00 -
Euro, finalizzate allo sviluppe-delle attivita afferent! alla realizzazione delia prima fage del
progeito regionale (Allegato A).

5. di impegnare Pimporto di 100,000,00 Euro con imputazione di detta somma sul capitolo
60009 del Bilancio di previsione per I’escrcizio finznziario 2005 che presenta la necessaria
disponibilita.

0. di liquidare la somma di i al punto 5, in parti ugnali, a1 Centri di Rifetimento regionale di
Padova e Verona i queli, clascuno per la propria parte, ne cureranno la gestione
amminjstrativa e contabile secondo le seguenti modalita: 1'80% ad avvenuia esacutivity del
presente atto ed il restante 20% e salde, dieiro presentazione enfro il 31 gennaio 2006 di
apposita rendicontazione di attivitd e di spesa. ' ‘

7. di demandare a anceessivi decreti dal Dirigente regionale alla Direzione Piani e Programimi
socio-sanitati, sulla base delle disponibilitd finanziarie ¢ della previsione e verifica
dell’attivitd programmata, gli impegni di spesa ¢ Ia liquidazione degli importi riferiti alle
azioni previste per gli anni 2006, 2007 ¢ 2008 e quant’altro richiesto per la realizzazions
del progetto regionale seeondo pli indirizzi in esso contenuti.
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Softoposto a votazione, il presente provvedimento risulta approvato con voti tmanimi e

palest,
1L SEGRETARIO ]o IL PRESIDENTE
Dott. Antﬂﬂlﬂ Menetto ) Cm, G—lg_nmln Galan
IL VICE PRESIDENTE
Dott. Laea Zaig
GIUMTA FEGIONALE i'}L_L UENFTO i
Topia wenforme sl criginm|in
aonEneato aglh sl
Unnazlﬂ.ri H HTT. 2']{15 |
: s W
- . b ll Segetanio
Arg. Marn mﬁw
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Al axngl el 43 1“ SR ST '1. n;:;L:.c it vislo & s.u registra M
conpebilith 'inpe g di speen. L{E’,&b A E?Ccoq
st oo A2, . ARO[
: IL DIRIGENTE REGIONALE
.
gorth, Rt “*If'iflﬁ*&
Dir.zse Marina Roasl
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ALLEGATO A

PREVENZIONE PRIMARIA DELLA IPOVITAMINOSI D
NELL’ANZIANO - PROGETTO REGIONALE - “

PREMESSA

La earenza di vitamina D & particolarmente frequente (>80%) tra la popolazione anziana di tutte le
regioni italiane, Cid ¢ legato sia a deficit alimentari sia alla scarsa propensione ad csporaf al sole
con I'avanzare dell’etd, La carcnza di vitamina D causa debolezza muscolare (e quindi maggior
propensione a cadere) ed osteoporosi con conssguente aumento dell’ineidenza di fratture gpecie a
carico del femore. E' stato dimostrato in vari ‘studi scicntifici ed int una esperienza pilota nelia
Regiane Veneto condotta dall’ Azienda Cspedaliera di Verona, che 1a somministraziene di un bolo
armuale di vitamina D consente di ridurre significativamente "incidenza di frathare di femore.

L. Incidenga di ipovitaminosi D

I-a carenza di vitamina I3 & particolavmente frequente in Italia (1-3, 71). Contrariamene a quanto si
tende a eredere le regioni Europee pitt a sud sono quelle dove & pitt frequente Iipovitaminosi di in
persone oltre i 60 anni (3, 71). Cid pud essere atiribuito da un lato alla scarsa propensione degli
anziani ad esporsi al sole in qualsiasi stagione, dall’altra ad vna alimentazione che diviene sempre
pill povera di grassi animali, unica fonte significativa di vitamina D alimentare. Nei paesi Nord-
Europei il fenomeno & meno frequente per varie ragioni: maggior sensibilizzazione “storica” al
problema, pit frequente infroite di grassi animali e sopratuito di pesce (merluzzo!), frequente
aggiunts di vitamina D nella margarina e nei prodotti lattiero-caseari, Una grave carenza di
vitamina D (livelli di 250Hvitamina D circolanti < 12 ng/ml) & stata riscontrata (2) nel 82% dei
soggetti oitre i 70 anni in Marzo-Aprile.  Questi dsultati sono stati confermati in aumerost altri
studi (85} condotti anche specificamente nella nostra regione (1),

2. Conseguenze della carenza di vitaminag D

Iz1 numerosi studf é stata dimosirata una relazione tra deficit di vitamnina e rischio di frattura, in
particolare di femore (4-15). Al deficit di vitamine D & stato associato anche un quadro di miopatia
prossimale (16} o comunque di deficit rmscolare (17-19, 84). 11 deficit di vitamina D potrebbe
pertanto di per sé tradursi elinicamente in un aumentate rischio di eadunta e quindi di fratmre,
indipendentemente dagli effetti deletert sulla massa ossea, In particolarc & stato osservato che
soggetti anziani con deficit muscolari ¢ che cadono frequentemente hanno livelli sierici di 250Hvit.
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D mediamente inferior rispetto ai controlli (18-22). In numerosi recenti studi clinici controllati &
stete dimostrato che la somministrazione di vitamina D in soggetti anziani & in grado di migliorare
la forza muscolare (81) e di ridurre la frequenza di cadute accidentali (79,80).

Oltre alla patologia scheletrica ed a quella muscolare ridotti livelli sieriei di 250H vit, I sarebbero
associait anche ad un aumentato rischio di progressions delia patologia artrosica del ginocchio (23).
Recentemente & stato inolire riportato che IYintrofto di vitamina D & inversamente associato al
rischic di ammalarsi dif artrite reumatoide {24).

Numerose affezioni neurologiche, la disabilitd conseguentc o le terapie con farmaci neurolettic
sono consideraté condizioni di rischio per ipovitaminosi D. Recentemente & stafo inoltre riportato
un possibile ruolo protettivo della vitamina D nei confronti del rischio di ammalarsi di sclerosi
multipla (23).

E’ stata pitt volte sospettata anche uma correlazione tra stato vitaminico D e patologie
cardiovascolari. Una condizione di ipovitaminosi D & di frequente riscontro nei pazienti cardiopatici
ed una riduzione del rischio di infarto miocardico é stata documentata in sogeetti con normali livaili
sierici di 250HD, rispetto a quelli con ipovitaminosi D (26). B’ nota da anni 1a relazione inversa tra
massd osseq e rischio arterjosclerotico.

La relazione tra stato vitaminico D ed alcune neoplasie & fatto risalire alla presenza in molte linee
cellulari di recettori specifici ed alla attivitd antiproliferativa da parte di quests vitamina. La
concentrazione ematica di 25-OH vit Ib ¢ stata associata al rischio per cancro del colon e della
mammella {27-37). L'aumentata esposizione alla Ince solare, che promuove la sintesi endogena di
vitamina D, & stata variamente associata ad una ridottz incidenza o morialita pet tumori del colon,
della marnmella, della prostata o dell’ovaio (38-49).

3. Supplementazione di vitamina D in anziani

E’ stato dimostrato che la somministrazione di calcio associato a vitamina D in soggetti anziani si
associa ad una riduzione del rischio di frattura (14,15). Due recenti studi condotii in Gran Bretagna
sempre con I’associazione caleio {1000 mg/die) e vitamina D (800 IU/die) non hanno confermato i
due sindi precedenti. Va segnalato che si trattava di studi di “comunitd” poco controllati, condetti su
un campione che escludeva i pazienti in cuf era stata accertata osteoporosi € con un apporto di
calcio e vitamina I assai superiori a quelli medi dei paesi dei primi due studi (14, 15) ¢ sicuramente
italiani. Per entrambi gli studi 1'aderenza alla terapla era del 50%, per cni la dose media di vitamina
ID> era pari a cirea 400 U/die. In uno studio di comunitd (72} condotte in Gran Bretegna 100.000 UT
i.am. {850 U/die) di vitamina D ogni 4 mesi per 5 anni ha diminuito il rischio di frattura del 22%
(p<0.01) e quelle di femore del 15% (p = 0.1), In Finlandia (73} Ja somministrazione di 150.000 -
300.000 UL di vitamina I im, all’anno diminniva significativamente il rischio di frattura degli arti
superiori ma non aghi arti inferior,

R ecenternente, in uno studio pilota di comunith condotto presso la ASL di Verona, [a
somministrazione orale di 400.000 UI di vitamina D2 / anno in donne di et superiore a 65 anni ha
ridotto I’incidenza di fratture di femore di circa il 20% nef trattati rispstto ai non trattat (74), B
probabile che i risuliati positivi sin gui osservati possano esserc ascritti a fattori extra-scheletrici. In
effetti & stato ampiamente decumentato un miglioraments dell’equilirio, della forza musceolare &
della mobilith funzionale ed upa riduzione del rischio di cadute in seguite al trattamento con
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vitamina D (20-22, 86-91) anche su popolazioni con apporti di vitamina D ampiamente superiorn a
quclli della popolazione anziana. In una recente Clonsensus Conference {(94) & stato sottolineato che
per conseguire risultati positivi in termini di incidenza di fratture sono necessaric dosi di vitamina D
pari & 300-1000 Uldie. Durante lo stesso incontro si & convenuto di raccomandare un intervento di
comunitd in popolazioni ad elevato rischio (anziani e residenti in case di riposo) lasciando aperto il
problema di un intervento su soggetti di etd inferiore g 50 anni,

. 3. Pit comuni domande correlate ad un intervento di comunitis con boli di vitaming D

Un intervenio di comunitd ed in prevenzione primaria come quello condofto 2 Verona {74} pone
una serie di interrogativi cui & necessario dare una risposta. Ogni intervento di prevenzione primaria
deve, infatti, essere virtualmente del tutto privo di potenziali effetti collaterali. Le possibili ragioni
di preoccupazione o interrogativi potrebbero essere; ‘ ’
. 4 L'implego di boli di vitamina D potrebbero in qualche caso determinare intossicazione da
vitaming 1} 7 Una intossicazione da vitamina D pud compurire per livelli ematici di
250N vitamina D superiore a 400 ng/ml. Uno o due boli da 400.000 UI di vitamina D?
fanne sumentare 1 livelli sierici di 250Hvitamina D di 10 ng/ml {70). Questo tipo di
incremento non pud determinare aleupa intossicazione neppure nelle persone con una
cccellente replezione di vitamina D che si associa a liveili di 250Hvitamina D mai superiore
a 100 ng/ml. Aumenti dei livelli di 250H vitamina D entro 30 ng/ml possono essere
considerati sicuri anche in pazienti con malattic metaboliche come I’ipetparatiroidismo
primitive o garnulomatosi (es. sarcoidesi). In una recente Consensus Confercnce (o) gi &
riagsestata la dose masstna giornaliera di vitamina D da 2000 a 4000 Uidie. La dose
giornaliera proposta nell’intervento della Regione Veneto 2 di circa 1650 Ufdie, pard a
300.000. U di Vitamnina D3 per due giomi all’anno,

b. 11 trattamento con vitamina D potrebbe favorire la comparsa di calcificazioni arteriose? B’
stata docninentata una relazione tra carenza di vitamina D e rischio aterosclerotico. Anche
sc manca la dimostrazione che a correzione del deficit di vitamina D previene le malattie
vascolari, appare assai improbabile che si possa verificare il contrario, ' B

c. Diete ricche di calcio e vitaminag D possono favorire la caleolosi renale? B’ stato
ampiamente dimostrato che una dieta ricca di caleio in condizioni di replezione di vitamina
D riduce significativamente il rischio di calcolosi renale! Cid & quasi sicuramente legato alla
maggior disponibilitd di calcio 2 livello del colon dove pud prevenire 1’ assorbimento degli
ogsalati, ovvero def compoati pifi litogent che si conoseana (76-78).

d. Meglio la vitaming D2 0 D37 La vitamina D2 pud essere presente in aleuni vegetali, mentre
l2 D3 pud essere di derfvazione endogena (irradiazione solare) o derivare dall’introito di
grassi animali. La vitamina D2 e B3 hanno una attivitd biologica del mtto sovrapponibile
(75), anche se la biodisponibilith generale deila D3 appare superiore (82).

e. QOuale ¢ la dose ottimale? Nella esperienza di Verona & stato osservato che con la dose di
400.000 U di Vitamina D2/anno in molti pazicati non era possibile comreggere del tutto il
deficit vitaminico, ¥ienc quindi raccomandato I"impiego di preparati a base di vitamina D3
(al momento nen disponibili, ma pit biodispenibile, vedi punto d) alla dose di 300.000 Uos
al giorno, X2 giorni consecutivi ad ogni persona, una volta all’anmno (600.000 U per PErsona
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all’anne). La somministraziona orale gatantisce (sic!) pid costanti incrementt dei Hvelli di
25-0H witl} rispetto alla somministrazione 1.m. (92, 93).

METODOLOGIA E FASI DELL’INTERVENTO

I. Ohbiettivo e ricadute socio-sanitarie

I programma di prevenzione primaria della ipovitaminosi D si prefigge di correggere il deficit nella
popolazicne italiana di etd superiore & 70 anni. Sulla scorta di studi sperimentali pregressi ©
dell’csperienza pilota presso Iz ASL 20 (Rogione Veneto), la ricaduta socio-sanitaria sard
rappresentata da una riduzione della frequenza delle cadute aceidentali ¢ delle fratture specie di
femore. :

L esite dell’intervento di prevenzione sard rilevato dal conteggio delle fratture apnuali riscontrate in
tutta la Regione Veneto prima e dopo 1a somministrazione del bolo di Vitamina D su di un
campione di circa 50.000. persone in cuf ard valutata 'ncidenza di fratture di femorc in relazione a
fattori di rischio multipli (punito 2.2).

E’ ipotizzabile la prevenzione di non meno di 400 fratture di femore in 2 anni con un costo per
frattura evitata di circa € 200.

I potenziali benefici nei confronti di altre patologie invalidanti non sonc al momento prevedibili: se
il ruolo della carenza di vitamina D nella epidemiologia di queste rnalattie fosse confermata, la
cormezione In prevenzione primaria della ipovitaminosi D si potrebbe rivelare come uno degh
interventi di prevenzione sanitaria pitt proficui.

2. Obbiettivi Sclentifici Anciilari

Lrintervento di prevenzione della carcnza di vitamina D, include anche progetii scientifici
coordinati dai due Centri di Riferimento Regionale delle Aziende Ospedaliere di Verona e Padova. I
progetti scientifici avianno i seguenti obbisttivi:

a. Valutare Pimpatto dell’intervento sulPincidenza di frattuve femorali ma anche di altre
patologie (malattiec cardiovascolari o neurologiche, neoplasie, artrosi od artrite, altre
fratture). Opni persondg anziana  che asswmera la vitamina D riceverd un dépliant
informative sulla_patoingia osteoporotica ¢ sul significate della campagna in atio. N
campione sudderto di 50.000. persone sara invitato a compilare un breve questionnrio su etd
¢ stato di salute generale, dn inviare al Ceniro raccolta dati dei Centri i Riferimentn
regionale per lo studic dell’osteoporesi di Padova o di Verona, Queste informazioni
saranno incrociate ed integrate cont quelie derivanti dagh archivi dei Distretti socio-vanitari
e dei Medici di Medicina Generale che vorranno collaborarve. Idati di ricovers annuale per
fratture di femore verranno raceolfi per tutta la popolazione di riferimenta ¢ per tuite Ie ASL
del Veneto, N raffronte statistico sull'incidenza i morbilitc associata alla carenzo df
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vitantina D sari ftio tra § tre anni pre-intervento ¢ trq la popelazione trattata ¢ non trattata
con vitaming D, su deti corrett per etz e stato penerale df salute,

b. Verificara se Uipovitaminosi D si associa anche ad altre patologie cardiovascolars,
reumatiche, neurologiche o ad un maggior rischio di sviluppare neoplasie, in relazione a
polimorfismi genetici (recettori della vitaming D ¢ depll extrogeni - VDR ¢ ER- ) valorf
densitometrici DXA (colonna, femore e total body} e altri parametri clinici, emato-urinari
{inciuso i dosaggio della 25-OH vitamina D civcolante). L'analisi includerd anche 1 ‘efferto
della terapia con Vitamina D su queste relazioni clinico-fisiopatelogiche, Un sottogruppo di
circa 408 persone che avranno subito una frattura di femore sari softoposte ad una
specifica valutazione anamnestica, clinica ed ambientale.

3. Articolagione dell’ Intervento

In eollaborazione con i Servizi Farmaceutici Territoriali; i Distrottt Sanitari delle TULLL.88.88,, 1 -
medici di Medicina Generale che vorranno collaborare, pli operatori dei presidi ospedalier e delle
steutiure residenziali per anziani, sard offerta af cittadind ultrasettantenni la possibilitd di assumere
una fiala /os contenente 300.000 U di vitamina D3 x 2 giorni consecutivi ail*anno (600,000 U per
persona all’anno). '
Unico criterio di esclusione sar? il contemporaneo trattamento con preparati a base di vitamina D.
La campagna di prevenzione tenderd ad interessare il maggior numcro di sogeetti possibile,
utilizzando le seguenti opportunita di distribuzione:
1. presso i Distreiti Sanitari in occasione della vaceinazione antinflucnzale.
2. da parte del Medici di Medicina Generale che vorranno collaborare specic in relazione alla
camnpagna di vaccinazione antinfluenzale,
3. presso tutte le farmeacie che vorranno aderire all’iniziativa utilizzande fiale di vitamina D
fornite dalla farmacia ospedaliera della propria Aziends,
4. presso i reparii di periatria, medicina interna, ortopedia, lungo-degenza dei presidi
ospedalieri, R.8.A. e Case di riposo del territorio. : _
L iniziativa sard accompagnata da una serie di campagne informative, La prima rignardera tutti sli
Operatori sanitar] coinvolti a qualeiasi titolo nel progetto di prevenzione utilizzando giomali di
diffusione medica e para-mediche. La seconda sar2 rivolta alla popolazione ed avrd come
obbiettivo la spiegazione e Ia promozione dell’intervento. La compagna informativa sard quindi
assai articolata e variabile e potrd prevede:
(&) Opuscoli da distribuire ai soggetti “trattati® per spicgare la natura del progetto di
prevenzione e econsigliare modelli comportamentali in grado di pofenziare i risultati
dell’intervento,
{t Diépliant da distribuire in tutte le strotture pubbliche e nelle farmacie sia per spiegare
il senso e I’ articolazione della campagna informativa sia per favorire 1'adesione al progetto
di prevenzione delle persone molto anziane (il “target”™ sard in questo caso rappresentato dai
familiari di quest*ultime),
(c) Inconiri diretti con la popolazione residente delle varie Aziende ULSS & Ogpedaliere
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L’approvvigionamento delle fiale di Vitamina D avverrd con contratto pubblico, espletato in
maniera centralizzata con le specifiche teeniche di capitolato speciale condivigse fra tutte le Aziendc

che aderiscono all’imiziativa,

Completate le procedure suddette il contratto verrd trasmesso a clascuna Azienda ULSS che
provvederd nei termini di aggiudicazione previsti, all’approvvigionamento di Vitamina D per le
dosi necessarie al fabbisogno della popolazione ulirasettantenne residente sul proprio territorio.

E’ prevedibile che nella Regione Veneto il numero delle persone trattate con il belo di vitamina D
possa essere pari a cirea 100,000 il primo amno, con una progressione di circa 50.000 persone
all’anno fino ad interessare 250.000 persone anziane intorno al 4° anno, cio¢ presumibilmente il

4% della popolazione eligibile.

Si ipotizzano perfanio:

per il primo anno { 2005} 100.600. personc  tratiate
per il secondo anno (2006) 150.000. persone tratiate
per il terzo anno (2007 200,000 persone tratiate
per il quarto (2008} 250.000 persone tratiate

I costi relativi all’acquisto dei boli di Vitamina D, nella quantitd indicata dalle Aziende aderenti
all’iniziativa, per il prezzo gpuntato attraverso lo procedure di gara sopraindicate e per la durata
complessiva del progetto regionale { quatiro anni 2005-2008), saranno posti a carjco del hilancio
finanziaric di clascuna azienda socic-sanitaria,

L.a redazione ¢ stampa del materiale di supporto alle campagne informative sopradescritte potranno
ensere realizzate a cura delle suddette Aziende con 1l possibile, eveninale coinvolgimento di sponisor
1oeali particolarmente sensibili alla riuscita dell’iniziativa.

Si ¢ considerato costo non aggiuntivo 1'impegno di tempo necessatio per la distribuzione del
farmaco, del dépliant informativo e di raccolta del breve questionario di adesione al progetto.

4. I Costi per In realizzazione del progetto regionale di prevengione primaria della ipovitaminosi
D

a. Cosii per la realizzazione del programma gquadriennale (2005-2008) di prevenzione primaria {1°
biettivo):

Sono posti a carico df ciascuna Azienda socio-sanitaria vencta che ha aderite all'iniziativa
I *acquisto del farmaco secondo le modalitd sopradescritte, nonché la redazione, stampa e
distribuzione del materiale di supporio alle campagne informative.
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b, Costi per il perseguimento di obiettivi scientifici ancillari relativi alle attivitd scientifiche e di
ricerca dei Centri di Riferimento regionale di Padova e Verona (2° Obiettivo) e di coordinamento
dell ‘intero progetto regionale:

La spesa quadriennale prevista per le attivith di entrambi i Centsi di Riferimento ragicmaié, paria
complessivi 670.000,00 FEuro, & posta a carico dell’ Amministrazione Regionale secondo la
seguentie ripartizione:

100.000,00  peril 2005
190.000,00 peril 2006
190.000,00  peril 2007
190,000,00 peril 2008
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