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I REGISTRI AIFA:
UN ANNO DOPO

Genova, 4 marzo 2016

Esercitazioni pratiche
Rota Alida e Zanini Agnese




Agenda dell’intervento

FARMACISTA
errori di dispensazione

AIFA

Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio
Inserisci usemame: [

M E D I CO Inserisci password: [

errori di prescrizione —

Se non sei registrato clicca qui
Per effettuare il cambio password clicca qui
Per effettuare il reset password clicca qui

INTERVISTA ai MEDICI




-

FARMACISTA o‘{p
N

Errori nella compilazione
della scheda di NUOVA DISPENSAZIONE

Gli errori nella scheda Esercitazioni pratiche
Dispensazione
possono riguardare:

- Data di dispensazione mm) CASO1
- Dosaggio previsto:
* selezione degli A.l.C. mm) CASO 2
* selezione dosaggi corretti =) CASO 3
- N. di confezioni mm) CASO4

- Percentuale confezioni
partizionate

- Eventuale quantita di farmaco
aggiunta da partizione flacone



CASO 1 Q&Rl}
Errore nella data della huova dispensazione f’ .

visualizzazione della schedd OGGI ArE

Codice Paziente Centro Iptz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita
OSPEDALE SANTA CORONA / 0TS
INDICAZIONI TERAPEUTICHE
DAKLINZA
DAKLINZA & indicato in iazi ad altri icinali per il dell / i cronica da virus dell'epatite C (HCV) negli adulti (vedere paragrafi 4.2, 4.4 e 5.1). Per I'attivita i verso il ipo HCV, vedere 4.4 ¢ 5.1 del RCP
1 campi ti dall'* sono i i
»
Dispensazione numero: 6

Identificativo dispensazione: 5526372

Data Inizio Somministrazione: 27022016

Data della richiesta farmaco: | 22/02/2016 ata di dispensazione* 22/02/2016

Selezionare il valore [&]

Selezionare il valon

Selezionare il valore Selezionare il valore

1 Selezionare il valore

Selezionare il valore

[ 043542048/E; 60 mg - Compressa rivestita con film - uso orale - blister monodose - 26 compresse Selezionare il valor

Dose dispensata: 1650 mg

Dose da dispensare: 16480 mg

043196017/E; 1 flacone da 26 compresse (400 mg) Selezionare il valore

Dose da dispensare: 11200 mg Dose dispensata: | 11200 mg

on | S ——

AZIONE: inserire la data corretta, il 24/02/2016
STRUMENTO: pulsante Modifica che in colore blu e attivo




AZIONE: inserire la data corretta, il 14/07/2015
STRUMENTO: pulsante Modifica che in colore grigio
non e attivo



Per I'impossibilita di modificare |la data, QDR
e stata inviata una query all’AlFA con la ?%ﬁ
richiesta di intervento. Dopo qualche mese si @zomgg
visualizza il tasto modifica che, per questa

scheda non ancora chiusa, ha permesso,

anche se in ritardo, di apportare la modifica

Codice Paziente Cenfro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita
OSPEDALE SANTA CORONA 11032135
INDICAZIONI TERAPEUTICHE
SOVALDI
SOVALDI ¢ indicato in associazione ad altri medicinali per il trattamento dell'epatite C cronica (chronic hepatitis C, CHC) negli adulti (vedere paragrafi 4.2, 4.4 e 5.1). Per I'attivita specifica per il genotipo del virus dell'epatite C (HCV), vedere paragrafi 4.4 e 5.1 del RCP.

| campi contrassegnati dall™ sono obbligatori

Dispensazione numero: 4
Identificativo dispensazione: 3738283

Data della richiesta farmaco: 09/07/2015

(043196017/E; 1 flacone da 28 compresse (400 mg)

Dose da dispensare: 11200 mg Dose dispensata: | 11200 mg




CASO 2 Q&RI}
Errore nella selezione degli A.I.C. .o .

Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Reqgistrazione Data di Nascita
OSPE] E SANTA COROMNA 31/07/2015

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

DAKLINZA
DAKLINZA & indicato in iazione ad altri medicinali per il dell'infezione cronica da virus dell'epatite C (HCV) negli adulti (vedere paragrafi 4.2, 4.4 e 5.1). Per I'attivith specifica verso il genotipo HCV, vedere paragrafi 4.4 & 5.1 del RCP
I campi i dall™ )./ i
Dispensazione numero:
Identificativo dispensazign: 5526378

Data della richi€sta farmaco: 22/02/2016 Data di dispensazione*: | 22/02/2016 Data Inizio Somministrazione: 27/02/2016

-

O 043542024/E; 30 mg - Compressa rivestita con film - uso orale - blister monodose - 25 compresse Selezionare il valore Selezionare il valore
1 043542012/E; 30 mg - Compressa rivestita con film - uso orale - blister calendarizzati - 28 compresse Selezicnare il valore [&] Selezionare il valore [&]
043542036/E; 60 mg - Compressa rivestita con film - uso orale - blister calendarizzati - 28 compresse 1 Selezionare il valore

[ 043542048/E; 60 mg - Compressa rivestita con film - uso orale - blister monodose - 28 compresse Selezionare il valore [&] Selezionare il valore

Dose da dispensare: 1650 mg Dose dispensata: 1630 mg

043196017/E; 1 flacone da 28 compresse (400 mg) 1 Selezionare il valor

Dose da dispensare: 11200 mg Dose dispensata: 11200 mg

comme ——

AZIONE: inserire I’A.l.C. corretto
STRUMENTO: pulsante Modifica che in colore blu e attivo




Q&RI}‘

Errore nella selezione degli A.I.C. ."

1K

DISPENSAZIO RMACO RB - CARCINOMA MAMMARIO ErbB:
Codice Paziente Centro Iniz. Paz_ Data Registrazione Data di Nascita
OSPEDA ANTA CORONA 30M0r2014

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

TYVERB
TYVERB, in iazi con itabil B i nel di pazienti affetti da il i o ice, il cui tumore ime 'ErbB2 (HER2). La malattia deve essere in progressione dopo che i pazienti abbiane ricevute un trattamento che
/ deve aver inclugo anfracicline e taxani ed una terapia con trastuzumab per malattia metastatica.

1 campi contrassegnati dall** ‘obbligatori

Dispensazione numero:

Identificativo dispensazipfie: 5351614

Data della righfesta farmaco: 02/02/2016

Data di dispensazione®. 02/02/2016 Data Inizio Somministraziene: 04/02/2016

di confezio confe pa

|:| 038633018/E; 250 mg compressa rivestita con film uso orale blister (PAJALUMPVCIALU) 70 compresse

Selezionare il valore Selezionare il valore|

[ 038633032/E; 250 mg compressa rivestita con film uso orale blister (PAJALUPVCIALL) 84 compresse Selezionare il valore Selezionare il valore

038633044/E; 250 mg compressa rivestita con film uso orale flacone {(HDPE) 70 compresse 2 Selezionare il valor

[ o38s33069/E: 250 mg compressa rivestita con film uso orale flacone (HDPE) 84 compresse Selezionare il valore [&] Selezionare i valore[¥]

Dose da dispensare: 35000 mg Dose dispensata: | 35000 mg

| e | N TN I —

AZIONE: inserire I’A.l.C. corretto
STRUMENTO: pulsante Modifica che in colore blu e attivo




Q&Rl}‘
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Errore nella selezione degli A.I.C. )

DISPENSAZIO RMACO: IRESSA - CARCINOMA POLMONARE NON A P D |
Codice Paziente Cenfro Iniz. Paz. Data Registrazione
OSPEDALE A CORONA

Data di Nascita
28052014

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

IRESSA
RESSA & indicato nel trattamento di pazienti adulti con carcinoma polmonare non a piccole cellule (N5CLC)

to o i ione aftivante FEGFR-TK.
| campi contra ti dall** sono /
’ 7

Dispensazione numero: 19

Identificativo dispensazione;,

Data di dispensazione*: 11/01/2016

Data Inizio Somministrazione: 11/01/2016

039260017/E; 250 mg - compresse rivestite con film - uso orale - blister (PVC/AL) - 3X10 compresse

Selezionare il va\me
D 039260029/E; 250 mg - compresse rivestite con film - uso orale - blister (PVC/AL) - non perforato 30 compresse

Selezionare il valore
Dose da dispensare: 7500 mg

Selezionare il va\me
Dose dispensata: 7500 mg

Salva ‘

| TN I

AZIONE: inserire I’A.1.C. corretto
STRUMENTO:

: pulsante Modifica che in colore blu é attivo




CASO 3 Q&Rl}
Errore nella selezione dei dosaggi corretti f’ |

Codice Paziente Centro Iniz. 4 Data Registrazione Data di Nascita
g OSPEDALE SANTA COROMA 16/052013

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
VECTIBIX

il i il per il fattore di crescita 'R) dopo falli di regimi i ici i irimidil iplatino e iril nel casoin cui i
tumeri men?ﬁu il gene KRAS (Kirsten sarcoma 2 viral oncogene homologue) non mutato (wild-type).

| campi i dall™ sono i i /

Dispensazione NUMEero: 5

Identificativo dispensazione: 1409366

Vectibix & indicato come

pia per il di pazienti con

Data della richiesta farmaco: | 22/03/2013 Data di dispensazione=: 2203013 Data Inizio Somministrazione: 22/032013

/

= - - — % confezioni
— e
038347011/E; 1 flaconcing (vetro) 5 ml & Selezionare il valole 0 mg

O 038347023/E; 1 flaconcino (vetro) 10 ml Selezionare il valore

Selezionare il valore[&] mg
[ 038347035/E; 1 flaconeino (vetro) 20 mi Selezionare il valore Selezionare il valore[S7] mg

ose da dispensare: 550 mg Dose dispensata: |00 mg

| - ———

AZIONE: inserire il dosaggio corretto
STRUMENTO: pulsante Modifica che in colore blu e attivo




'CASO 4 R
: .. o’z& Ip
Errore nel numero di confezioni , |

OGGI il numero di confezigni 1, nello specifico per qué!é\\m;
farmaco, appare in automatico mentre per altri farmaci deve
essere digitato.
IERI se il farmacista dimenticavadi digitare il numero 1 in
automatico appariva 0 come se non avesse dispensato il
farmaco

ar L ELLA sLLERO i FLf
Caodice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Redigtrazione Data di Nascita
OSPEDALE SANTA CORONA 220812014

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
SATIVEX
SATIVEX & indicato come frattamento per alleviare i sintomi in pazienti affetti da spasticiti da moderata a grave dovuta alla sclerosi multipla (SM) che non hanno manifestato una risposta adeguita ad altri farmaci antispastici e che hanno mostrato un miglioramento clinicamente
significativo dei sintomi associati alla spasticita nel corso di un periode di prova iniziale della terapia.

| campi contrassegnati dall* sono obbligatori \

Dispensazione numero: 8

Identificativo dispensazione: 4980515

Data della richiesta farmaco: 1671272015 Data di dispensazione®: 17/12/2015 Data Inizio Somministrazione: 17/12/2015
L1313 3

040548113E; 3 flaconi da 10 mi | E




-
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Errori nella compilazione
della penultima scheda PRESCRIZIONE

Gli errori nella scheda Esercitazioni pratiche
Prescrizione
possono riguardare:
- Data di richiesta farmaco
- Posologia
- Peso e altezza: se per
patologia/farmaco mm) CASO1
selezionati, la dose totale e
calcolata in base al peso o alla
superficie
- Farmacia di riferimento




CASO 1 R/
NEDNG
}

1K

Il medico vuole apportare modifiche alla prima prescrizione

Dettaglio trattame
Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Regisirazione Data di Nascita
OSPEDALE SANTA CORONA 18/01/2016
icato per il trattamente dell'epatocarcinoma.
Eleggibilita P Ri Fine Tr
Flenco Prescrizioni/Dispensazior
N C N D F . Dats Do Dose Dats Da 0 Stat Inserito da
2 2 Prescrizione 57539 240272016 22400 mg ‘Confermato Valida \__,l\
L o
B 1 1 Prescrizione 196164 180172016 800 mg 22400 mg Confermato Valida \__,\
Dispensazione = 5280663

—~
22400mg 26/01/2016 260112016 Confermato Valida




Cosa deve fare il MEDICO?
ELIMINARE la seconda e ultima prescrizione

/

Q&Rl}‘

O
)

1K

Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Regisirazione Data di Nascita
OSPEDALE SANTA CORONA 18/01/2016
INDICAZIONI TERAPEUTICHE
NEXAVAR
NEXAVAR ¢ indicato per il trattamento dell'epatocarcinoma.
Eleggibilita P Fine TrgitEmento

Flenco Prescrizioni/Dispe

e

Prescrizione

Prescrizione

Dispensazione

S Dat
Identificativo preacrizione

557539 240212016
5196164 18012016
5280663

22400 mg

22400 mg

22400mg

26/01/2016

Do Dose Data Da D -
A

Confermato

Confermato

260112016 Confermato

Valida \__,\
Valida f '
A
Valida f '
A

Visualizza storico frattamento
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Cosa deve fare il FARMACISTA?

ELIMINARE l'ultima dispensazione, dopo che il medico ha

eliminato l'ultima prescrizione
/

Codice Paziente Centro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita
OSPEDALE SANTA CORONA 180112016

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
NEXAVAR
NEXAVAR ¢ indicato per il frattamento dell'epatocarcinoma.
Eleggibilita  F izi i i Ril i Fine Ti /
cienco HrescriziontLispensaziof
0 C Dat:
a d -

b 1/la Doss Dose [lata

22400 mg Confermato Valida K
=

22400 mg Confermato Valida \ _K
=

22400mg 26/0172016 26/01/2016 Confermato Valida \_K




R/
{8
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@’%ﬁ&
Cosa deve fare il FARMACISTA?

ELIMINARE l'ultima dispensazione, dopo che il medico ha
eIimina%J’ultima prescrizione (casistica normale)

b ENSALD RMALO CA AR FATOLAI UMA
Codice Paziente Cel Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nascita
OSPEDAN, SANTA CORONA 18/01/2016
INDICAZIONI TERAPEUTICHE
NEXAVAR
NEXAVAR ¢ indicato per il trattamento dell'epatocarcinoma.

Data della richiesta farmaco: |13/01/2016 Data di dispensazione*: 26/01/2016

| campi contra; iti dall'* sono i i

Dispensazione numero: 1

Identificativo dispensazione: 5250663

037154010E; 112 compresse rivestite con film in blister da 200 mg

Dose da dispensare: 22400 mg Dose dispensata: | 22400 mg

Salva Gonfenma ‘




R/
o
)
@’%ﬁ&
Cosa deve fare il FARMACISTA?

ELIMINARE l'ultima dispensazione, dopo che il medico ha
eliminato I'ultima prescrizione
(anomalia, in questo caso non si puo eliminare)

ISPENSAZIU RMALLO: SUVALD \ RUNIL
Codice Paziente Cenfro Iniz. Paz. Data Registrazione Data di Nastita
SPEDALE SANTA CORONA S 111032015

INDICAZIONI TERAPEUTICHE
SOVALDI
SOVALDI ¢ indicato in associazione ad altri medicinali per il trattamehip dell'epatite C cronica (chronic hepatitis C, CHC) negli adulti (vedere paragrafi 4.2, 4.4 e 5.1). Per Iattivita specifica per il genotipo del virus dell'epatite C (HCV), vedere paragrafi 4.4 e 5.1 del RCP.
| campi contrassegnati dall* sono obbligatori \
Dispensazione nUMED: 4

Identificafivo dispensazione: 3735283

Data della richiesta famaco: 090772015 Data di dispensazione: [02/07/2015
043196017/E; 1 flacone da 25 compresse (400 mg) 1 Selezionare il valorz V]
Dose da dispensare: 11200 mg Dose digpensata: 11200 mg




%
CONCLUSIONI AR

- scheda di trattamento non terminato

MEDICO e FARMACISTA possono apportare modifiche per
correggere eventuali errori

- scheda di fine trattamento
MEDICO e FARMACISTA non possono piu apportare
modifiche per correggere eventuali errori




-

INTERVISTA o‘&

W

L'intervista «vantaggi e svantaggi
dei Registri A.l.F.A»,
proposta ai nostri MEDICI interni,
ha evidenziato una serie di valutazioni che,
successivamente aggregate,
palesano quanto segue.



-

VANTAGGI ?«{?
e

%

Monitoraggio dell’efficacia e della sicurezza

Maggior precisione nel monitoraggio clinico e
farmacologico dei pazienti in trattamento
cronico

Maggior controllo sull’eleggibilita dei pazienti:
controlli periodici obbligatori e inserimento dei
parametri dei pazienti

Controllo dell’appropriatezza delle prescrizioni

Controllo della spesa farmaceutica




SVANTAGGH O«{p
W

Problemi di piattaforma:

v Lentezza e periodici episodi di inagibilita
al programma

v’ Risposte del call center in tempi troppo

lunghi, a volte sopperiti con richiesta via
e-mail




~ SVANTAGGI

Q&m%
T

&

Problemi di eleggibilita:

v’ Eccessiva rigidita dei parametri di
inclusione dei pazienti in rapporto alla
variabilita della realta clinica

v’ Eccessiva durata della procedura di
inserimento per richiesta di un elevato
numero di parametri clinici, esami di
laboratorio e scale di valutazione




-

SVANTAGGI

Q&m%
T
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Problemi di rivalutazione:

v’ Eccessiva durata della procedura di
rivalutazione del paziente per Ia
prosecuzione del trattamento (adesso
dovrebbe essere stata semplificata
almeno per le immunoglobuline)




-

SVANTAGGI s,

T

Problemi di correzione errori:

v’ Pesanti ritardi e impedimenti nella
correzione di errori di trascrizione che
possono compromettere la riuscita delle
cure, inoltre schematismo eccessivo che
in alcuni casi non concede un repentino
cambio di prescrizione




SVANTAGGI Q%
W

Problemi di prescrizione:

v’ Richiesta di informazioni e passaggi poco legati
alla buona pratica clinica che obbligano il
prescrittore a supplementi di indagini o a
richiedere dichiarazioni disturbanti al paziente
per poter procedere nella richiesta dei farmaci
(in particolare per i farmaci ematologici)

v’ Eccessiva richiesta di dettagli in caso di
denuncia di effetti avversi




SVANTAGGI Q%
W

Problemi di richiesta farmaco

alle aziende farmaceutiche (nello specifico di:
PIRFENIDONE, LENALIDOMIDE, TALIDOMIDE,
POMALIDOMIDE):

v Il periodo prescrittivo.
Nei periodi estivi durante i quali:
- puo essere assente il medico prescrittore
- c’e il blocco delle consegne da parte delle
aziende farmaceutiche
ci dovrebbe essere la possibilita di inserire due
confezioni.




%

Problemi generali relativi alla prescrizione del
farmaco PIRFENIDONE

SVANTAGGI ?«{?
e

v" richiesti gli enzimi epatici ogni mese anche se da scheda
tecnica dopo i primi sei mesi basta valutarli ogni tre
mesi,

v non si puo segnalare sulla scheda se un paziente:

* sospende il trattamento a causa di un intervento
chirurgico piuttosto che per una gastroenterite,
* viene inserito in uno studio clinico

v in caso di interruzione del farmaco, se sono passate due
settimane si dovrebbe riutilizzare una confezione starter
ma la scheda non lo permette e quindi si deve
comunque inserire una confezione di mantenimento




