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Punto di vista del
farmacista g

| registri come strumento di governance
olo[o]

| registri come strumento di rimborso
Punti di forza e criticita : -

Raccolta di dati real life




N

e [ Registri di Monitoraggio sono strumenti innovativi introdotti
dall’Agenzia Italiana del Farmaco principalmente allo scopo di
verificare l'appropriatezza prescrittiva e la sicurezza, dopo
|"autorizzazione di un medicinale per una specifica indicazione
terapeutica.

Scopo
principale

J

* SMR (Sistem Monitoring A

Reqgistry): appropriatezza
« PT




Percorso del farmaco all’'interno
del registro

I A Rivalutazioni e e Chiusura del
E - N\ . i [ [
eggibilita e appropriatezza Z DI DI trattamento e Gestione del

prescrizione e ulteriori e rimborsi

dispensazione FelEEE dispensazione della scheda
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Plus valore del Reqistro in
ambito di appropriatezza.....

Farmaci oncologici: : o
. Farmaci ambulatoriali: senza
Presenza di sistema sistema prescrittivo

prescrittivo

Importante per la verifica da
parte del farmacista

Conoscenza della storia del

paziente e verifica della : L N
appropriatezza Es: farmaci antiepatite C;

Oculistici; gastroenterologici. ..




 modelli di rimborsabilita
condizionata
e Cost Share/ Risk

share/Payment by
result/Success fee



Esempio farmaci epatite C
schemi complessi per
assoclazione, durata, genotipo,
costo e rimborso

Anno 2015 : primi 6 mesi

PREZZO A

farmaco CP PREZZO CONF COSTO A TRATTAMENTO
€

SOVALDI 484,52 € 13.566,56 VIEKIRAX € 23.000,00

OLYSIO €

+SOVALDI 235,71 € 6.599,88 VIEKIRAX +EXVIERA |€ 25.000,00

DAKLINZA €

+SOVALDI 222,61 € 6.233,08 SOVALDI € 37.000,00
€

HARVONI 532,97 € 14.923,16 OLYSIO SOVALDI € 52.000,00
€

VIEKIRA 162,64 € 9.107,84 HARVONI € 45.000,00
€

EXVIERA 14,14 € 791,84 DAKLINZA € 54.000,00




Gestione del rimborsi

aod

Punti di forza /\

* Creazione delle richieste di rimborso In
automatico per le diverse tipologie di accordi
negOZiaIi: 37.000 EURO

per trattamenti
di 24
SETTIMANE

_ 44,755 EURO

harvoni per trattamenti
di 24
SETTIMANE

17,000 EURO

23.000/21.160 Viekirax

e daklinza per trattamenti
EURO per )

o SETTIMANE
SETTIMANE

trattamenti di Exviera
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Gestione del rimborsi

=abrina beltramini

Dettaglio utente

Wome | Cogrome | wegone | ar | Formacinospecaiersdeta strufur

sabrina belttramini LIGURLA IRCCS AOU 5.MARTINOD - IST IRCCS AOQU S.MARTING - IST

== Worklist :
zabrina beframini m@ I

AR
w.=tione Reqist

Dettaglio utente
“{\ Ricerca Pazie

\_,{\ . e betramini LIGURIA RCCS ADU S.MARTING - 15T IRCCS ADU S.MARTING - 15T
Ricerca Richil

I Fmas ospciers il st
3abring

Worklist

£

Ricerca Richil

Richieste Farmaco  Trattamenti Rimborsabili Valutazione Trattamenti  Proposte di Pagamento  Pagamenti Trattamenti Cartacei Dispensazioni non Monitorate

D

—4\ Ricerca Propi

Trattamenti Rimborsabili

e — -

Selezionare il valore

Indicazione terapeutica sottoposta a monitoragaio

Risultati ricerca

Indicazione terapeutica sottoposta a . - Data Inizio Data Fine Dettaglio Richiesta
. . Codice Paziente . . .
maonitoraggio Monitoraggio Trattamento Trattamento Rimborso




Gestione del rimborsi

sabrina beltramini

Dettaglio utente

[ tome | Cogome | Regone | As | Farmaca ospedairs dels sruturs

=abrina bettramini LIGURLA IRCCS AOQU 5. MARTING - IST IRCCS A0U S.MARTING - IST

== Worklist

Gestione Registri

P
_’%\ Ricerca Paziente

—~
'\J{&
Ricerca Richiesta Farmaco

-(__
by - - . . -
Ricerca Richieste di Rimborso
~
'\-—4{\ ) : J\| L sabrina
Ricerca Proposte di Pagamei
— — Ricerca Richieste di Rimborso
Filtri di ricerca
Codice Richiesta di Rimborso ROR -
Indicazione terapeutica sottoposta a monitoraggio Selezionare il valore
Stato




Ricerca Richieste di Rimborso

Codice Richiesta di Rimborso

ROR - |

Indicazione terapeutica =ottoposta a monitoraggio |EPATITE C CRONICA
Farmaco |SOVALDI
Stato |5elaziunare il valore

~ zimposta

Rizultati ricerca

Codice Richiesta di
Rimborzo

Indicazione terapeutlca.sottoposta a Farmaco Stato Accolti Non . Pagati Non . Dettagl.lo Richie=sta di
monitoraggio Accolti Lavorati Rimborso

IM
ROR - 23472 EPATITE C CRONICA SOVALDI VALUTAZIONE ] ] ] 5 Q
ROR - 23471 EPATITE C CRONICA SOVALDI >

VALUTAZONE RDR ACCGLTA DAL
FARMACISTA Q

ROR - 21722 EPATITE C CRONICA SOVALDI CHIUSA

11




Gestione del rimborsi

* Puntidiforza Ji

* Percorso aziendale condiviso con regione
e Bilancio

Monitoraggio note di credito.
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Gestione dei rlmbor”
 Punti d| forza

2015
NOTE CREDITO
richiesta n. ditta scatole importo i ARRIVATE
3869-4770 Gilead Sciences SOVALDI 81.399,96
6615 del 14/08/2015 Gilead Sciences 7/SOVALDI
379.866,48
mail 7 /8/2015 Gilead Sciences 9|SOVALDI 122.094,00
7287 20/8/2015 Gilead Sciences 13.566,00 162.792,00
7894 27/8/2015 Gilead Sciences 13.566,00 81.396,00 81.399,96
8898 - 8/9/2015 Gilead Sciences SOVALDI 13.566,00 434.112,00 434.113,12
10102 del 21/09/2015 26/SOVALDI 13.566,00 352.716,00|DA INCASSARE
11800 12/10/201 15|SOVALDI 13.566,00 203.499,90 203.499,90
13204 06/11/2015 Gilead Sciences 7|SOVALDI 13.566,66 94.966,62 94.966,62
1.627.938,48
ALTRI RIMBORSI
ABBVIE EXVIERA-VIEKIRAX 121.733,87 121.733,87
ABBVIE EXVIERA-VIEKIRAX 110.821,83 110.821,83
13

TOTALE NC 1.860.494,18|




Gestione del rimborsi
 Punti di forza

~

_,iﬁ-

« Schemi condivisi IRCCS 2015 e 2016

2016
NOTE
richiesta n. ditta scatole importo  |importo totale
16797 30/12/2015 Gilead Sciences 18 HARVONI 14.923,34
17669 20/01/2016 Gilead Sciences 41 SOVALDI
2127101/3/2016 Gilead Sciences 53 HARVONI
21256 01/03/2016 Gilead Sciences 30 SOVALDI 06.999,80
21255 01/03/2016 Gilead Sciences 3 40.699,98
0,00
2.063.489,98
ALTRI RIMBORSI
17672 20/01/2016 Abbvie Itd EXVIERA 674,67 2.024,01]
17668 20/01/2016 Abbvie VIEKIRAX 7.758,66 93.103,92
17529 18/01/2016 i 41 DAKLINZA 277.566,90| 277.566,30
21264 01/03/2016 1 EXVIERA 674,67 674,67
3 DAKLINZA 13.566,66 40.699,98
26 DAKLINZA 6.233,34 162.066,84
Myers Squibb 2 DAKLINZA 6.233,34 12.466,68
588.602,40

TOTALE NC| | 2.652.092,3 14
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Gestione del rimborsi
» Criticita
Passaggio di trasferimento nel 2014 del

cartaceo Cineca a piattaforma attuale con
Inserimento manuale oneroso per il clinico

e farmacista *
—1)Rimborsi condizionati non ancora

attivi

UCENTIS: il rimborso totale atteso e
stimato in attesa dell’attivazione del tool

sul portale AIFA risulta paria 61.824

2)Procedura automatica di
rimborso non attivata 15




Criticita e carenze
tecnico/scientifiche:

Registro farmaci oculistici: SR

* Blocco parziale della prescrizione : |l
sistema non garantisce piena aderenza alle
iIndicazioni  registrate  In  termini  di

TEMPISTICA
- Pazienti in terapia per | Pazienti in terapia per
Lucentls entrambi gli ocghi i su un solo occrﬁ)io i
Previsto da RCP - Blocco prescrizione a 28
g9
Previsto da AIFA Blocco per periodi < di Blocco per periodi < di
15 g9 15 g9
Garanzia Senza evidenza su RCP E permessa la non

appropriartezza ?797?7? aderenza 16



Criticita e carenze tecnico/scientifiche:

Registro farmaci oculistici: i o,

« Assenza di controllo sul n°occhi /paziente:
pazienti inseriti con piu di due occhi

« Shift di farmaco senza obbligo di chiusura
scheda trattamento precedente:

- Lacuna di informazioni cliniche sulla efficacia o
meno del trattamento sospeso

- ...Se sospeso per inefficacia si puo comunque

riprescrivere...???
‘ 17




Gestione integrativa del farmacista:

creazione di database per:
- acquisire informazioni mancanti

- Implementare monitoraggio
- garantire I'appropriatezza prescrittiva

FL
DATA DATA
DATA |5 |DATA CO | pata DI ULTIMA|  ULTIMA
COGNOME NOME cDC ARRUOL REGISTRAZION |PATOLOGIA NS ASL CODICE
A MASCITA CONSEGNA-[CONSEGNA
AMENTO E AIFA EG
MA DESTRO| SINISTRO
DIMINUZIONE VISIVA
021072015 81 |02/07/2015 CAUSATA DALL'EDEMA |7 201071957 6=04/04/2016|6=18/03/2016 COD: 2015070215392400009330
MACULARE DIABETICO
DEGEHERAZIONE
HE4A1 0211112045 (si, nl02/11/2015 MACULARE 3 |29M0/M929 5= 10/12/2015=>27/01/2016 CODICE 201510216164000003980
NEOVASCOLARE
diminuzione visiva
UB4A1 19111/2013 |si, n( 1911172013 causata da edema 9 [15/05/1946 5> 10/12/2015>14/01/2016 CODICE 2013119175837 00000529
maculare diabetico
edema maculare
Us4A1 2710112015 |5l 2710112015 secondario ad 3 23/06M939 522000772015 COPD 2015012709303400003350
occlugione venosa
HE4A1 050312015 |51 |05M03/2015 ;TSSEEEIDHE 2 31071919 13/04/2015 CODICE 2015020514101300009980
HB4A1 2610312014 [SI |26/0312014 ﬂﬁgﬁﬁi‘;ﬂnmf 12 |24/0911936 5:29/01/2016[1> 03/07/2015|ASL sayvqEOD- 2014032612243600003350
UB4A1 08/111/2013 [HUOV08M11/2013 ;T:SE:’;EIDHE 1 16/03/1934 il 21/01/2014 COD PZ 2013110816244600000529
. DEGEHERAZIONE
UB4A1 03/06/2014 (=i |03/06/2014 MACULARE 4 03/08/1928 M= 26/09/2014 ASL 3 GENCOD. 201406031444 4200009980
HE441 1411112014 |51, NI 14/11/2014 ;TCESE::‘EIDHE 3 12111934 M= 1210172015 codice 20411416583 700009980
HE4A1 ATI092014 |51, HU17/09/2014 DEGENERAZIONE 2 2610811925 M= 12/11/2014 CODICE 2014091713544500003380

MACULARE




Criticita e carenze tecnico/scientifiche:

 Lentezza del sistema e della
risoluzione degli Helpdesk

* Funzione «ricerca paziente» in sola
visualizzazione e scollegata con la
Funzione «ricerca farmaco» necessaria per
la dispensazione

 Tutto cio aggravato dal fatto che il registro
e In uso in una Distribuzione Diretta con
paziente Iin attesa




Criticita e carenze tecnico/scientifiche:

* No vista dei PT per il farmacista (es. NAO, antidiabetici

« Ancora troppe schede cartacee di farmaci critici e non
visibili per il farmacista: es Lemtrada etc
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=1

Pronte |

condizionale = come tabells = cella = - - " efiltra * selesiona =
» ineamento Muamel 5t Celle ooica
- S | SOLIRIS
A -Reglslm Medinnz;:Prlncuplo attiy - | Codice A - | Area Terapeutica - -Tlpolnguandel Reg - [ MEAS*® (accordo) ~| Data Inizio monite ~ | Data aggiomm:
hitp:/fweerw agenziafarmaco gov.it/site Lymphoma, Non-Hodgkin
s/default/files/Zydelig_01 .09 2015_0.2|2YDELIG idelalisib LO1XX47  [Leukemia, Lymphocytic,  |DP TAR Appropriatezza prescrittiva |11/08/2015
7 ® Chranic, B-Cell
hitp:/fwes agenziafarmaco gov it/site . .
. s/detault/Hles/Imnovid_12062015.2ip IMNOWID pomalidomide |LO4AX0E6 |Multiple Myeloma DP TAR Accordo basato su outcome | 20/08/2015
hatg/ v Bgenziafarmaeo gov.it/site
s/default/iles/Stirvarga_CRC_100820 |STIVARGA regorafenib  |LOLXE21 |Colorectal Neoplasms DP TAR Appropriatezza prescrittiva |20/08/2015
g 1320
DAty agenziafarmaco gov.it/site
s/default/fi les/Novastan_Schedatifa_|NOVASTAN argatroban BO1AED3 |Anticoagulant DPR Appropriatezza prescrittiva |01/07/2015
13102015.2ip
10
it/ vrvror agenziafarmace gov.it/site |y ooy~ o radio-223 V100003 [Prostatic Neoplesm oPR Appropriat ittiva |11/06/2015
- «/detault/f les Xokigo_CRPC =ip dicloruro rostatic Neoplasms propriatezza prescrittiva
hitp:/fwes agenziafarmacn gov. itfsite . . . . . -
, s detault/files,letrea_SehedaiFAzip JETREA ocriplasmina  [501 Retinal Diseases DPR Appropriatezza prescrittiva |11,/06/2015
1
hitp:/iererw agenziafarmaco gov it/site | "
Juvenile Rheumatold
s/default/Files/llaris_SIA_schedasi2a [ILARIS. canakinumab |LO4ACO8 | _'_ ' DPR Appropriatezza prescrittiva |08/06/2015
13 _26.05.2015.5ip Arthritis
hitp/ /vy agenziafarmaco gov.it/site certolizumab Axial spondyloarthritis
s/default/files/Cimzia_SanofR_scheda| CIMZ 1A 1 LO4ABOS |without radiographic DFR Appropriatezza prescrittiva |09/06/2015
1o HFAZBD52015 2 pego evidence of AS
hitg/ v Bgenziafarmaeo gov.itfsite
s/default/files/lemtrada_schedasiFaz|LEMTRADA alemtuzumab |LOAAA3Y |Multiple Sclerosis DPR Appropriatezza prescrittiva |24/04/2015
15 0
hitpsf ey agenziafarmaco gov.it/site
Hemoglobinuria, DPR - Legge . -
< /detault/files/Soliris_schedatiFa_20 |SOLIRIS eculizumab LO4AAZS 8 EEE Appropriatezza prescrittiva |20/02/2015
16 |15405.03.2015.ip Parouysmal 645/56
hitp:/iaran agenziafarmaco gov itfsite -
Hemoglobinuria,
s fdefault/files/Soliris_schedniiFa_20 JSOLIRIS leculizumab LO4AAZS € ' DFR Appropriaterza prescrittiva |22/01/2015
17 |15-05.03.2015.zip Paroxysmal
W4 M| In_Amivo - Fogio? - Foghod %3 k] -

20



Criticita e carenze tecnico/scientifiche :

 Alcune ditte per evadere gli ordini
pretendono In allegato scheda cartacea
per mancanza di vista sul Registro

D

Bisogna trovare un percorso condiviso tra
tuttt gli attori della filiera del farmaco per

evitare una informazione ridondante ,




PER CONCLUDERE..

Modello regolatorio innovativo e unico in Europa
Fondamentale per la gestione di farmaci critici

Passibile di miglioramento per il quale tutti dobbiamo
sentirci coinvolti a collaborare

Implementare | canali «preferenziali» di comunicazione
Attendiamo la reportistica come strumento

farmacoepidemiologico, per valutare il rischio-beneficio
nelle primissime fasi post-marketing della vita di un

farmaco

22



Grazie per |'attenzione
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