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Qual è il contributo della farmacia ospedaliera?

! Definizione, monitoraggio e aggiornamento dei 
protocolli.

! Valutazione delle possibili interazioni-incompatibilità
tra farmaci.

! Allestimento delle soluzioni farmaci/nutrizione 
parenterale 

! Formazione/informazione attraverso processi di  
valutazione critica delle prove di efficacia e di sicurezza 
� ruolo della CTA. 

! Programmi di sorveglianza continua dei farmaci nei 
pazienti ricoverati � progetto ECAD � O, nell�ambito delle 
attività del COSD.



L’approccio multidisciplinare al paziente 
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Elaborazione di protocolli condivisi



Monitoraggio dei farmaci per la TA
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Allestimento pompe elastomeriche 
e controlli di qualità

! Per garantire la corrispondenza fra il prodotto allestito 
rispetto al risultato atteso. 

! Indicatore: N° di pompe elastomeriche controllate nella 
giornata indice / N° di pompe elastomeriche allestite nel 
periodo di riferimento



Progetto di ricerca
! �Studio in vitro per la valutazione della compatibilità e 

della stabilità chimico - fisica dei farmaci usati in pompa 
siringa per infusione sottocutanea nelle cure palliative�

Attività
Richiesta autorizzazione per la detenzione e l�uso di sostanze stupefacenti per scopi scientifici

Ricerca bibliografica per lo sviluppo metodo/i analitici

Sviluppo metodo/i HPLC per identificazione e quantificazione dei 2 principi attivi: 
� morfina e ketorolac

Convalida metodo/i analitici

Avvio stabilità miscele binarie (50 campioni da disegno sperimentale) 
Analisi sui campioni subito dopo la preparazione e dopo 48 h a 25°C 
Controllo parametri fisici, pH, torbidità, aspetto, formazione gas 
Controllo titolo di morfina e ketorolac sulle loro miscele binarie 

Avvio stabilità miscele terziarie
Analisi sui campioni subito dopo la preparazione e dopo 48 h a 25°C 
Controllo parametri fisici su mix a t=0 pH, torbidità, aspetto

Analisi dei risultati con scrittura lavoro



Altri protocolli in corso di stesura

! Terapia antibiotica nei pazienti:
� con politrauma
� in stato settico  

! Controllo della glicemia nei pazienti con diabete dopo 
interventi chirurgici

! Gestione dei pazienti in trattamento con chemioterapici
! Gestione dei pazienti tossicodipendenti con problemi di 

sedazione e sindrome di astinenza 



Formazione/informazione attraverso processi di  
valutazione critica – la CTA

capacità di presentare i pro e i contro di un 
intervento terapeutico e di stimolare la 
partecipazione attiva alla discussione



Oral Transmucosal Fentanyl Citrate 
(OTFC)



Fentanyl transmucosale (OFTC) 
in Italia ACTIQ®

Pastiglie per mucosa orale  

Eccipienti

Colla commestibile
per fissare la pastiglia al 
bastoncino

maltodestrine 7%

destrosio 93%

Aroma frutti di 
bosco

Gomma BE 
purificata

Zucchero per 
confettura Acido citrico

Dosi 
disponibili

200 µg � 400 µg � 600 µg � 800 µg 
� 1200 µg � 1600 µg 





Absorption and bioavailability of oral transmucosal 
fentanyl citrate.

Streisand JB, Varvel JR, Stanski DR, Le Maire L, Ashburn MA, 
Hague BI, Tarver SD, Stanley TH

Oral transmucosal fentanyl citrate (OTFC) is a 
novel, noninvasive dosage form of fentanyl 
used to provide children and adults with 
sedation, anxiolysis, and analgesia. 

Anesthesiology 1991; 75: 223-229



! 12 volunteers were given intravenous fentanyl citrate or OTFC 
15 micrograms/kg on each of two occasions. 

! The authors assessed gastrointestinal absorption by giving the 
same dose of a solution of fentanyl citrate to swallow. 

! Peak plasma concentrations of fentanyl were higher (3.0 +/-
1.0 vs. 1.6 +/- 0.6 ng/ml, P = 0.01) and occurred sooner (22 +/-
2.5 vs. 101 +/- 48.8 min, P = 0.003) after OTFC than after oral 
solution administration. 

! Plasma concentrations of fentanyl after OTFC decreased 
rapidly, to less than 1.0 ng/ml within 75-135 min after the 
beginning of administration. 

Absorption and bioavailability of oral transmucosal 
fentanyl citrate



An open label study of oral transmucosal fentanyl 
citrate (OTFC) for the treatment of breakthrough 
cancer pain

! Ten patients with advanced cancer and breakthrough pain between the 
ages of 39 and 78 received oral transmucosal fentanyl citrate (10-15 
micrograms/kg) 4 or 5 times each over 2 days in an open study. 

! Significant reduction in pain scores as measured by a pain descriptive 
scale, the McGill-Melzack scale, and a numeric (VAS) scale were seen 
at all evaluations from 5 to 120 min. Average time to onset of pain 
relief was 9.5 min after administration. Wellbeing was significantly 
increased at all evaluations. Activity level as recorded by the 
investigator was significantly reduced from 10 to 30 min after 
administration, however, activity level as reported by the patient was 
significantly increased at 5 min and from 60 to 120 min after OTFC 
administration. There were no significant adverse effects. 

Pain 1991 May;45(2):149-153 



! 4 studi: 2 di titolazione, 1 vs placebo, 1 vs
morfina orale

! 393 pazienti in totale
! Giudizio favorevole ma preliminare

Opioids for the 
management of 
breakthrough (episodic) 
pain in cancer patients.

Zeppetella G, Ribeiro MD
2006



25 pazienti OTFC vs morfina ev: 
meglio morfina a 15’ non diverse a 30’



Il fentanyl transmucoso (OTFC) è da considerare una 
alternativa possibile alla morfina nel dolore improvviso 
tuttavia:

► la farmacocinetica presenta fluttuazioni che rendono non 
bene prevedibile la risposta terapeutica 

► Si presta ad abuso e può condurre ad effetti letali di 
overdose

► I dati clinici sono molto limitati

NON inserito nel PTO

MESSAGGI PRINCIPALI: 
Quale ruolo per l’ OTFC ?



Ultimi pareri espressi

www.intranet.apss.tn.it/dir/dcr/CTA 



Programma di sorveglianza

Ospedale Reparto

Ospedale di Cavalese UO Ortopedia

Ospedale di Borgo UO Chirurgia

Ospedale di Rovereto UO Chirurgia



Tipo di trattamento vs causa del dolore
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Regime terapeutico nell’area chirurgica
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Come rendere
“facili” le 
raccomandazioni
“difficili”


