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La sclerosi multipla (SM) è una patologia cronica, 
neuro infiammatoria e neurodegenerativa che 
colpisce oltre 144.000 persone in Italia, con 
circa 3.650 nuove diagnosi ogni anno (AISM, 
Barometro SM 2025). Costituisce la principale causa 
di disabilità neurologica nei giovani adulti, con un 
esordio tipico intorno ai 30 anni e una diagnosi che 
avviene prevalentemente tra i 20 e i 40 anni. La 
sclerosi multipla può manifestarsi clinicamente in 
diverse forme, tra cui la SM recidivante-remittente 
(RRMS, corrispondente a circa il 65% dei pazienti in 
trattamento farmacologico), la SM secondariamente 
progressiva (SPMS) ulteriormente suddivisa in forma 
attiva (aSPMS, circa 14%) e non recidivante (NR-SPMS, 
circa 15%), e la SM primariamente progressiva (PPMS, 
circa 6%). Complessivamente, RRMS e aSPMS vengono 
definite come forme recidivanti di SM (RMS), mentre 
NR-SPNS e PPMS come forme progressive di SM 
(Jakimovski et al., 2023; Lublin et al., 2014).

A causa dell’ampia varietà di manifestazioni 
cliniche e della loro natura invalidante, la SM 
ha un impatto significativo sul benessere fisico, 
psicologico, sociale ed economico dei pazienti. La 
progressione della disabilità, misurata attraverso la 
scala EDSS, è strettamente correlata al peggioramento 
dei sintomi, alla riduzione della qualità della vita e 
all’incremento dei costi a carico della società. Tra 
i sintomi più comuni e invalidanti si segnalano la 

fatica, i disturbi dell’equilibrio, i problemi urinari, la 
spasticità e le difficoltà cognitive, con un impatto 
significativo sulla quotidianità, la sfera relazionale e la 
pianificazione del futuro (AISM, Barometro SM 2025; 
Battaglia et al., 2022). A differenza di altre patologie 
croniche, la SM insorge in giovane età, generando costi 
indiretti particolarmente elevati, legati alla perdita di 
produttività e all’allontanamento precoce dal lavoro, 
sia per i pazienti sia per i caregiver, spesso familiari 
non retribuiti. Nel 2025 si stima che l’onere economico 
complessivo della SM in Italia sia circa 6,7 miliardi di 
euro (AISM, Barometro SM 2025; Battaglia et al., 2022).

Uno studio condotto da IQVIA in collaborazione con 
AISM nel 2021 (Battaglia et al., 2022) che ha coinvolto 
944 pazienti con SM e caregiver, ha quantificato 
l’impatto della malattia stimando i costi sociali della 
patologia nel 2019 in base al livello di disabilità 
(lieve: EDSS≤3.5, moderata: EDSS=4-6.5, severa: 
EDSS>6.5). L’analisi ha adottato la prospettiva della 
società, distinguendo tra costi diretti sanitari (es. 
farmaci, visite, ricoveri), diretti non sanitari (es. 
assistenza privata, trasporti, adattamenti domestici) 
e indiretti (es. perdita di produttività, assenteismo, 
pensionamenti anticipati). Il costo medio annuo 
per paziente è risultato pari a 39.307 €, con un 
incremento progressivo in relazione alla gravità 
della disabilità: da circa 29.700 € nei casi lievi a oltre 
53.400 € nei casi severi. 

Introduzione
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I costi sanitari diretti rappresentano il 54% del totale 
(21.069 €), quelli indiretti a carico della collettività 
costituiscono il 38% (15.004€), mentre quelli diretti non 
sanitari rappresentano circa l’8% (3.234€). 

Tra le spese dirette non sanitarie, particolarmente 
rilevanti risultano l’assistenza privata (ad esempio 
badanti), le modifiche abitative e l’acquisto di 
ausili, la cui incidenza sul costo totale cresce in 
modo marcato all’aumentare della disabilità: da 
731€ nei casi lievi (2%) a 9.979€ (19%) nei casi gravi. 
Parallelamente, aumentano in modo significativo 
anche i costi a carico della collettività, legati alla 
perdita di produttività di pazienti e caregiver: da 
8.692€ annui nei pazienti con disabilità lieve (29% 
del totale) fino a 22.561€ in quelli con disabilità grave 
(42%). Al contrario, i costi diretti sanitari, sostenuti 
prevalentemente dal Servizio Sanitario Nazionale 
(SSN), si mantengono relativamente stabili in termini 
assoluti (circa 20.000–22.000 €) con il progredire 
della disabilità. 

Complessivamente, si stima che quasi l’80% dei 
costi diretti legati alla SM sia sostenuto dal 
SSN, con una copertura pari al 90% dei costi 
sanitari, mentre i costi non sanitari gravano quasi 
esclusivamente su pazienti e famiglie. Tra i costi 
diretti, risultano particolarmente rilevanti i costi dei 
farmaci che vengono rimborsati dal SSN. In questo 
contesto, è prioritario garantire l’equilibrio tra il 
contenimento della spesa farmaceutica a carico del 
SSN e la disponibilità di risorse dedicate all’adozione 
e alla valorizzazione dell’innovazione terapeutica. 
Un recente studio di horizon scanning pubblicato da 
IQVIA (Paolicelli et al., 2024) ha analizzato e riassunto 
l’evoluzione attesa del mercato italiano della SM tra il 
2023 e il 2028 in termini di trattamenti e costi ad essi 
correlati, integrando dati real-world con il contributo di 
esperti in ambito clinico e di dinamiche di mercato.

64% of organizations have not yet reached AI-advanced status — where AI is integrated, 
governed, and continuously improved. Closing this gap starts with leadership by embedding 
AI into enterprise strategy and aligning it with business goals from the start.
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Nuove opzioni terapeutiche e 
sostenibilità del sistema
Negli ultimi anni, il trattamento della sclerosi 
multipla ha attraversato una fase di profonda 
trasformazione, anche grazie all’introduzione di nuove 
molecole e meccanismi d’azione che hanno contribuito 
alla ridefinizione del paradigma terapeutico. Le 
terapie disease-modifying (DMTs) rappresentano 
oggi il cardine della gestione clinica della malattia, 
con un numero crescente di opzioni disponibili per le 
forme recidivanti. Tuttavia, nonostante i progressi, 
permangono importanti bisogni clinici insoddisfatti, in 
particolare nelle forme progressive della SM, dove le 
opzioni terapeutiche, ove disponibili, non riescono ad 
agire in modo risolutivo sul decorso della malattia.

In questo contesto, è possibile riscontrare una forte 
spinta verso l’innovazione, testimoniata dallo 
sviluppo di nuove classi di farmaci con meccanismi 
d’azione nuovi, capaci di agire su più fronti della 
patogenesi della malattia. Tra questi, i Bruton tyrosine 
kinase inhibitors (BTKi), gli anticorpi monoclonali di 
nuova generazione (es. anti-CD20, anti-CD40L), e 
altre molecole in fase avanzata di sviluppo (es. TKi) 
che stanno contribuendo a espandere le opzioni 
terapeutiche, con potenziali benefici anche per i 
pazienti con forme progressive non recidivanti, come 
la SM secondariamente progressiva non-recidivante 
(NR-SPMS), per la quale attualmente non esistono 
trattamenti approvati e rimborsati.

I risultati dello studio (Paolicelli et al., 2024) 
evidenziano un cambiamento significativo nei 
pattern di trattamento: le terapie di prima linea sono 
destinate a ridurre la loro quota di utilizzo mentre le 
terapie più innovative, sono attese raggiungere una 
quota di mercato rilevante entro 2028.

Dal punto di vista economico, il periodo 2023–2028 
sarà caratterizzato da un apparente paradosso: a 
fronte di un aumento di circa diecimila pazienti 
trattati, la spesa complessiva per i farmaci per la 
sclerosi multipla è prevista in calo di oltre duecento 

milioni di euro nello stesso periodo. Questo scenario 
è reso possibile principalmente dalla scadenza 
brevettuale di diversi farmaci e dall’ attenzione di AIFA 
nel chiamare le aziende a rinegoziare il prezzo verso 
la scadenza del contratto. Insieme, questi elementi 
delineano un contesto di maggior sostenibilità 
economica per il sistema sanitario, pur in presenza di 
una crescente richiesta di cure da parte dei pazienti.

I risultati delle analisi svolte suggeriscono che, pur 
in presenza di importanti innovazioni terapeutiche 
e dell’introduzione di nuove opzioni in grado di 
rispondere a bisogni clinici ancora insoddisfatti, il 
sistema potrebbe beneficiare di un contenimento 
complessivo della spesa. In questo contesto, le risorse 
che si renderanno progressivamente disponibili 
potranno essere considerate come un’opportunità 
per sostenere investimenti strategici per il 
miglioramento della gestione della sclerosi multipla in 
Italia.
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Innovazione e modelli di cura: 
il valore della prossimità
In Italia, la gestione della Sclerosi Multipla è ancora 
oggi fortemente ospedalocentrica, con Centri SM che 
rappresentano il principale punto di riferimento 
per circa il 90% dei pazienti. L’utilizzo dei servizi 
territoriali lungo il percorso di cura resta limitato, 
a testimonianza di una presa in carico concentrata 
prevalentemente in ambito specialistico.

Sebbene i Centri SM svolgano un ruolo primario 
nella gestione clinica della patologia, numerose 
attività del percorso assistenziale potrebbero essere 
efficacemente erogate in setting a minore intensità di 
cura, più vicini al domicilio del paziente.

L’adozione di un modello assistenziale orientato alla 
prossimità può contribuire a migliorare l’accessibilità 
e la continuità dell’assistenza, riducendo al contempo 
i costi indiretti sostenuti dalle persone con Sclerosi 
Multipla e dai caregiver. In questo contesto, l’impiego 
di strumenti digitali come la telemedicina consente di 
evitare spostamenti non necessari e di alleggerire il 
carico logistico ed organizzativo nella gestione della 
malattia. Inoltre, una collaborazione strutturata con 
i servizi territoriali, come la diagnostica per immagini 
o la riabilitazione, può semplificare l’accesso alle 
prestazioni, ridurre la frammentazione dei percorsi e la 
complessità organizzativa per i pazienti nell’identificare 
i servizi idonei. In assenza di un’integrazione 
strutturata tra i servizi, i pazienti sono infatti spesso 
costretti a ricorrere a prestazioni private, con un 
conseguente incremento delle spese out-of-pocket. 

In questo scenario si inserisce l’esperienza del 
Progetto StayHome, che ha sviluppato e testato 
un modello assistenziale più flessibile e integrato, 
volto a valorizzare il ruolo dei servizi territoriali e 
avviare la costruzione di una rete coordinata per 
la gestione della Sclerosi Multipla (Filippi, M. et al., 
2025). Il progetto ha previsto il coinvolgimento di una 
cabina di regia composta da KOLs esperti in Sclerosi 

Multipla e l’implementazione del modello su 14 Centri 
SM distribuiti sul territorio nazionale, facilitandone 
il consolidamento e la progressiva adozione nella 
pratica clinica. 

Il modello è stato sviluppato in coerenza con le 
indicazioni del DM77/2022, che promuove una 
riorganizzazione dell’assistenza sanitaria basata su 
prossimità, integrazione e continuità delle cure. Il 
paradigma proposto si articola su quattro pilastri 
fondamentali, ciascuno dei quali contribuisce a 
delineare un modello assistenziale più integrato, 
efficiente e centrato sul paziente. Il primo pilastro 
riguarda l’integrazione tra ospedale e territorio, 
con l’obiettivo di promuovere una connessione 
strutturata tra i diversi setting assistenziali, 
superando la frammentazione dei percorsi di cura 
e garantendo continuità nella presa in carico. Un 
altro aspetto centrale considerato nel modello è la 
multidisciplinarietà, al fine di valorizzare il contributo 
sinergico delle diverse figure professionali coinvolte 
nel percorso del paziente. Questo approccio si traduce 
in una collaborazione formalizzata, con la possibilità 
di attivare percorsi dedicati alla cooperazione 
interspecialistica, particolarmente rilevante in ambiti 
come la riabilitazione. Il terzo pilastro considerato 
nello sviluppo del modello riguarda l’empowerment 
degli attori coinvolti nel percorso di cura. Attraverso 
il case management, si punta infatti a favorire un 
coordinamento efficace lungo il percorso assistenziale, 
riducendo il carico organizzativo e amministrativo 
per i pazienti. Ciò significa, ad esempio, ottimizzare 
gli accessi alle prestazioni e semplificare l’iter di 
prenotazione delle procedure. Infine, il quarto 
pilastro si concentra sulla digitalizzazione e quindi 
l’adozione di tecnologie a supporto dell’assistenza, 
come la telemedicina, le cartelle cliniche elettroniche 
e le agende informatizzate, al fine di migliorare 
l’accessibilità ai servizi, ridurre gli spostamenti non 
essenziali e favorire la condivisione tempestiva e 
sicura delle informazioni cliniche tra gli attori coinvolti 
nel percorso.
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Per monitorare l’implementazione del modello 
StayHome, il progetto ha previsto la definizione di un 
framework di monitoraggio costituito da indicatori 
quantitativi e qualitativi, la cui analisi ha consentito 

di valutare i risultati raggiunti nei 14 Centri SM e un 
maturity model (modello di maturità) qualitativo che 
ha guidato i centri nella progressiva adozione delle 
azioni di miglioramento.
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Sulla base delle analisi condotte nei Centri SM, sono 
state individuate specifiche aree prioritarie di 
miglioramento, finalizzate a definire piani d’azione 
personalizzati per ciascun Centro. I piani d’azione 
proposti avevano l’obiettivo di rafforzare l’integrazione 
dei servizi di prossimità e promuovere l’adozione del 
modello di gestione ottimale, agendo in modo mirato 
sui quattro pilastri precedentemente definiti. In sei 
Centri, il progetto StayHome ha inoltre supportato lo 
sviluppo e l’implementazione di strumenti operativi 
per l’attuazione concreta delle attività previste nei 
piani di miglioramento. 

I risultati dello studio mostrano un miglioramento 
complessivo delle performance dei Centri. I progressi 
più rilevanti si sono registrati nell’ambito della 
gestione dei servizi diagnostici e del follow-up 
neurologico, con un aumento medio superiore al 
100%, grazie a una maggiore accessibilità agli 
esami, in particolare per quanto riguarda le risonanze 
magnetiche. Ciò è stato favorito da collaborazioni tra i 
Centri SM ed altre strutture, che ha favoriro il rispetto 
delle dell’esecuzione degli esami secondo quanto 
previsto dalle linee guida. Al contrario, la telemedicina 
si conferma l’area in cui persistono maggiori difficoltà 
di implementazione nella pratica clinica da parte dei 
Centri SM coinvolti nel progetto. 

Guardando al futuro
I dati dimostrano che la SM rappresenta una sfida ad 
altissimo impatto clinico, sociale ed economico, in 
particolare nelle forme progressive della malattia. 
In questo contesto, diventa cruciale garantire un 
accesso tempestivo e appropriato alle cure e ripensare 
i modelli di presa in carico, per rispondere in modo 
più efficace alla complessità della malattia e ai bisogni 
delle persone che ne sono colpite. La combinazione 
tra l’arrivo di nuove terapie ad alto valore clinico, la 
riduzione della spesa complessiva grazie a dinamiche 
di mercato favorevoli e l’applicazione di nuovi modelli 
di cura basati sulla prossimità, apre scenari positivi 
per la presa in carico della SM. Il sistema sanitario 
nazionale si troverà nella condizione di poter offrire 
trattamenti più efficaci, senza compromettere 
l’equilibrio economico. Un’opportunità concreta per 
migliorare la qualità di vita dei pazienti e ottimizzare 
l’allocazione delle risorse pubbliche.
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