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OSA e direttiva europea
2014/85/EU del 1 Luglio 2014

work in progress

OSA and Commission Directive 2014/85/EU
of 1 July 2014: work in progress

L’apnea ostruttiva nel sonno (OSA) &
una patologia ad elevata prevalenza; nella
fascia di eta tra i 30 € 60 anni & presente
nel 9% del sesso femminile e nel 24% di
quello maschile. Sempre maggiori sono le
evidenze che riguardano I'impatto socio-
economico del’lOSA non trattata. Tale di-
sturbo pud infatti determinare importanti
ripercussioni sul sistema cardio e neuro-
vascolare e ridotta sopravvivenza oltre ad
alterazioni metaboliche come dislipidemia
e diabete mellito, disturbi neurocognitivi
con deficit della memoria e turbe dell’'umo-
re, riduzione della qualita della vita, ecces-
siva sonnolenza diurna con conseguente
aumentato rischio di incidenti domestici,
sul lavoro e alla guida.

La principale causa di sonno-
lenza diurna nel mondo occi-
dentale é rappresentata dalla
privazione di sonno.

La principale causa di sonnolenza diur-
na nel mondo occidentale € comunque
rappresentata dalla privazione di sonno. |l
prolungamento delle ore di lavoro, le rela-
zioni sociali con I'alterazione dei ritmi circa-
diani che cid comporta e i disturbi del son-
no aumentano il rischio di sonnolenza.

| dati della letteratura hanno evidenziato
come ci sia un rischio di incidenti stradali
2,52 volte maggiore in soggetti affetti da
apnee ostruttive durante il sonno (OSA) '
probabilmente causato dalla eccessiva
sonnolenza e dal deficit delle funzioni co-
gnitive che la patologia determina.

| disordini del sonno (ricordiamo che
la causa piu frequente & I'insonnia e che |l
farmaco piu venduto sono le benzodiaze-
pine), cosi come I'utilizzo di alcool e di dro-
ghe, la fatica, il tempo di guida prolungato,
lo stress elevato, la mancanza di attenzio-
ne ('uso del telefonino), le caratteristiche
delle strade ed il traffico elevato contribu-
iscono all’aumento di incidenti stradali. Gli

incidenti stradali sono tra le principali cau-
se di morte a livello mondiale; nei 28 Sta-
ti membri del’Unione Europea vi € stato
un totale di 25.700 morti sulla strada nel
2014 2 con un tasso di mortalita medio
dell’UE per il 2014 pari a 51 morti per milio-
ne di abitanti 3,

La sonnolenza, indipen-
dentemente da quale possa
esserne la causa, € uno dei
maggiori fattori di rischio per
gli incidenti stradali.

La sonnolenza, indipendentemente da
quale possa esserne la causa, € uno dei
maggiori fattori di rischio per gli incidenti
stradali; vari studi hanno dimostrato come
possa contribuire in una percentuale di in-
cidenti variabile dal 5% al 20% “. Linciden-
za dipende anche dai luoghi dove sono
stati condotti gli studi per valutare il rischio,
a spiegazione del differente rischio riporta-
to nei diversi studi (da due a sette volte) 5.

La sola presenza o assenza della son-
nolenza non rappresenta pero l'intero spet-
tro del rischio associato al’OSA. E stato
infatti dimostrato che i pazienti con OSA,
anche senza sonnolenza documentata o
percepita, hanno dei tempi di reazione alla
guida, un’attivita complessa che richiede
vigilanza, integrazione di funzioni corticali
complesse e coordinazione tra la vista e le
attivita esecutive, aumentati di circa mez-
70 secondo, rispetto alle persone sane e
quindi sono a maggior rischio di incidenti
rispetto alla popolazione generale ©.

In uno studio di coorte eseguito in Spa-
gna, prendendo in considerazione la tota-
lita dei pazienti con OSA la maggior parte
di essi hanno forme con un livello di gravita
da lieve a moderato con pochi sintomi di
accompagnamento. Sul totale dei pazienti
dello studio solo un 3% é risultato affetto
da forme di OSA grave ricche di sintomi e
un altro 3% da forme gravi ma paucisinto-
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matiche 7. A questo punto il dato che ne emerge & che
avere 'OSA non comporta necessariamente un qua-
dro clinicamente manifesto.

La diffusa convinzione che i soggetti
affetti da OSA con maggiore gravita si-
ano i piu sonnolenti non & supportata
dalla letteratura scientifica.

Vari studi che hanno valutato il rapporto esistente
tra eccessiva sonnolenza diurna e parametri polison-
nografici hanno dimostrato I'assenza di una relazione
tra I’eccessiva sonnolenza diurna e I'indice di arousal o
la gravita dell’indice di apnea/ipopnea (AHI). Pertanto
la diffusa convinzione che i soggetti affetti da OSA con
maggiore gravita siano i piti sonnolenti non & supporta-
ta dalla letteratura scientifica che ha appunto riportato
dati negativi circa queste relazioni .

| dati riportati dal’AASM (American Academy Sle-
ep Medicine) evidenziano come molti pazienti con
OSA siano solo minimamente sintomatici; i 2/3 dei pa-
zienti con OSA grave hanno un punteggio della ESS
(Epworth Sleepiness Scale) nella norma mentre 1/5 dei
pazienti con indice AHI nella norma (< 5/h) hanno un
punteggio alla ESS superiore del normale. Questo vuol
dire che il 20% dei soggetti normali hanno eccessiva
sonnolenza diurna e il 35% dei soggetti OSA hanno
eccessiva sonnolenza diurna; non sembra esserci una
grande differenza e comunque non eclatante come ci
si potrebbe aspettare °.

Il giudizio dei medici esperti della ma-
teria sul problema del rischio alla guida
nei pazienti con OSA non & assoluta-
mente univoco.

Anche il giudizio dei medici esperti della materia sul
problema del rischio alla guida nei pazienti con OSA
non & assolutamente univoco. Infatti abbiamo in ambi-
to europeo un giudizio abbastanza severo espresso
soprattutto dai belgi che considerano I'OSA un grave
problema sia per chi guida sia per i passeggeri, sia per
chi cammina per strada °. La visione dei colleghi nord
americani € invece alquanto differente; essi affermano
che i disturbi del sonno, intesi in senso piu ampio, sono
s un grave problema a cui bisogna porre grande atten-
zione, proprio per i rischi che possono comportare, ma
sostengono che I'elemento fondamentale € I'educa-
zione del pubblico e dei pazienti per aumentare I'atten-
zione verso i disturbi del sonno e i loro rischi ™.

Fondamentale in questa ottica ¢ il ruolo del medico,
figura che ha le conoscenze e le capacita necessarie
per fornire al paziente una adeguata informazione sui
disturbi del sonno, sulle loro conseguenze e sulle stra-
tegie per affrontarli e trattarli '2. Lintervento del medico
cosi condotto, potra sicuramente aiutare a minimiz-
zare i rischi correlati a tali patologie, compreso quello
dell’infortunistica. A questo proposito, ad esempio, in
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Israele, un intervento educazionale sulla sonnolenza
in una popolazione lavorativa si €, da solo, dimostrato
in grado di ridurre in modo significativo il numero de-
gli infortuni sul lavoro '8, Owviamente, si pud parlare di
minimizzare, non di eliminare; infatti nella realta & solo
presunzione pensare che si possa eliminare totalmente
questo tipo di rischio.

II'motivo per cui si parla molto di questo tema &
perché il 1 luglio del 2014 & stata emanata la Direttiva
Europea 2014/85/EU che ha preso in considerazio-
ne 'OSA e il problema della idoneita alla guida quindi
del rilascio della patente '*. In questa Direttiva viene
data indicazione a tutti i paesi della Unione Europea di
prendere delle iniziative per aumentare quella che € la
sicurezza stradale. Questa Direttiva modifica I'allegato
lIl della direttiva 2006/126/CE concernente la patente
di guida inserendo in modo specifico la Sindrome del-
le Apnee Ostruttive nel Sonno a fianco delle patologie
neurologiche e delle condizioni gia considerate in fase
di rilascio/rinnovo della patente di guida (in aggiunta
quindi ai deficit visivi, al diabete mellito, alle cardiopatie,
all'uso di alcoolici, ecc). La direttiva precisa che deve
essere considerata, ai fini dell'idoneita alla guida, 'OSA
di grado da moderato a grave (in termini di AHI) e asso-
ciata a eccessiva sonnolenza diurna. Appare evidente
pertanto che, per ottenere il rilascio/rinnovo della pa-
tente vi debba essere necessariamente il miglioramen-
to del sintomo eccessiva sonnolenza diurna. Gli Stati
Membri sono tenuti a recepire le modifiche introdotte
da tale direttiva entro il 31 dicembre 2015. Questa di-
rettiva apre tutta una serie di perplessita operative, per-
ché, se nella realta ¢’é ampio consenso sul fatto che
la eccessiva sonnolenza possa aumentare il rischio alla
guida e che il trattamento con CPAP possa risolvere
questo sintomo (su altre terapie non abbiamo ancora
queste evidenze), manca ancora un accordo su come
fare per valutare I'eccessiva sonnolenza diurna € il rea-
le rischio alla guida di questi soggetti.

Manca ancora un accordo su come
fare per valutare I'’eccessiva sonnolen-
za diurna e il reale rischio alla guida di
questi soggetti.

Inoltre, se pensiamo alla epidemiologia del’OSA
con il gran numero di soggetti che ne sono affetti in
possesso della patente di guida ci rendiamo conto
che abbiamo di fronte una enormita di persone da
dovere valutare con controlli periodici che dovranno
giocoforza essere rapidi e di facile applicabilita.
Dall’altra parte sappiamo che tanti soggetti affetti da
OSA non presentano il sintomo della eccessiva son-
nolenza diurna. Per affrontare tale materia e recepire
in tempo utile la direttiva, il Ministero della Salute ha
awviato due tavoli tecnici: uno & impegnato nella pre-
parazione di un documento a carattere generale sulla
prevenzione e sui percorsi diagnostico-terapeutici
del’OSA, l'altro, attivato di concerto con il Ministero
dei Trasporti, &€ dedicato alla preparazione della pro-
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posta di legge da presentare al Parlamento ltaliano,
per il recepimento vero e proprio. Poiché i lavori sono
tuttora in corso, non sono ancora noti i criteri che ver-
ranno usati in occasione del rilascio della patente per
la rilevazione della sonnolenza o della vigilanza né
come andra condotta la valutazione del cittadino af-
fetto da OSA o con OSA sospetta. Da cid consegue
che solo quando saremo in possesso dei documenti
ufficiali sara possibile valutare le modalita d’applica-
zione: reale impatto sociale e modalita operative con
tutte le dovute ripercussioni.

Non sono ancora noti i criteri che ver-
ranno usati in occasione del rilascio
della patente per la rilevazione della
sonnolenza.

Tale Direttiva Europea sul’OSA rappresenta una
occasione preziosa per far si che aumenti la consape-
volezza della popolazione generale e della classe me-
dica sul fatto che I'OSA & una patologia rilevante per le
conseguenze sulla salute e sulla qualita della vita dei
soggetti che ne sono affetti e che si tratta di una pato-
logia con enorme impatto epidemiologico e con note-
voli ricadute socio-economiche, che finora non e stata
sufficientemente considerata e diagnosticata.

Ogni anno, una piccola ma significativa parte
degli incidenti automobilistici, dei costi e delle mor-
ti sono correlate allOSA. Con il trattamento con
CPAP, la maggior parte di questi incidenti, dei co-
sti e delle morti pud essere prevenuta. Con il tratta-
mento dell’ OSA traggono beneficio sia i pazienti sia
la popolazione in generale. E necessario perd stare
attenti ai luoghi comuni e ad evitare di colpevolizzare
e penalizzare i soggetti che ne sono affetti. Resta
comunque la certezza che molto lavoro deve esse-
re fatto per prevenire e ridurre il possibile impatto
della sonnolenza e dell’OSA sugli incidenti stradali e
non, e che noi medici saremo sicuramente chiamati
a contribuire.
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