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Il programme di assistenza per
pazienti in cura con Tasmar

Nell'intervista sequente, Danette Stump, product Managerin della Roche-Pharma
(Svizzera) SA, illustra a quali condizioni puo venir somministrato d”ora in poi il
Tasmar® in Svizzera. Aldo Magno le ha posto le domande.

ASmP: quali sono d’ora in poi le condi-
zioni per iniziare, rispettivamente conti-
nuare, la cura con il Tasmar®?

Stump: per prima cosa il Tasmar® fa par-
te della categoria pill severa dei prodotti in
vendita, la categoria A. La Roche, inoltre,
d’accordo con I’Ente intercantonale per il
controllo dei medicamenti (IKS), ha sta-
bilito che in futuro il Tasmar® pud venir
prescritto a nuovo soltanto da un neurolo-
go. Ogni paziente che si fa curare col Ta-
smar® viene incluso dal medico curante in
un severo programma di assistenza.
ASmP: programma di assistenza per pa-
zienti curati con Tasma®r, cosa significa
concretamente?

Stump: affinche la Roche possa conti-
nuare a distribuire il medicamento, contri-
buisce all’assistenza ed alla sorveglianza
dei pazienti. Ogni paziente di Parkinson
che prende il Tasmar® viene iscritto nel
cosidetto TSSP (Tasmar Safety Surveil-
lance Program). Cio vale per coloro che
vogliono continuare la cura, come pure
per coloro che la iniziano. Il programma
prevede di sorvegliare i valori del fegato
dei pazienti, come pure i possibili sintomi
e reperti che possono essere indizi di dan-
ni al fegato. I controlli dei valori del fega-
to avvengono in modo assai severo. Du-
rante il primo anno ogni due settimane, nei
seguenti sei mesi ogni quattro e poi ogni
otto.

ASmP: concretamente cio significa...
Stump: ... significa che, prima che il me-
dico continui a prescrivere il Tasmar® al
suo paziente lo annuncia tramite fax per il
TSSP alla Roche-Pharma (Svizzera). Su-
bito egli riceve da noi una documentazio-
ne sul programma e da un laboratorio cen-
trale un set di laboratorio. Il medico fa un
prelievo di sangue e lo invia per le analisi
ad un laboratorio centrale, il quale comu-
nica al medico stesso e anoi il risultato dei
valori del fegato. Se questi si trovano nei
limiti di tolleranza ammessi, allora si pud
iniziare o continuare la cura col Tasmar®.
Questa procedura viene ripetura a inter-
valli regolari, di cui le ho detto prima.
ASmP: come mai avete scelto questo giro,
tramite un laboratorio centrale? Non sa-
rebbe stato piu semplice che il medico
analizzasse (o facesse analizzare) i valori
del sangue direttamente e poi inviasse a
voi i risultati?

Stump: secondo le indicazione dell’IKS
i valori delle Transaminasi (valori del
fegato) di tutti 1 pazienti annunciati devo-
no essere registrati ed elaborati in modo
sistematico, valutati scientificamente e
messi a disposizione dell’IKS. Per poter
confrontare in modo sicuro i valori,
I’analisi deve essere fatta da un laborato-
rio centrale mediante [’identica meto-
dica.

ASmP: com’e con la protezione dei dati?
Stump: la protezione dei dati ¢ assoluta-
mente assicurata. Il medico ci annuncia
solo le iniziali, la data di nascita e il sesso
del paziente. Noi non sappiamo chi parte-
cipa al TSSP. Da noi ogni annuncio rice-
ve un numero di identificazione.

ASmP: ¢ vero che la Roche assume i co-
sti di queste analisi del sangue?

Stump: Vero. La Roche si assume i costi
delle analisi dei valore della Transamina-
si tramite il laboratorio di tutti i pazienti
che sono iscritti nel programma di assi-
stenza Tasmar®.

ASmP: vi sono altri cambiamenti relativi
alla vecchia prassi di prescrizione del Ta-
smar®?

Stump: un cambiamento sostanziale con-
cerne le possibilita di uso. Oggi il Tasmar®
puo espressamente venir prescritto solo ai
pazienti con fluttuazioni, per i quali non
entrano in linea di conto altre terapie o
sono inefficaci. Prima la prassi era diver-
sa. Sulla base dei risultati di studi clinici,
il Tasmar® poteva essere prescritto anche
apazienti senza fluttuazioni. Oranon & pill
possibile. Una novita importante inoltre &
che il medico curante informa dettagliata-
mente il paziente dei possibili rischi che
comporta un trattamento col Tasmar®.
Essi ricevono un foglio informativo, sul
quale vengono citati i rischi possibili. Solo
dopo che il paziente ha dato il suo con-
senso il medico puo iniziare o continuare
la cura col Tasmar®.

ASmP: quindi misure analoghe a quelle
introdotte negli Stati Uniti.

Stump: negli Stati Uniti i pazienti devo-
no firmare un consenso scritto, il cosidet-
to «Informed Consent». La responsabilita
la prende quasi esclusivamente il pazien-
te.

ASmP: un cambiamento determinante ri-
spetto a prima e rappresentato dai severi
controlli dei valori epatici.

Stump: precisamente. Prima veniva sol-
tanto raccomandato il controllo dei valori
epatici, ora € disposizione. Qualora 1 va-
lori dovessero situarsi oltre il 25% dei va-
lori normali, il Tasmar® non pud pill venir
somministrato.

ASmP: se ho ben capito, solo i neurolo-
ghi possono prescrivere il Tasmar®. Vuol
dire che il paziente deve recarsi dal neu-
rologo ogni due settimane?

Stump: non esattamente. Il neurologo sta-
bilisce se la terapia col Tasmar® sia ido-
nea. Poi il paziente puo essere inviato dal
medico di famiglia, il quale controlla in
ogni caso regolarmente i valori del fegato.
ASmP: il programma di assistenza pa-
ziente Tasmar sembra convincente. Dove
stanno i suoi potenziali punti deboli?
Stump: affinche tutto riesca bene ed a fa-
vore del paziente, dipendiamo dalla colla-
borazione del medico. Egli deve fare uno
scrupoloso lavoro amministrativo supple-
mentare. Da parte sua, il paziente deve re-
carsi ogni due settimane dal medico per il
prelievo del sangue. Il pericolo che i valo-
ri epatici troppo alti vengano ignorati e che
la terapia non venga interrotta non esiste:
il programma prevede un doppio control-
lo, da parte del medico e da parte della Ro-
che-Pharma (Svizzera)Sa.

ASmP: sappiamo che pazienti di Parkin-
son e neurologhi dei paesi vicini, sono
rimasti molto delusi e perplessi dalla
decisione presa dall’UE. Come andra a
[finire?

Stump: L’ Associazione Parkinson Euro-
pea ha scritto una lettera alla commissio-
ne europea per il controllo dei medica-
menti, da parte dei pazienti, nella quale
viene espresso il desiderio che il Tasmar®
venga presto di nuovo messo a disposi-
zione dei malati di Parkinson europei.
ASmP: per quanto riguarda il Tasmar® la
Svizzera si muove in modo diverso che il
resto d’Europa. Non vi é il pericolo che
pazienti dei paesi vicini cerchino di pro-
curarsi il Tasmar® in Svizzera?

Stump: il pericolo di mercato nero esiste
effettivamente. Per questo abbiamo appli-
cato alle confezioni un’etichetta che il me-
dicamento pu0 essere venduto solo in
Svizzera e nell’ambito del programma di
assistenza pazienti Tasmar. I farmacisti
delle regioni di confine devono eseguire
scrupolosi controlli.
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