Appendice 3: Sintesi di un rapporto della RAND Corp.!: perché e come introdurre HAT negli Stati Uniti per
ridurre I'uso problematico di eroina e oppioidi e i conseguenti decessi.

Riportiamo la breve sintesi di un lavoro importante, (pubblicato dalla RAND Corp. come Rapporto di
Ricerca), firmato da autorevoli ricercatori. Fra loro, spicca Peter H. Reuter? che ha ricevuto nel giugno
2019 il "Premio Stoccolma in criminologia", insieme a Ruth Dreifuss, premiata a seguito
del ruolo essenziale che ha svolto, da Presidente della Confederazione Elvetica, nell'attuazione della
nuova politica nazionale svizzera sulla droga, fin dal 1991. R.Dreifuss & attualmente Presidente della
Commissione Globale sulla Politica della Droga®, una importante ONG che lavora per una riforma della

politica proibizionista sulle droghe delle Nazioni Unite.
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Esistono inoltre altri quattro documenti di lavoro che supportano il rapporto principale e aggiungono
maggiori dettagli sui risultati sulla base di una delle analisi piu esaustive condotte fino ad oggi in merito
alle esperienze implementate in alcuni paesi, diversi dagli USA, in particolare in Canada, Paesi Bassi e

La societa RAND e un'istituzione senza scopo di lucro che aiuta a migliorare la politica e il processo decisionale attraverso la

ricerca e I'analisi. Per sette decenni, RAND ha utilizzato ricerche e analisi rigorose basate su fatti per aiutare gli individui, le famiglie
e le comunita, in tutto il mondo, a essere piu affidabili e pil sicuri, pil sani e piu prosperi. La nostra ricerca abbraccia le questioni
che contano di pil, come I'energia, l'istruzione, |'assistenza sanitaria, la giustizia, I'ambiente, gli affari internazionali e la sicurezza
nazionale.

In quanto organizzazione non di parte, RAND & ampiamente rispettato perché opera indipendentemente dalle pressioni politiche e
commerciali. Qualita e obiettivita sono i nostri due valori fondamentali.

La ricerca di RAND e commissionata da una clientela globale che comprende agenzie governative, fondazioni, college e universita e
aziende del settore privato. | contributi filantropici, combinati con i guadagni della dotazione e delle operazioni di RAND, rendono
possibile il programma RAND Ventures, che supporta la ricerca innovativa su temi cruciali per il dibattito politico, ma che vanno
oltre i confini del finanziamento tradizionale dei clienti.

RAND Ventures e un veicolo per investire in soluzioni politiche. | contributi filantropici supportano la nostra capacita di assumere
una visione a lungo termine, affrontare argomenti difficili e spesso controversi e condividere le nostre scoperte in modi innovativi e
avvincenti. | risultati e le raccomandazioni della ricerca di RAND si basano su dati e prove e pertanto non riflettono
necessariamente le preferenze o gli interessi politici dei suoi clienti, donatori o sostenitori.
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Svizzera con due tipi di interventi: il trattamento controllato con eroina (HAT) e i siti di consumo controllato
(SCs)“.

Per valutare |'efficacia del trattamento assistito da eroina e dei siti di consumo controllato, i ricercatori di
RAND hanno esaminato le evidenze scientifiche di alta qualita e hanno parlato con piu di due dozzine di
parti interessate in Canada, Paesi Bassi, Svizzera e Regno Unito per conoscere le loro esperienze e gli
approcci.

Hanno anche parlato con oltre 150 persone nel New Hampshire e nell'Ohio, compresi professionisti della
politica, fornitori di servizi di prima linea e persone che usano eroina o altri oppioidi, per esaminare
I'interesse per i due approcci e le barriere percepite. | due stati sono stati duramente colpiti dall'epidemia
di oppioidi negli Stati Uniti.

Mentre i ricercatori hanno scoperto che sono stati pubblicati studi clinici che supportano i benefici del
trattamento assistito di eroina (HAT), l'intera gamma di benefici dei siti di consumo controllato (SCS) non &
stata altrettanto documentata. Gli effetti sul consumo all'interno di un sito di consumo controllato vengono
osservati direttamente, ma le prove scientifiche sugli effetti di ricaduta dichiarati e previsti sul
comportamento al di fuori delle mura della struttura sono limitate sia nella qualita che nel numero di luoghi
valutati.

Riportiamo la prefazione tradotta del rapporto principale, ripetuta uguale anche negli altri rapporti.
Prefazione
Gli attuali livelli di morbilita e mortalita correlati agli oppioidi negli Stati Uniti sono sconcertanti.

| dati del 2017 indicano che ci sono stati piu di 47.000 decessi per overdose (entita all'incirca simile ai
decessi per AIDS al suo apice nel 1995), e un adulto su otto ora riferisce di aver avuto un membro della
famiglia o un amico intimo morto per oppioidi. C'e stato un richiamo quasi universale da parte di importanti
Commissioni e di gruppi di esperti per aumentare l'accesso ai farmaci approvati dalla Food and Drug
Administration per coloro che soffrono di un disturbo da uso di oppioidi (OUD); tuttavia, le giurisdizioni che
si occupano dei disturbi da uso di oppioidi e del sovradosaggio potrebbero voler prendere in considerazione
ulteriori interventi oltre ad aumentare I'accesso a questi farmaci. Due interventi implementati in alcuni altri
paesi, ma non negli Stati Uniti, sono il trattamento assistito da eroina (HAT) e i siti di consumo
supervisionato (SCS). Data la gravita della crisi degli oppioidi, & urgente valutare strumenti che potrebbero
ridurne I'impatto e salvare vite umane.

Questo rapporto con metodi misti valuta prove e argomentazioni su HAT e SCS ed esamina alcuni dei
problemi associati alla loro attuazione negli Stati Uniti. Il pubblico di riferimento comprende i responsabili
delle decisioni nelle aree rurali e urbane alle prese con overdose e avvelenamenti, nonché ricercatori e
giornalisti. Questo rapporto consolida e si basa su approfondimenti tratti da quattro documenti di lavoro su
HAT e SCS, tra cui (1) una revisione della letteratura in merito a HAT, (2) una revisione della letteratura su
SCS, (3) un documento sull'esperienza internazionale con l'implementazione di HAT e SCS e (4) un
documento sulle principali opinioni informative sull'accettabilita e fattibilita dell'attuazione di HAT e SCS in
determinate giurisdizioni statunitensi fortemente colpite dalla crisi degli oppioidi.

Qui ci limiteremo a considerare gli aspetti legati a HAT.

41n linguaggio giornalistico si tratta delle “stanze del buco”.



Alcune conclusioni importanti riportate nel rapporto principale

| disturbi da uso di oppioidi colpiscono circa 9 su 1.000 americani e le morti per overdose da oppioidi sono
quadruplicate negli ultimi 15 anni (nota del traduttore: quelle per eroina sono state settuplicate dal 2002 al
2017 passando da 0,7 a 4,9 per 100.000 residenti e moltiplicate per 4,9 dal 2010 al 2017). Piu di 49.000
persone sono morte per overdose negli Stati Uniti nel 2017.

Le prove e i risultati forniti da Randomized Controlled Trials (RCT)> (sperimentazioni cliniche randomizzate)
di HAT, condotti in Canada e in Europa, indicano che in alcune circostanze I'HAT & migliore del metadone.

| risultati di tutti gli studi esaminati indicano che un trattamento HAT iniettabile supervisionato, con
metadone orale opzionale, puo offrire benefici rispetto al solo metadone orale per il trattamento di OUD
tra gli individui che hanno provato pil volte le modalita di trattamento tradizionali, incluso il metadone, ma
stanno ancora iniettando eroina.

Gli effetti pill importanti e coerenti tra gli studi messi in luce sono la riduzione dell'uso illecito di eroina e il
miglioramento della ritenzione in trattamento.

Esistono anche prove significative che, all'interno di queste popolazioni, HAT puo essere piu efficace del
metadone orale nel ridurre I'attivita criminale degli individui (e le spese di giustizia derivanti) e l'uso illecito
di benzodiazepine, nonché per migliorare la loro salute fisica e mentale®. Ma ci sono prove evidenti che
indicano che I'HAT comporta un rischio significativamente maggiore rispetto al metadone orale per eventi
avversi gravi. Chiaramente, qualsiasi beneficio relativo di HAT deve essere bilanciato con i rischi ad esso
associati. Tuttavia, € molto probabile che il rischio di tali eventi avversi sia molto pil ridotto per HAT
rispetto all'uso di eroina di strada o di oppioidi sintetici, la cui potenza e consistenza sono praticamente
sconosciute ai consumatori. Poiché il pubblico di riferimento & quello che aveva gia provato i trattamenti

tradizionali, il confronto pil rilevante potrebbe essere HAT rispetto agli oppioidi di provenienza illegale’.

HAT é piu costoso dei trattamenti convenzionali, come il metadone orale, e le sue valutazioni favorevoli
riguardano i soggetti che sono gia entrati in un trattamento convenzionale ma stanno ancora iniettando
eroina. Il ruolo di HAT e quello di rivolgersi a persone refrattarie al trattamento convenzionale, non come
trattamento di prima linea. In effetti, ad oggi, solo un piccolo numero considera I'HAT un'opzione
interessante, anche nei luoghi in cui viene regolarmente offerto. Tuttavia, se si suppone che ci siano circa

5 Sono le sperimentazioni cliniche controllate che si effettuano, con I'autorizzazione di Comitati Etici che controllano i protocolli
sperimentali proposti anche dal punto di vista statistico per la valutazione di nuovi farmaci e nuove terapie per ogni tipo di malattia
per arrivare, con vari gradi di approfondimenti, fase “pilota” o Fase I, Fase Il e Ill, con campioni pil numerosi di pazienti, per
procedere a evidenziare il miglioramento, in generale dal punto di vista statistico, programmato gia nel protocollo sperimentale
presentato per I'approvazione (questo € il motivo che obbliga per legge la presenza di un biostatistico nei Comitati Etici in Italia),
ottenuto con le nuove terapie, rispetto a terapie standard, per poi inserirle, se il risultato della sperimentazione e positivo, nelle
terapie autorizzate per legge.

6 In our review of the comparative effectiveness of HAT for patient-level outcomes, we consider the evidence base as showing strong
support if all or almost all studies assessed comparative effectiveness for a given outcome, studies of comparable methodological
quality did not find significant effects in opposing directions, and more than two-thirds of the relevant studies found significant
effects in the same direction. If this third factor did not hold but statistically insignificant findings generally supported the same
direction of the effect, we consider the evidence as suggestive.

Nell’analisi dell’efficacia comparata di HAT circa gli esiti per singolo paziente, noi consideriamo che I'evidenza empirica "mostri
forte sostegno" quando: tutti o quasi tutti gli studi hanno dichiarato I'efficacia comparativa per un fissato esito; nessuno studio di
analoga qualitd metodologica ha riscontrato effetti significativi nella direzione contraria; e pit di 2/3 degli studi rilevanti hanno
trovato effetti importanti nella stessa direzione. Se per un terzo il requisito non e stato rispettato, ma tuttavia altre risultanze hanno
prevalentemente sostenuto un esito nella stessa direzione (pur senza raggiungere il livello della significativita statistica), noi
consideriamo questa evidenza come "indicativa".

7 Dimostrato gia dai dati sulle overdosi, principalmente legate alla maggiore permanenza in terapia e alla qualitd e quantita
controllata di eroina, e sull’incidenza di uso nei giovani in Svizzera nel testo della proposta (CR).



1,5 milioni di consumatori di eroina giornalieri o quasi giornalieri negli Stati Uniti e che solo il 5% riceva HAT
(circa 75.000 clienti) allora costoro spenderebbero meno nel mercato illecito, ridurrebbero al minimo la
loro esposizione al Fentanyl e possibilmente commetterebbero meno criminalita o meno frequentemente
si metterebbero in situazioni pericolose per ottenere droghe. Certamente, ci sarebbero considerevoli costi
finanziari, amministrativi e probabilmente politici per far funzionare un programma HAT di quelle
dimensioni e ci si potrebbe aspettare che HAT e SCS incontrino I'opposizione di alcuni gruppi di stakeholder,
le testimonianze internazionali suggeriscono pero che la resistenza tende a dissiparsi nel tempo. In seguito
alla loro attuazione in Svizzera, Paesi Bassi e Columbia Britannica, sia HAT che SCS sono servizi
generalmente accettati per le persone con OUD.

L'ampia relazione sugli studi clinici e riportata in uno dei rapporti di lavoro precedenti, in particolare in:
Titolo del Rapporto: Evidence on the Effectiveness of Heroin-Assisted Treatment

(Evidenza sull'efficacia del trattamento assistito da eroina)
Autore: Rosanna Smart
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