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Il caso

In lotta con la cassa malati
per non dover temere il sole

La storia di una ticinese affetta da una malattia genetica rara che la rende intollerante alla luce
Tre anni di battaglie legali per farsi rimborsare la medicina che le permette di uscire di giorno

Questavicenda comincia con unabambina che fin dalla nascita piange quan-
doviene esposta al sole e finisce con una battaglia legale lunga tre anni per far
si che la bimba - nel frattempo diventata una ragazza - possa avere un futuro
normale alivello professionale, sociale e soprattutto umano. La ragazza si chia-
ma Lara (nome di fantasia), € ticinese, ha una trentina d’anni e soffre sin dalla
nascita di una malattia genetica rara, la protoporfiria eritropoietica (EPP). In
Svizzera si stima ne soffrano una sessantina di persone, tra cui - in forma pitl
lieve -lasorelladi Lara. Lara, in sostanza, ¢ intollerante allaluce. Ancheunara-
pida esposizione al sole (o perfino alla luce artificiale) le causa tremendi bru-
ciori, in particolare alle parti del corpo dove la pelle ¢ piu sottile: volto, mani e
piedi. I bruciori durano fino a una settimana e le impediscono di dormire. La
malattia le e stata diagnostica quando aveva 13 anni e una cura e stata trovata
solo nel 2006. La cura si chiama Scenesse, un farmaco sviluppato in Australia
chele permette di affrontare il sole e le altre luci quasi come una persona sana.
Per diversi anni la ragazza vi ha potuto accedere tramite un programma per
uso compassionevole (cio¢ quando un farmaco in fase di sperimentazione non
ancora approvato dalle autorita sanitarie viene impiegato al di fuori degli stu-
di clinici), poiaun prezzo sussidiato dal produttore di 6.000 franchila dose, da
somministrarsi fra 4 e 6 volte 'anno. Nel 2016 il prezzo del farmaco ¢ salito a
quasi 19.000 franchi, in seguito alle spese del produttore per ottenere 'acces-
so al mercato europeo. E a questo punto che si & fatta viva la cassamalati di La-
ra che non intendeva piu rimborsare I'intero prezzo del farmaco e la invitava
alimitare a quattro le dosi annue. Ne ¢ seguita una battaglia legale lunga tre
anni, con due tappe al Tribunale federale. Tre anni di difficolta per Lara, che al-
lafine ha avuto ragione su quasi tutto. Ecco la sua storia.
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0l «Quando da piccola piangevo d’esta-
teimiei genitori non capivano», esordi-
sce la nostra interlocutrice. «D’altronde
non c’erano sintomi visibili e mi abbron-
zavo esattamente come tutti gli altri. So-
lo quando ho imparato ad esprimermi a
sufficienza ho potuto dire quel che pro-
vavo e cioe che mani, piedi e naso sem-
bravano andare afuoco. Un dolore para-
gonabile a versarsi acqua bollente ad-
dosso. Un dolore che nessun antidolori-
ficoriusciva a sedare. Un dolore che du-
rava fino a una settimana e non mi face-
va dormire. La diagnosi corretta e
arrivata a 13 anni, ma di cure per 'EPP
allora non ce n’erano. Ho provato di tut-
to, dal betacarotene allavitamina D, pas-
sando per la terapia della luce, che pero
mi causava bruciori. Niente funziona-
var».

Com’e stato crescere con 'EPP?
«Detto che non so come sia una vita
senza malattia, mi ha limitato nelle re-
lazioni. Da bambina era un disastro:
non potevo andare ai compleanni o in
piscina. Ero I'amica rompiscatole che
doveva saltare da un’ombra all’altra e
che tutto a un tratto spariva, perché du-
rante gli attacchi non puoi fare altro che
isolarti dal mondo. Finiva che evitavo
tanti momenti sociali. E col fatto che le
malattie genetiche non hanno fine, la
comprensione degli altri arriva solo fi-
no aun certo punto. Dopo un po’ smet-
tono di chiederti come stai. Da un lato
€ unvantaggio, perché non vieni tratta-
ta come una malata, ma & una cosa co-
sigrossache chitistaintorno fafaticaa
venirne a patti. Non essendoci sintomi
visibili e anche difficile da comprende-
re, amici e familiari ci sono e non ci so-
no. Poila malattia ha influito anche sui
miei studi. L'ultimo anno di Bachelor
ho dovuto farlo in sei mesi perché sa-
pevo che da febbraio non sarei piu riu-
scita ad arrivare fisicamente in univer-
sita. Pure il mio percorso professiona-
le e stato pieno di cambiamenti dovuti
alla malattia. Poi per fortuna e arrivata
una cura».

Nel 2008 arriva infatti una telefonata da
Zurigo...

«Da qualche tempo la malattia era peg-
giorata e non sopportavo pil nemmeno
le luci artificiali. Avevo pensieri suicidi,
non vedevo un futuro. Poi un giorno mi
ha chiamato la dottoressa che mi ha in
cura, mi ha detto che c’eraun nuovo far-
maco che poteva aiutarmi e chiesto se
volevo fare parte di uno studio terapeu-
tico. Malgradoipotenziali effetti indesi-
derati facessero un po’ paura, non ci ho
pensato due volte e ho accettato. Il gior-
no che ho scopertolo Scenesse ¢ stato il

piu bello della mia vita, quello della
svolta».

Come funzionail farmaco?
«Timettono un piccolo innesto - sembra
ungranodiriso-suunlato dell'addome
e dali viene rilasciato il farmaco. Ha ef-
fetto per 8-9 settimane. A me servono
dalle cinque alle sei dosi all'anno, a mia
sorella invece, che ha una forma piu lie-
ve di EPP, ne bastano quattro. Come con
ognimalattiail dosaggio dipende dal de-
corso. In dieci anni non ho mai sofferto
effettiindesiderati e finalmente ho potu-
to fare tutte quelle attivita che per altri
sono normali, come passeggiare libera-
mente o fare la spesa quando voglio. Ma
soprattutto ho potuto costruirmi un fu-
turo professionale. Da cittadina malata
sono tornata una cittadina libera di po-
ter vivere senza handicap. Certo, non
posso fare un safari, ma conlo Scenesse
ora posso immaginare un futuro piti se-
reno».

Peronel2016il prezzo dello Scenesse e
triplicato. Allora ha ricevuto una lette-
ra dalla cassa malati che non intende-
va pagarlo interamente, limitandolo a
quattro dosi. Come hareagito?

«Sono andatanel panico piti totale. Do-
po anni di vita normale mi mancava il
respiro a pensare difarne ameno. Inol-
tre 'EPP puo danneggiare il fegato e
Scenesse come effetto positivo mi ha
abbassatoilivelli di protoporfirina. Ave-
vo il terrore che potesse finire male. E

TREMENDI BRUCIORI Chi soffre

p

di EPR se esposto alla luce, prova bruciori inten-

si che durano piu giorni e impediscono di dormire, senza possibilita di lenirli. La

sintomatologia di Lara & fra le piu intense.

poi la raccomandazione europea di
quattro dosi metteva arischioilmio do-
saggio».

Cosi hadeciso di combattere.

«Non e stato facile. Per la causa ho per-
soun anno divita. Specie all'inizio e sta-
toun caos. Nel 2016 sono rimasta senza
Scenesse per nove mesi. Questo mi ha
bloccato gli studi e fatto perdere diversi
lavori da freelance. Il mio percorso pro-
fessionale si e bloccato perché ho dovu-
to concentrarmi unicamente sulla cau-
sa. Ho dovuto cercare un avvocato fuori
dal Ticino perché qui non ho trovato
esperti in materia. Ho dovuto tradurre
atti processuali e coordinare vari aspet-
ti. Ero estremamente stressata,ma mi e
tornato utile’anno in cui ho studiato di-
ritto all'Universita. E non ce l'avrei mai
fatta se non sifosse fatto avantiun bene-
fattore. Una persona straordinaria che

(fotopedrazzini.ch)

per me ha fatto unlavoro immane, oltre
a darmi una mano con le fatture e anti-
ciparmiisoldiperunadose di Scenesse
nel 2017 quando la cassa malati si rifiu-
tavadipagarlaeil Tribunale federale di-
cevache potevo aspettare gennaio, ben-
ché fossero otto anni che la prendevo in
dicembre».

Come sono stati questi anni?

«Mi sono sentita discriminata come ma-
lata, non mi sono sentita tutelata dallo
Stato e non percepivo che la mia salute
fosse garantita. L'Ufficio federale della
sanita pubblica non ha preso parte al
processo. E cisono stati dei momenti as-
surdi. All'inizio la cassa malati mi aveva
addirittura scritto di contattare il produt-
tore dello Scenesse e di contrattare con
luiil prezzo, ame paziente! Assicuratore
malattia che prima che il prezzo del far-
maco salisse non aveva mai messo in

dubbio che mi servissero sei dosil'anno
e che lo Scenesse avesse un alto valore
terapeutico. Mi hanno consigliato di
prendeilMelanotan, prodottoillegalein
Svizzera e pericoloso per la salute. E an-
che a prezzo pieno lo Scenesse non & un
farmaco particolarmente caro nell’am-
bito delle malattie geneticherare. Poic’e
stata la questione della ricusa della mia
dottoressa che mi ha costretto a sotto-
pormi auna perizia umiliante. Umilian-
te perché e un trauma farsiispezionare a
fondo da un altro dottore quando sei in
curadaunadelle massime esperte mon-
diali della malattia. E da questa perizia si
sarebbe deciso se avrei ancora potuto
avere accesso a un farmaco che usavo
senza problemidaanni. Lascioimmagi-
nare la frustrazione e lo stress. E difficile
rispondere a queste domande, malo fac-
cio per sensibilizzare 'opinione pubbli-
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ca e far riflettere sul fatto che queste si-
tuazioni vanno affrontate».

La causa I'ha poi vinta su quasi tutta la
linea.

«Malavittoria e un po’ amara perché mi
lascia enormi incertezze sul futuro. 11
giudice ha dato l'ok per cinque dosi, ma
la sesta € ammessa solo dopo richiesta
alla cassa malati, che deve dareil suo as-
senso. Sia chiaro: io non desidero assu-
mere seidosidi Scenesse all'anno, neho
bisogno. Vorrei tanto che me ne bastas-
serotre:non e unacosadivertente anda-
re dal dottore ogni due mesi a Zurigo, do-
ve c'el'ospedale in cui posso assumereil
farmaco. Poi c'¢ incertezza per 'aspetto
finanziario. Il giudice mi ha si ricono-
sciutoilrimborso completo del farmaco,
ma dovro comunquerichiedere ognian-
no l'assunzione dei costi all’assicuratore
malattia e il prezzo puo cambiare visto

che e legato al rapporto di cambio tra
franco ed euro».

Liter giudiziario, intanto, puo aver se-
gnato una svolta.

«Tuttele casse malati hanno capito a po-
co a poco che il farmaco doveva conti-
nuare a essere rimborsato, ma € stato un
processo di negoziazione, a volte lungo.
Lasentenzahasancitola parita di tratta-
mento, nonché I'innegabile valore tera-
peutico del farmaco. Quando ho fatto
causa, non 'ho fatto solo per me. Lho
fatto anche perché la mia cassa malati
aveva smesso di pagarlo a tutti. Non era
solo la mia salute a essere in gioco. Cre-
do che la sentenza abbia aiutato anche
altrimalati e abbia dimostrato che si puo
ottenereragione anche contro dei colos-
si, come sono le casse malati, in un Pae-
se dove secondo me stiamo troppo zitti
sulle questioni importanti».

'Intervista «Gli assicuratori non

Il presidente della Societa svizzera per la porfiria Rocco Falchetto: «L.a conseguenza e che il paziente & in balia della fortuna nell'accedere alle cure»

PRECAUZIONI Per affréntare il sorle chi soffre di EPP deve coprirsi e nei casi pil
gravi pud non bastare. Nel riquadro, Rocco Falchetto.
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lllLa Svizzeraha adottato un Piano nazio-
nale malattie rare, che interessa anche chi
soffre di EPP. In merito all'accesso ai far-
maciabbiamo contattato Rocco Falchet-
to, biochimico e presidente della Societa
svizzera per la porfiria, affetto egli stesso
daEPP.

Come valutala situazione attuale?
«Nelmarzo 2017 e stata operata una mo-
difica all'ordinanza sulle assicurazioni
malattiache hamigliorato pernoil'acces-
soalle cure manon harisoltoil problema:
riteniamo che visiano ancora disparita di
trattamento da malato a malato. Lartico-
lo 71cchiarifical’assunzione dei costi dei
farmaciimportatinon inseritinell’elenco
delle specialita (che include quelli pacifi-
camente rimborsati dagli assicuratori
malattia - ndr), come lo Scenesse. Larti-

colo specifica che la cassa malati deve
rimborsare il farmaco al prezzo fissato
all'estero (nel caso dello Scenesse 14.100
euro a dose) se questo ha un alto valore
terapeutico. Larticolo 71d inoltre specifi-
cachelassicuratore € tenuto arimborsa-
rei costi effettivi, cioe il prezzo del farma-
comaggiorato dall' TVA e dai costi di distri-
buzione. Purtroppo pero alcune casse
malati interpretano 'ordinanza aloro di-
screzione. Per esempio, non tengono
conto delle fluttuazioni del cambio fran-
co-euro, oppure si rifiutano di pagare le
quote dovute all'TVA e alla distribuzione.
Mapossono anchedecideredicasoinca-
soeinmanieraarbitraria dirifiutare com-
pletamente I'assunzione dei costi, con la
conseguenza cheil paziente e in balia del-
lafortunanell'accedere alle cure. Per que-

sto parlo di disparita di trattamento. Allo
stato attuale la nostra dottoressa curante
(lastessadiLara e di quasi ogni malato di
EPP in Svizzera - ndr) deve battersi affin-
ché il farmaco sia completamente rim-
borsato a ogni singolo paziente da ogni
cassamalati, ogni anno. Allo stato attuale
dobbiamo infatti richiedere ogni anno
l'assunzione dei costi».

Lauspicio e quello di sanare la situazio-
ne?

«Si, mal'ordinanza € appena stata modi-
ficata e sara difficile in tempi brevi. Quel-
lo che facciamo ora, € portare idee attra-
versol'associazione mantello di chisoffre
dimalattierare, ProRaris. Ilnostro appel-
lo & di far sedere attorno a un tavolo tutti
gli attori, comprese le associazioni di pa-
zienti, al fine di trovare soluzioni che eli-

arantiscono parita di trattamento»

minino la disparita di trattamento. Si po-
trebbero ad esempio introdurre dei crite-
ristandardizzati divalutazione perle ma-
lattierare, oppure costituire una commis-
sione d’arbitraggio super partes che
emetta decisioni univoche nonbasate ca-
so per caso. Un altro auspicio e che ' Uffi-
cio federale della sanita pubblica (I'UFSP)
si faccia pit1 attivo in quest’ambito. Nella
questione Scenesse ci siamo sentiti ab-
bandonati e abbiamo avuto I'impressio-
nechedellavicendal UFSP se nesialava-
to le mani. Alla nostra richiesta d’aiuto ci
¢ stato detto di adire alle vie legali per far
valerele nostreragioni. Unarisposta d’uf-
ficio e secondo noi cinica vistila durata e
i costi che comportano i procedimenti
giudiziari. Lara per esempio & riuscita a
sopportarlisolo grazie aun benefattore».

L a sentenza «<Senza il farmaco
e una reclusa in casa al buio»

La decisione del Tribunale cantonale delle assicurazioni in sintesi

Hll 1l contenzioso fra Lara e la sua cassamala-
ti inizia nel giugno 2016, quando quest'ulti-
ma comunica alla ragazza che da quel mo-
mento in poile rimborsera solo quattro dosi
di Scenesse 'anno a 6.560 franchil'una. Ma
nel frattempo Lara per una dose di farmaco
deve pagare tre volte tanto, essendo mutato
il suo prezzo. Inoltre lei ha bisogno di una
quintadose e, all'occorrenza, diunasesta. La
causa finisce due volte davanti al Tribunale
federale (TF) ed entrambe le volte viene ritor-
nata al Tribunale cantonale delle assicura-
zioni (TCA) per una nuova decisione. Nel se-
condo caso, conlarichiesta di stilare una pe-
rizia medico giudiziaria che faccia da base
per dirimere la vicenda. Questo ci porta alla
sentenza in esame. L'ultima, in quanto cre-
sciuta in giudicato. In somma sintesi, il TCA
hastilatola perizia e hariconosciutol'alto va-
lore terapeutico dello Scenesse per Lara, ga-
rantendole il rimborso di cinque dosi annue.
Una decisione su cui vale la pena soffermar-
si, sia per la sua corposita (30.000 parole -
quasi 70 pagine), sia per i suoi contenuti.
Innanzitutto va sottolineato il paradosso che
hareso estremamente complicato allestire la
perizia giuridica. Gli esperti di questa malat-
tia rara sono relativamente pochi e uno dei
principali luminari mondiali e la dottoressa
che segue Lara. Ne & conseguito che pratica-
mente chiunque potesse svolgere la perizia
aveva qualche potenziale conflitto d’interes-
se, avendo collaborato a vario titolo con la
dottoressa o coniproduttori del farmaco Sce-
nesse. Tanti dottori sono quindi stati ricusati.
Ancheil dottore cheinfinel’ha eseguita aveva
visitato Lara 12 anni fa. La cassa malati aveva
provato aricusarlo, ma tardivamente. Il TCA
hain ogni caso sottolineato che, allaluce del-
la sua perizia, «vi € assenza di indizi oggettivi
per concludere che I'esperto non disponeva
dell'indipendenza e imparzialita necessarie
per adempiere al suo compito».

Risolto questo punto, il TCA doveva in so-
stanza decidere quanto segue: «Occorre dap-
prima stabilire se il medicamento ha un ele-
vato valore terapeutico sullaricorrente. In un
secondo tempo va esaminato se vi & una giu-
sta proporzione tra beneficio (utilita della cu-
ra) e costi». Quanto all'elevato valore terapeu-
tico, la perizia medica afferma che «da un
punto divistamedicola paziente haimpera-
tivamente bisogno di un dosaggio sufficien-
tediScenesse» e che questo dosaggio e da fis-
sarsi «a 5-6 dosi» 'anno. Il perito ha ancheri-
badito che non esistono cure alternative. La
perizia é stata difatto accolta pienamente dal
TCA, che la riassume cosi: «Senza medica-
mento l'interessata € reclusa in casa al buio,
senzaluce e con dolori atroci, con il medica-
mento I'insorgente vive».
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SCIENZA E LEGGENDA

TECNICAMENTE

La protoporfiria eritropoietica
(EPP) & una malattia del meta-
bolismo dell’eme (una compo-
nente essenziale dell’emoglo-
bina), caratterizzata dall’accu-
mulo di protoporfirina nel san-
gue, negli eritrociti e nei tessu-
ti, nonché da sintomi cutanei
di fotosensibilita. Oltre al dover
evitare la luce, essendo la pro-
toporfirina una molecola escre-
ta dal fegato, i pazienti con EPP
sono a rischio di patologie epa-
tiche croniche e acute.

UN MITO SGRADITO

Il mito dei vampiri potrebbe
essere scaturito dai malati di
porfiria. Involontariamente, va
da sé. In particolare chi soffre
di CERa piu orribile fra le por-
firie che porta a ustioni e mu-
tilazioni, deve evitare la luce
del sole, & anemico e puo ave-
re bisogno di trasfusioni di
sangue. In passato queste
non erano sempre disponibili
e a volte si owiava con I'inge-
stione di sangue animale. Tut-
ti elementi che nell’antichita
potrebbero aver dato adito al-
le leggende. Ma chi soffre di
porfiria, in tutto questo oggi si
ritrova poco: «Scordati la vi-
sione romantica del vampiro»,
ha detto Lara. «Queste malat-
tie sono uno schifo».

IL PICCOLO VANTAGGIO

Almeno un piccolo vantaggio,
nel soffrire di EPRc’e. Spiega
Lara: «Avendo dovuto evitare
il sole per oltre vent’anni, la
mia pelle € rimasta molto li-
scia e (per ora) senza rughe,
quindi sembro piu giovane».
Una giovinezza che, sino
all’arrivo dello Scenesse, era
destinata giocoforza a resta-
re nella penombra.

IITCAnellalunga sentenza atratti & apparso
quasi seccato per il comportamento della
cassa malati: «Fatichiamo a comprendere i
motivi per i quali nel caso di specie, di fron-
te arisposte cosi cristalline da parte del pe-
rito e di tuttiimediciche hanno visitato lari-
corrente, I'assicuratore insista nel contesta-
re la gravita della patologia di cui ¢ affettala
ricorrente, soprattutto in assenza di un rap-
porto divalutazione medica di segno contra-
rio che neppure il proprio medico fiduciario
ha allestito». Ancora: «Appare scioccante
chel'assicuratore possa rimettere in discus-
sione l'alto valore terapeutico del principio
attivo applicato all’'assicurata in occasione
dell'aumento del prezzo dellamedicina, au-
mento causato da fattori assolutamente
estranei all’assicurata. Laumento del prezzo
non muta in nulla il valore terapeutico. Non
deve certo essere la persona assicurata, che
non ha alcun potere contrattuale, a subire la
politica dei prezzi applicata ai medicamen-
ti». E ancora: «Il TCA non puo esimersi dal
sottolineare che se il medico fiduciario, co-
me piuvolte richiesto insistentemente dalla
paziente, avesse perlomeno visitato I'inte-
ressata, la quale si € messa a completa dispo-
sizione dell’'assicuratore sin dall’inizio,
avrebbe avuto la possibilita di sincerarsi di-
rettamente circail risultato della sua e quin-
didell’alto valore terapeutico nel caso di spe-
cie». A titolo abbondanziale, infine, il TCA
sottolineainoltre che nel frattempo altre cas-
se malati stessero pacificamente rimborsan-
do completamente lo Scenesse ad altri pa-
zienti. Se questa situazione non viene sana-
ta, ha scritto il TCA, «<Una persona assicura-
tapuo vedersiriconosciuto o respintoil rim-
borso dei costi di un medicamento a dipen-
denza dell'assicuratore presso il quale e
affiliato. Cio che, nell'ambito di un’assicura-
zione sociale obbligatoria per tuttala Svizze-
ra (che concretizza il diritto alla salute e alle
cure medico sanitarie), non appare ammis-
sibile ed & lesivo del principio cardine della
solidarieta insito nel sistema dell’assicura-
zione sociale svizzera».

Unica cosa non riconosciuta automatica-
mente aLaradal TCA elasestadose annuadi
Scenesse: «Resta riservata la possibilita, per
la sua dottoressa curante, in casi di necessita
oggettivamente medicalmente comprovate,
diinoltrare una richiesta all’assicuratore per
una dose supplementare. Spettera poi alla
cassa malati decidere in merito». A questo
proposito Lara ha affermato: «Spero di non
averne maibisogno e chenon debbaricorre-
re a una nuova causa nel caso mi servira. In
ogni caso non penso mi verra rifiutata dopo
questa sentenza, ma spero che nel frattempo
lalegge cambi a favore dei malati».
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