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Qual eil contributo della farmacia ospedaliera?

Definizione, monitoraggio e aggiornamento dei
protocolli.

Valutazione delle possibili interazioni-incompatibilita
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
attivita del COSD.



L’ approccio multidisciplinare al paziente
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Elaborazione di protocolli condivisi
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vVionitoraggio del farmaci per laTA

| el 4
Dnprdede 41 Topniy: - Agpor Farrmn K000 sy 100 groi o el pa priioge
i apminclrs | grew) JTET mf deerws T
|ﬂ--u T | =
e - =
- 2 1 e g [ Eq Y 1|

_'__ e e o e .__'..'r__

= o

DESCRIZIONE SOTTOGRUPPO
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38. Totale farmaci ad uso anestesiologico 75.146,00 30,06 0.3 355722 1,89 142311 768
38. Morfina orale e parenterale 5.021,54 2,01 152 5.508 0,03 2,20 1203
40. Cricodone incluso le associazioni 856,72 0.34 31,14 2.639 0,01 1,06 19,32
41. Codeina incluso le associazion 8.138 63 3,26 7.79 2,500 0,01 1.00 0,55
42 Tramadolo 10.755,55 430 146 3.304 0,02 1,32 3544
43, Fentanil fransdermico 25.819 50 10,33 15,91 14.618 0,08 85 |- 1703
44, Totale farmaci SNC 319.179,65 127 68 6,62 454.710 241 181,91 1,34 .
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Allestimento pompe elastomeriche
e controlli di qualita

Indicatore dl velume
e

tubicing a sedicne stellare,
amtingingcchiamento

palcncing B laatomar nica
Fearnpibe di Farmaci

» 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 d1 riferimento




Progetto di ricerca

“Studio in vitro per la valutazione della compatibilita e
della stabilita chimico - fisica dei farmaci usati in pompa
siringa per infusione sottocutanea nelle cure palliative”

Attivita

Richiesta autorizzazione per la detenzione e 1’uso di sostanze stupefacenti per scopi scientifici

Ricerca bibliografica per lo sviluppo metodo/i analitici

Sviluppo metodo/it HPLC per identificazione e quantificazione dei 2 principi attivi:
* morfina e ketorolac

Convalida metodo/i analitici

Avvio stabilita 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, torbidita, aspetto, formazione gas
Controllo titolo di morfina e ketorolac sulle loro miscele binarie

Avvio stabilita 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, torbidita, aspetto

Analisi dei risultati con scrittura lavoro



Altri protocolli in corso di stesura

Terapia antibiotica ne1 pazienti:
con politrauma

1n stato settico

Controllo della glicemia nei1 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
valutazionecritica—laCTA

capacita di presentarei proei controdi un
Intervento terapeutico edi stimolarela
partecipazione attiva alla discussione




Oral Iransmucosal Fentanyl Citrate
(OTFC)




Fentanyl transmucosale (OFTC)
in Italia ACTIQ®

Pastiglie per mucosa orale

Colla commestibile | maltodestrine 7%

per fissare la pastiglia al destrosio 93%

bastoncino
Eccipienti Aroma frutti di Gomma BE
bosco purificata
Zucchero per Acido citrico
confettura
Dosi 200 pg — 400 pg — 600 ug — 800 ug

disponibili

— 1200 ug — 1600 ug
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Mercadante 3, Villari P, Ferrera P, Casuccio A, Mansione 3, Intravaia ., Related Articles,

Transmucosal fentanyl vs intravenous morphine in doses proportional to basal opioid regimen for episodic-breakthrough pain.

Br ] Cancer. 2007 Jun 12,94712:1828-33. Epub 2007 M ay 22.
PMID: 17519902 [Publded - indexed for MEDLINE]

Enting BH, Iucchiano C, Oldenmenger WH, Fritzon b, Wallen &, Goslinga-wan der Gaag 3, Sillevis Simitt PA, Dellbaas E. Related Articles,

The "pain pen" for breakthrough cancer pain: a protrising treatrnent.

I Pain Symptom Manage, 2005 Feb 20022137
PMID: 15733812 [Publded - indexed for MEDLINE]

Hanks GW, WNugent M, Higos CW, Busch LA, OTEC hulticentre Study Group. Related Aricles,

Oral transmucosal fentanyl citrate i the management of brealthrough pain i cancer: an open, multicentre, dose-titration and long-term use study.
Palliat hed. 2004 Dec; 13(2):695-704.
PLIID: 15623166 [Publded - indexed for MEDLINE]

Eharazch ED. Whittington I Hoffer C.

Related Atticles,

Influence of hepatic and wmtestinal cytochrome PAS03A activity on the acute disposition and effects of oral transmucosal fentanyl citrate.
Anesthesiology. 2004 Sep; 101(3):729-37.



Absor ption and bioavailability of oral transmucosal

fentanxl citr ate.

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

Oral transmucosal fentanyl citrate (OTFC) 1s a
novel, noninvasive dosage form of fentanyl
used to provide children and adults with
sedation, anxiolysis, and analgesia.
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Absor ption and bioavailability of oral transmucosal
fentanyl citrate

¢ 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.



An open label study of oral transmucosal tentany!|
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 evalnatiens from 5 to 120 min. Average time to onset of pain
relief was 9.5 min)after administration. Wellbeing was significantly
increased ataii 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.
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Opioidsfor the
management of
breakthrough (episodic)
pain in cancer patients.

Zeppetella G, RibeiroMD THE COCHRANE
2006 COLLABORATION®

4 studi: 2 di titolazione, 1 vSplacebo, 1 vs
morfina orale

393 pazienti 1n totale

Giudizio favorevole ma preliminare



British Journal of Cancer (2007) 96, 1828 [833
& 2007 Cancer Research UK. Al rights reserved 0007 — 0520007 $30.00

www.bjcancer.com

Transmucosal fentanyl vs intravenous morphine in doses
proportional to basal opioid regimen for episodic-breakthrough
pain

S Mercadante™'2, P Villari', P Ferrera', A Casuccio?®, § I\"l.angir.:tma:l and G Intravaia'

"Pain Relief and Palliative Care Unit, Lo Maddalena Cancer Center, Palermo, Italy; “Department of Anesthesia & Intensive Care, Paliative Medicine,
University of Palerme, Palerno, Italy; ~ Departrent of Clinical Newrscience, University of Palermo, Palemne, Italy

The we of supplemental doses of opicids 15 commonly suggested to manage breakthrough pain. A comparative study of intravenous
morphine {IV-MO) and oral transmucosal fentamd ctrate (OTHEC) prven n doses proportional to the basal opioid regamen was
performed in 25 cancer patients receiing stable opioid doses. For each episode, when t occurred and 15 and 30 min after the
treatment, pain intersity and apicid-related symptoms were recorded Fifty-three couples of breakthrough events, each treated with
VIO and OTFC, were recorded, In episodes treated with IV-MO, pain mtensity decreased from amean of 65 10 3.3 andto |7 at
T1 and T2, respectively. In episodes treated with OTFC, pain intensity decreased froma mean of 6%to 4.1 andto 24at T and T2,
respectively. Statistical diferences between the two treatments were found at T1 (F=0013), but not at T2 (F=0.05%). Adverse
effacts were comparable and were not sipnficantly related wath the V-MO and OTFC doses. Intravenous morphine and OTFC in
doses proportional to the scheduled dally dose of opioids were both safe and effective, IV-MO having a shorter onset than CGTFC,
Future comparative studies with appropriate design shoud compare titration methods and proportional methods of OTFC dosing,
Bnish joumdal of Cancer (2007 96, [B28— B33 doi|0.1038/5bjc6tlE81 | www.bjcancer.com
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MESSAGGI PRINCIPALI:
Qualeruolope I' OTFC ?

Il fentanyl transmucoso (OTFC) € da considerare una
alter nativa possibile alla morfina nel dolore improvviso
tuttavia:

la farmacocinetica presenta fluttuazioni chesemdoms,non
bene prevedibile la risposta terapeutica

S1 presta ad abuso e puo condute ad effettd Jetali da

overdose

I dat1 clinici sono mo
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Programma di sorveglianza

I
epidemiologia clinico-assistenziale
| dolore

Ospedale Reparto

Ospedale di Cavalese UO Ortopedia
Ospedale di Borgo UO Chirurgia
Ospedale di Rovereto UO Chirurgia




Tipo di trattamento vs causa del dolore

2-3 cause 23.53
Viscerale 18.18
Post-traumatico 28,57
< Postoperatorio # 34.29
Oncologico u 51.35
Neuropatico (2778 WSSO 3333
M uscolo-scheletrico [ 37,04 [ 8388 ' ] 29.63
Altro [ e 316
0% 20% 40% 60% 80% 100%
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Regime ter apeutico nell’area chirurgica

% pazienti

100
90
80-
70~
60-
50+
40
30-
20-
10-

O TA di base
O TA al bisogno

Area chirurgica Nazionale  Chirurgia Borgo (39 pz) Chir. Rovereto (34 pz)
(1640 pz)



Distribuzione dei pazienti per tipodi TA di base
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Dati nazionali Chirurgiadi Borgo

Chirurgiadi Rovereto



Come rendere
“facili” le
raccomandazioni
“arfficili”




