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IRCCS AOU SAN MARTINO-IST 



GESTIONE DEL FARMACO IN DOSE 
UNITARIA 



Progetto dose unitaria 
2007  2013 



Progetto dose unitaria 
2007  2013 

VANTAGGI: 
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Ordini di grandezza  

giorno 20 maggio 2013 
 

8114 

monodose 

5440 
compresse 

2674 

fiale 

ALLESTIMENTO 

Settimana dal 13-17 maggio 2013 

26629 

monodose 

18503 

compresse 

8126 

fiale 



SPESA FARMACI 2013 IRCCS AOU 
SAN MARTINO-IST 

DESCRIZIONE   ANNO 2013  

Medicinali  €                                         46.163.504  

Medicinali senza AIC (ESTERI)  €                                            1.053.277  

Antiretrovirali  €                                         10.365.647  

Eritropoietina  €                                            2.914.184  

Sclerosi Multipla  €                                            5.616.040  

Sieri e Vaccini  €                                                  60.561  

Emoderivati  €                                            1.157.071  

Mezzi di contrasto  €                                               595.201  

stupefacenti  €                                               209.000  

   €       68.134.485  



SPESA ANTIRETROVIRALI 2013 
IRCCS AOU SAN MARTINO IST 

EURO 10.365.647  
DI CUI NUOVI FARMACI 
PER HCV… 

 



NUOVI FARMACI PER HCV SPESA 2013 

INCIVO 375 MG 168 CPR  €      766.303  

VICTRELIS*200MG 336 CPS  €      183.626  

TOTALE  €      949.929  



SPENDING REVIEW 

DIRETTIVA CON PROGRAMMI DI  

RIDUZIONE DELLA SPESA DA PARTE DELLO STATO 

 

 

 IMPORTANZA FONDAMENTALE IN AMBITO 
SANITARIO HA LA  

CORRETTA GESTIONE DEL FARMACO 





 

Art. 11 Decreto Balduzzi del 13 settembre 2012 n° 158 
convertito in legge n°289 del 12 dicembre 2012  

LE OPERAZIONI DI SCONFEZIONAMENTO E 
RICONFEZIONAMENTO DEI MEDICINALI SONO 
EFFETTUATE NEL RISPETTO DELLE NORME DI 
BUONA FABBRICAZIONE  

INDICANDO: 

• NUMERO DI LOTTO DI ORIGINE   

• DATA DI SCADENZA 



Collaborazione  DI EQUIPE per un 
nuovo esempio gestionale delle 

terapie. 
INGRANAGGIO COMPLESSO  



NUOVI FARMACI HCV 

• INCIVO (TELAPREVIR)  
trattamento dell'epatite C cronica di genotipo 1, in associazione a peginterferone alfa e ribavirina,  in 
pazienti adulti con con epatopatia compensata (compresa la cirrosi): che siano naïve al trattamento; che 
siano stati precedentemente trattati con interferone alfa (pegilato o non pegilato) da solo o in 
associazione a ribavirina, compresi i pazienti recidivanti, i partial responder ed i null 
• INDICAZIONE 648/96: 
Trattamento antivirale, in associazione con peginterferone alfa e ribavirina,   dell’infezione da HCV 
genotipo 1 recidivante dopo trapianto di fegato, in pazienti adulti affetti da epatite C cronica (CHC) 
compensata (compresa la cirrosi), naive al trattamento o che non hanno risposto a precedente terapia. 
G.U. 21/09/2013 n.222 

• VICTRELIS (BOCEPREVIR)  
trattamento dell'infezione da epatite C cronica (CHC) di genotipo 1, in associazione con peginterferone 
alfa e ribavirina, in pazienti adulti con malattia epatica compensata che non sono stati trattati in 
precedenza o che non hanno risposto a precedente terapia 
• INDICAZIONE 648/96: 
Trattamento antivirale, in associazione con peginterferone alfa e ribavirina, dell’infezione da HCV 
genotipo 1 recidivante dopo trapianto di fegato, in pazienti adulti affetti da epatite C cronica (CHC) 
compensata (compresa la cirrosi), naive al trattamento o che non hanno risposto a precedente terapia 
G.U. 21.09.2013 n. 222 



DELIBERA REGIONALE CENTRI 
PRESCRIZIONE FARMACI EPATITE C 



DELIBERA REGIONALE N. 46 DEL 25/01/2013 
CENTRI PRESCRIZIONE 

 FARMACI EPATITE C 



DUE PAROLE CHIAVE 

EFFICACIA 

               TOSSICITA’ 



FARMACIA  

DISTRIBUZIONE 

DIRETTA 

PERCORSO DEL PAZIENTE 



PERCORSO PAZIENTE 
IRCCS AOU SAN MARTINO-IST 

PAZIENTE ACCEDE  

AGLI AMBULATORI: 

• UOS Diagnosi  e terapia epatiti 

• UOC Gastroenterologia 

• UOC Clinica di Malattie Infettive 

• UOC Clinica Gastroenterologica 

• UOC Clinica Med. Interna ad 

Orientamento Immunologico 

                       



AMBULATORIO MEDICO 
CLINICO PROCEDE ALLA VALUTAZIONE DEL PAZIENTE  E, IN BASE ALLE 
CARATTERISTICHE, PROCEDE ALLA PRESCRIZIONE 

Algoritmo Scheda informatizzata 
di monitoraggio  

 Eleggibili 

direttamente alla 

triplice 
 

 Tutti i pazienti 

F3-F4   

 F0-F2  Relapser 

NOTI 

 F0-F2  Partial 

Responders NOTI  

 

Test sensibilità 4 settimane (PR) 
 

Pazienti F0-F2 naive (mai trattati)   

se RVR non eleggibili alla triplice 

se non RVR eleggibili alla triplice 

 

 Pazienti F0-F2 Prior Null /  

 

Sconosciuti storia clinica 
 

 se log < 1 non eleggibili alla triplice  

 se log > 1 eleggibili alla triplice 



Posologia e modo di somministrazione 
Schemi posologici: Telaprevir 

24 0 48 12 36 4 
Weeks 

STOP 

PR 

Telaprevir EU SmPC 

Telaprevir 
+ PR 

PR 

 Pazienti naïve e relapsers non cirrotici con HCV RNA non 
rilevabile alle settimane 4 and 12 (eRVR) 

 Pazienti naïve e relapsers non cirrotici senza eRVR 
 Partial e null responders 
 Pazienti cirrotici 

HCV RNA Se >1000 IU/mL alla settimana 4 o 12: 
sospendere il trattamento 

Se rilevabile alla settimana 24 o 36: 
sospendere PR 



INCIVO AIFA INDICAZIONI REGISTRATE 
MONITORAGGIO AIFA 

 



SCHEDA ELEGGIBILITA’ INCIVO E VICTRELIS 648  
IND. POST TRAPIANTO- DIRETTAMENTE ON LINE 



DAL 7 APRILE 2014-REGISTRI ON LINE PER INCIVO E VICTRELIS 
COMUNICATO UFFICIALE 



EFFETTI COLLATERALI PIÙ 
FREQUENTI 

TELAPREVIR: 

rash cutaneo (56%), anemia (36%), diarrea 
(36%), irritazione anorettale (29%) e nausea 
(29%).  

 

BOCEPREVIR: 

l’anemia (48%-50%) e la disgeusia (35%-44%).  



 

BISOGNA PORRE MOLTA ATTENZIONE ALLA COMPARSA 
DI RASH CUTANEO                   DERMATOLOGI 

 

• Stima del grado di severità del rash per  gravità e l'estensione  

• Prescrivere un’adeguata terapia sintomatica  

• Interrompere la terapia 

Valutazione complessiva  del paziente soprattutto in 
considerazione dei possibili effetti 

collaterali…collaborazione con altri clinici 
 



MODULO FARMACI 
EPATITE C  
CONSEGNATO AL PAZIENTE  

 

FARMACIA: 

DISTRIBUZIONE 

DIRETTA 



Nuovi farmaciantiretrovirali  per 
epatite C in dose unica 

DOSE UNITARIA 

IL FARMACO IN CONFEZIONE 
ORIGINALE -168 Compresse  

(1 MESE TERAPIA) 

PREPARAZIONE DELLE TERAPIE 
STANDARD PER I SINGOLI PAZIENTI 

14 GIORNI (84 COMPRESSE) 



Dati relativi all’ IRCSS San Martino – IST 
 Istituto Nazionale per la ricerca sul cancro 

INCIVO (Telaprevir) 
71 pazienti trattati da aprile 2013 

32 pazienti che 
hanno 

terminato la 
terapia  

 

4 pazienti non 
responder 

6 pazienti che 
hanno 

interrotto per 
tossicità 

29 pazienti con 
terapia in 
corso al 
4/04/14  



INTERRUZIONE TERAPIA 

• 6 PAZIENTI CHE HANNO INTERROTTO PER 

TOSSICITA’ PRIMA DELLA FINE DELLA 

TERAPIA CON TELAPREVIR (12 SETTIMANE) 

• 1 PAZIENTE HA INTERROTTO ALLA NONA 

SETTIMANA PER MANCANZA DI RISPOSTA 

(NON RESPONDER) 
 



VICTRELIS (BOCEPREVIR) PAZIENTI IN 
TRATTAMENTO DA APRILE 2013: 20 



• Ittero 
• Eruzione cutanea 
• Anemia 
• Encefalopatia ed ascite 

ADR segnalate da 

marzo 2013 ad oggi 

all’interno dell’IRCCS 

San Martino Ist 

FARMACOVIGILANZA!! 



I PAZIENTI CHE HANNO INTERROTTO 
LA TERAPIA HANNO RICONSEGNATO 
ALLA FARMACIA LE COMPRESSE 
INUTILIZZATE (ANCORA 
CONFEZIONATE IN MONODOSE) CHE 
SONO STATE RIASSEGNATE. 



RECUPERO DI 672 COMPRESSE 
PARI AD UN RISPARMIO DI 
EURO 29.326  

non sarebbe stato possibile se fossero state 

consegnate le confezioni multidose in commercio. 
 



 

 

  

UN’ESPERIENZA POSITIVA 

COLLABORAZIONE ATTIVA TRA  

INFETTIVOLOGI, 
EPATOLOGI,GASTROENTEROLOGI E 

FARMACISTI 

 

  

CONCLUSIONI 



 

ESPERIENZA E’ STATA ESTESA ANCHE AD 
ALTRE TERAPIE CON PROBLEMATICHE 
ANALOGHE: 

• NUOVI FARMACI ANTICOAGULANTI CON 
PIANO TERAPEUTICO AIFA: 

PRADAXA- XARELTO-ELIQUIS 

• ANTIRETROVIRALI PER HIV PER PAZIENTI 
DEGENTI 

 



 

 

 

 

PROGETTO DI IMPLEMENTAZIONE 
PER ALTRE TERAPIE 



GRAZIE DELL’ATTENZIONE 


