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Gestione del processo di galenica oncologica

OBIETTIVO : allestire medicinali personalizzati per la terapia oncologica per i pazienti
ospedalizzati, garantendo:

-tempestivita di erogazione

sicurezza del prodotto fornito

~adeguato supporto tecnico agli operatori sanitari
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Gestione prescrizioni Validazione preparati da utilizzare
mediche nominative delle prescrizioni ai fini
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formulazione
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documentazione gr - di allestimento in
sanificazione asepsi

Archiviazione e Gestione dell’archivio




Provvedimento £ agoste 1999

Gazzeria Ufficiale 7 ottobre 1999 n 236

Documento di lineeguida per la sicurezza e la salute dei lavoratori
esposti a chemioterapici antiblastici in ambiente sanitario.

Teszto aggiornate al 1 maggic 2004

(Repertorio atti n. 736).

La Farmacopea
Xl edizione

Le terapie antiblastiche sono
assimilabili a preparati
galenici magistrali

«Norme di Buona Assicurazione
Preparazione dei = | di Qualita

Medicinali in
Farmacia (NBP)»
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1. SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

Scopo del presente documento € quello di descrivere gli standard tecnici per l'allestimento
centralizzato di medicinali personalizzati sterili per terapie oncologiche ed ad alto rischio per gli
operatori.
Tali standard tecnici si applicano ai medicinali personalizzati per terapie oncologiche e ad alto

rischio per gli operatori allestiti in locali idonei sotto il controllo e la responsabilita del Servizio

di Farmacia




IVpstedin e Mt e Mt iseti

 Documento Ministeriale sul Rischio Clinico — Sicurezza

Raccomandazione n.7/2010 per la prevenzione della
morte, coma o gravi danni derivati da errori in terapia
farmacologica

 Documento Ministeriale sul Rischio Clinico — Sicurezza

Raccomandazione n.14/2012 per la prevenzione della
morte, coma o gravi danni derivati da errori in terapia
farmacologica con farmaci antineoplastici




Raccomandazione n. 14, ottobre 2012
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DIPARTIMENTO DELLA PROGRANMAZIONE E DELL'ORDINAMENTO DEL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA
UFFICIO I EX DGPROGS

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DEGLI
ERRORI IN TERAPIA CON FARMACI ANTINEOPLASTICI

Gl emvor i corso di terapea con farmact antineoplastit provocanc gravi daam




RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE n.14/2013:
Recepimento in Regione Calabria

REGIONE CALABRIA

DPGR - CA n. 94 del 2 luglio 2013
OGGETTO: Recepimento raccomandazione ministeriale n. 14 “Prevenzione degli errori
in terapia con farmaci anfiblastici” e centralizzazione della loro
preparazione.

DECRETA:
Di recepire la Raccomandazione Ministeriale n. 14

Di disporre che i DG provvedano alla realizzazione di iniziative di formazione per
promuovere la diffusione e I'utilizzo della Raccomandazione N.14

Di disporre che tutte le Strutture che effettuino preparazioni di farmaci antiblastici debbano
dotarsi di una UFA presso cui centralizzare le procedure di preparazione, manipolazione,
conservazione, distribuzione e smaltimento dei farmaci antiblastici, sotto |la responsabilita
di un farmacista ospedaliero

L'U.F.A. deve soddisfare i requisiti previsti dalle Linee Guida per la sicurezza e la salute dei
lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici in ambiente sanitario
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ATC

L01 Antineoplastici

LO1X Altri antineoplastici

ANTICORPI

LOIxC MONOCLONALYL

LO1XCO7 Bevacizumab

Nome commerciale Avastin fl 400 mg e da 100 mg

Fascia H

Via di Inistrazione Ev
Bevacizumab in combinazione con chemioterapia a base di
fluoropirimidine & indicato per il trattamento di pazienti adulti con
Bevacizumab in combinazione con paclitaxel & indlcato per |l
trattamento in prima linea di pazient! adulti con carcinoma
mammario metastatico,
Bevacizumab in combinazione con capecitabina é indicato per il
trattamento in prima linea di pazienti adulti con carcinoma
mammario metastatico, per cui una terapia con altri regimi
chemioterapici, inclusi quelli a base di taxani o antracicline, non e
considerata appropriata. Pazienti che hanno ricevuto
un trattamento adiuvante a base di taxani o antracicline nel 12 mesi
precedenti, non devono ricevere litrattamento con Avastin in
comblnazione con capecitabina,
Bevacizumab, in agglunta a chemioterapia a base di platino, & indicatdg
per il trattamento in prima linea di pazienti adulti con carcinoma

;:cllg;zziom aniorizzale, metastatico o in ricaduta, con istologia a predominanza non

squamocellulare.

Bevacizumab in combinazione con interferone alfa-2a é indicato per

il trattamento in prima linea di pazient adulti con carcinoma renale
v

Bevacizumab, in combinazione con carboplatino e paclitaxel &

Indicato per il trattamento in prima llnea del ;an:mgma_q_mm

(stadio I B, I CelV,
secondo fa chcrazione Internazionale di Ginecologia e Ostetricia
[FIGO)) in pazienti adulti,

Bevacizumab, in combinazione con carboplatino e gemcitabina &
indicato nel trattamento di pazienti adulti con prima recidiva di
carcinoma platino-sensibile ovarico epiteliale, carcinoma alle tube di
Falloppio o nel carcinoma peritoneale primario che non hanno
ricevuto una precedente terapia con bevacizumab o altrf inibitord
VEGF o altri agenti mirati al recettore VEGF,

ACQUISIZIONE

al giorno 1 ogni 21gg fino a 6 cicli di platino

- carcinoma renale avanzato e/o metastatico: 10mg/kg e.v. al giorno
1 ogni 14gg

Carci ; iselial : lle tube di Falloppi

Trattamento in prima linea: Avastin & somministrato in aggiunta a
carboplatine e a paclitaxe! fino a 6 cicli di trattamento, seguitl dalla
somministrazione di Avastin In monoterapla da proseguire fino alla
progressione della malattia o per un massimo di 15 mesi o fino a che
non compare tossicita inaccettablile, qualsiasi si manifesti prima.

La dose raccomandata di Avastin e di 15 mg/kg di peso corporeo, da
somministrarsi una volta ogni 3 settimane mediante infusione
endovenosa.

Trattamento della recidiva di malattia: Avastin & somministrato in
combinazione con carboplatino e gemcitabina per 6 cicli fino ad un
massimo di 10 cicli seguiti da uso continuo di Avastin in monoterapia
fino alla progressione della malattia, La dose raccomandata di Avastin
edi 15 mg / kg di peso corporeo una volta ogni 3 settimane mediante
infusione endovenosa.

Panitumumab (con bevacizumab associato a chemioterapia a base di

Interazion| e
irinotecan o oxaliplatino)
Modalita Prescrittive OSP1, Registro Aifa
Ricostituzione f1100mg/4ml e i 400mg/16ml : Soluzione pronta (25mg/ml)
Dilutzione NaCl 0.9%

Modalitd di somministrazione

-Somministrazione ev : diluire in 100ml di soluzione;
| somministrazione 90’

Il somministrazione 60'

Somministrazioni successive 30’

Durata di somministrazione Ved| sopra
Fe nsibilita NO
Stabilita Dopo diluiz:
48haTtra2-8°C
Ultertori precauzioni -Non somministrare mediante infusione rapida e.v. o bolo ev,;

- Non utilizzare glucosio

Indicazioni elenco principale

 Legge 648/96

Estensione delle indicazioni Legge
648/96

Dosaggio

Polichemioterapla

- carcinoma metastatico del colon e del retto: Smg/kg o 10mg/kg al
giorno 1 ogni 14gg oppure 7,5mg/kg o 15mg/kg al giorno 1 ogni
2lge

- carcinoma mammario metastatico: 10mg/kg e.v. al giorno 1 ogni
14gg oppure 15mg/kg ev. al giorno 1 ogni Z1gg

- carcinoma polmonare non a piccole cellule: 7, 5mg/kg o 15mg/kg e.v.

PTO COMMENTATO DEI
FARMACI ANTIBLASTICI
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Redazione Verifica Approvazione
Funzione Nome Firma Funzione | Nome Firma Funzione | Nome Firma
Farmacista | C. Oriolo Direttore | P. Direttore | F. Rose
Farmacia | Carnevale Sanitario
PL
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Direttore | F. Rose
Sanitario
PL

1. OGGETTO E SCOPO

La presente procedura ha lo scopo di descrivere le modalita con cui si svolgono le attivita di
approvvigionamento e movimentazione dei farmaci e dei Dispositivi Medici necessari alla UOS

Unita Farmaci Antiblastici (UFA).
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U.0.5. Gestione Farmaci oncologici e UFA

ATTIVITA FARMACISTA DIRETTORE UOC GFSL
UFA FARMACIA
Ordinativi dei prodotts | C C E
necessari alle Aziende
ATTIVITA FARMACISTA ADDETTO DIRETTORE
UFA FARMACIA FARMACIA
Controllo quali/quantitativo C E C
del materiale 1n arrivo
ATTIVITA FARMACISTA ADDETTO PERSONALE
UFA FARMACIA COOP
SERVICE
Stoccaggio e conservazione C E C
Gestione delle scadenze
Gestione degli inventar
ATTIVITA’ FARMACISTA PERSONALE UOC GFSL
UFA AMMINISTRATIVO
Eegistrazione informatizzata | C E C
del matenale 1n arnivo (carico)
ATTIVITA FARMACISTA ADDETTO PERSONALE
UFA FARMACIA COooP
SERVICE
Consegna  del  matenale | C E C
arrivato all UFA




Raccomandazione n. 14, ottobre 2012

Tabella 1. Elementi essenziali di una prescrizione in oncologia

Data di prescrizione.

Nome e cognome del paziente, data di nascita e sesso.

Altezza e peso per il calcolo della superficie corporea (BSA) o altre variabili per il
calcolo di specifici farmaci. come I"area sotto 1a curva (AUC) o la dose cumulativa di
antracicline nel caso di nuova somministrazione di farmaci cardiotossici.
Diagnosi, sede della patologia.

Nome dello schema. numero del ciclo di trattamento. numeri di cicli di trattamento

previsti, numero del giomo all’intemo del ciclo di trattamento.

Nome e codice numerico del protocollo del frattamento sperimentale. nel caso di
studio clinico.

Denominazione del principio attivo (evitando acronini e nome commerciale).

Indicazione della metodologia utilizzata per il calcolo della dose o indicazione degli

standard di nferimento. come nel caso del calcolo della clearance della creatinina.

Dose per ogni farmaco presente (niferendosi a valon in mg. ove possibile. ed evitando

le virgole e gli zeri non necessart).

Percentuale di riduzione della dose rispetto allo schema standard di base e/o ai cicli
precedenti.

Via, durata di somministrazione e diluente (tipologia e volume).

Intervalli di trattamento tra 1 vari farmaci somministrati nello stesso giorno del ciclo e

tra1 van cicls

Sequenza con la quale devono essere sommuinistrati 1 farmaci (anche la ferapia

anciilare).

Regime di supporto appropriato (pre e post medicazioni. idratazione. fattori di

crescita. antiallergici. antiemetici. soluzione ipotonica per lavaggio dei cateteri venost
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Promuovere la Sicurezza delle cure e la gestione del Rischio Clinico

Progetto “Certificazione di Qualita
del processo di gestione del Bene OP T
Farmaceutico in Oncologia”
Regione Calabria

secondo | dettami delia Clinical Governance e della
Gestione dei Rischi, della Raccomandazione n® 7 del
Ministero della Saiute e dell’Accreditamento Regionale

BUREAU VERITAS

2

Cartification

Cenificaro di Conformiti

LTI

Azienda Ospodaliera ¢l COSENZA
Prasidio Onpedalierc "MARIAND SANTO"

Percorso Formativo
"Risk Management: buone pratiche e strategie
per migliorare la gestione del bene farmaceutico
nella Unita Operativa di Oncologia”

GESTIONE DEL BENE FARMACEUTICO IN ONCOLOGIA
REGIONE CALABRIA

SEOR LGNE
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Azienda Ospedaliera di Cosenza P.O. Mariano Santo — U.F.A.
RICHIESTA ALLESTIMENTO CICLO CHEMIOTERAPICO

Reparto: O Amb. O Dh O Degenza Cartella Clinica n.
Cognome Nome nato il Sesso M F Peso Altezza BSA mq n. ciclo
Patologia: Protocollo: Ricicla ogni:
PRESCRIZIDME PREPARAZIONE SOMMINISTRAZIONE
Data Data Farmaco Dose: Variad. diluizione wia i Durat | N° Lotto Firma Preparatore | Ora inizio e fine Firma somminigtratore
Prescr | Somm mg % dose somm | & somministrazione
infs.
INDICAZIONI
0 Farmaco sottoposto a Registro AIFA | Reg. AIFA n. Data Firma e timbro del Medico
0 Farmace non sottoposto a monitoraggio AIFA
0 Farmaco utilizzato OFF- LABEL [
0 Farmace utilizzato per indicazione inserita nella L.648/56 CR il C ITA :
0 Farmaco utilizzato in protocollo sperimentale PO SSI B|L |TA'
Note del Farmacista Data O R

Elementi fondamentali di una
prescrizione oncologica
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adidazione delle richieste d alestimento d famed antiblastia in - aboratario
Controllo della prescrizione medica in termini di chiarezza,
completezza, fattibilita ed appropriatezza ( indicazioni, dosaggio, via
di somministrazione, interazioni, stabilita , ecc.)

Controllo dello svolgimento degli adempimenti legislativi ( label, off-

label, compilazione schede Registro Aifa, Registro monitoraggio dati
clinici per farmaci innovativi, compilazione schede ADR, ecc.)
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Dando per scontato che la prescrizione e un atto esclusivamente medico,

I” intervento del farmacista in questa fase determina:
* Appropriatezza prescrittiva

* Sicurezza d’uso di farmaci

* Contenimento dei costi

Un esempio concreto & I'applicazione del Registro Aifa-Onco, dove il

medico ed il farmacista operano di concerto per assicurare la gestione piu
appropriata di farmaci ad alto costo.

QA
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. Registro farmaci oncologici sottoposti 2 monitoraggio
# Alimta ¥ Tarcova
# Atriance ¥ Tasigna Con specifiche Determinazioni dell’AIFA pubblicate in varie
. . . Gazzette Ufficiali,|'utilizzo di alcuni farmaci oncologici richiede
® Avastin # Thalidomide Colgono la compilazione di schede di raccolta dati al fine di garantire
# Erbitux # Torisel \"appropriatezza d'uso degli stessi, =
# MabThera + 648 ¥ Tyverb AIOM e SIFO supportano tale iniziativa e invitano i rispettivi
Voctibi soci ad adoperarsi affinché la raccolta delle schede sia fatta al
# Nexavar % Voctibix meglio e per il tempo necessario, allo scopo di consentire da una parte la
# Rovlimid ¥ Volcado + 648 verifica dell'appropriato uso di questi farmaci e dall'altra di produrre dati
sul loro uso nella pratica clinica, che potranno in alcuni casi essere
# Sprycel ¥ Yondelis utili ad integrare le conoscenze emerse dalle sperimentazioni condotte
] a fini registrativi. Inoltre, |a realizzazione da parte di AIFA di un sistema
# Sutent ¥ Zovalin informatico semplice ed efficace, oltre che ridurre al minimo ('impegno
Yo richiesto per la compilazione delle schede costituisce elemento per
# Rovlimid loggo 648/96 una fattiva collaborazione tra Istituzioni e Societa Scientifiche.
Tale collaborazione va vista con grande interesse, in un periodo in cui
' ) ) € necessario individuare le soluzioni che aiutino a trattare gli
‘ Arruolamento chiuso (solo aggiornamento dati): ammalati di cancro sempre al meglio.
# Eloxatin adiuvante % Gliadel L
# Emend ¥ Horceptin adiuvante
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Registro AIFA: risorsa clinica in quanto indicatore

di appropriatezza prescrittiva

Condivisione &
Collaborazione:

il Farmacista come
“facilitatore”

[0 Per coadiuvare il clinico nell’atto
prescrittivo sono stati elaborati dei moduli
specifici per la richiesta di ciascun farmaco
oncologico sottoposto a monitoraggio
tramite il Registro Aifa, in relazione al tipo
di indicazione per cui vengono utilizzati.

[1 Tale modello organizzativo rappresenta un
cambiamento culturale nell'approccio alle
terapie oncologiche che denota una
responsabilizzazione economica nella
prescrizione dei farmaci.

[0 Fondamentale il ruolo del Farmacista che
supporta il clinico dal punto di vista
legislativo, introducendolo alla tematica
delle Scienze Regolatorie.

U.O.C. Farmacia —Azienda Ospedaliera — Cosenza

MODULO DI RICHIESTA “ MABTHERA FIALE”

INDICAZIONI SOTTOPOSTE A MONITORAGGIO AIFA:
o Linfoma non-Hodgkin (LNH)

o Indicazioni terapeutiche secondo Legge 648/96

INDICAZIONI NON SOTTOPOSTE A MONITORAGGIO:
o Leucemia Linfatica cronica

o Artrite Reumatoide
PROTOCOLLO SPERIMENTALE

©® (SR 00000009000000000000000089060000000000050000000000AE0AEEABANBONBAACONECEEAAGAATABEOACACOA000D

UNITA’ OPERATIVA: L. . e
N(CWIE 15 COCINIOIVIE IDAVATEINTE o00005000000000000000050000006000000003560560000000030090036005000000
DOSE TOTALE ... e
REGISTRAZIONE AIFA ... e

DATA FIRMA E TIMBRO DEL MEDICO

PARTE RISERVATA ALLA FARMACIA
QUANTITA” CONSEGNATA ...t

WO 5000050990000000000000665999000000000005GEE09800000000000ECEEEEBOA00I00G00ICOCEEEBOR00G00I00I0BEOEE LS

DATA FIRMA E TIMBRO DEL FARMACISTA




SCHEMA DEGLI ACCORDI DI RISK SHARING

Valutazione efficacia
del trattamento

n. cicli di trattamento
' T
50% di sconto per il SSN,
sul prezzo ex-factory

RESPONDERS

>

Continuazione del trattamento
secondo decisione clinica

T SSN (rimborso dell'intero prezzo)

NON-RESPONDERST Fine trattamento




Responsabilita (> Sostenibilita

Il Registro AIFA € uno strumento gestionale per la sostenibilita,
che sottintende la parola chiave responsabilita.

wj

Z] 19 maggio 2010 Aspetti farmaco economici delle terapie

E_JJ oncologiche innovative

S ] '} 3 Juglio 2010 Giornata regionale dell’oncologia calabrese:

<

=4 5 novembre 2010 Corso: Green Oncology - La sostenibilita in

eed Oncologia medica

@) 4 dicembre 2010 Corso : Aspetti farmaco economici nell’era

L della target therapy

Strumenti di sostenibilita: il Risk sharing

Sostenibilita della spesa per farmaci innovativi oncologici:
Primi risultati econamici di una peolitica di Risk-Sharing a Cosenza

350 pazienti registrati in Aifa trattati con 11 farmaci ed afferenti a 5 U.0.
55 pazienti che utilizzano farmaci per indicazioni non sottoposte a monitoraggio
75 pazienti trattati con farmaci oncologici Off-label

Rimborsi R-S 2008/2010

Rimborsi R-S 2011/ 2012

€ 160.000,00

€ 170.000,00




Sostenibilita della spesa per farmaci
innovativi oncologici

Primi risultati economici di una politica di
Risk-Sharing a Cosenza.

Carmela Oriolo - Virginia Liguori
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Le nuove tecnologie: come cambia la Sanita?
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Nazionale
SIFO

Studi cooperativi di farmacoepidemiologia e di
farmaco economia e registri nazionali

L'esperienza dell'Azienda Ospedaliera di Cosenza

Carmela Oriolo
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PRESCRIZIONE INFORMATIZZATA

] Le nuove tecnologie permettono al medico di prescrivere il trattamento
direttamente in un programma informatico attraverso dispositivi
elettronici (computer, PDA, table-PC) evitando le comunicazioni cartacee sia

tra il medico e I'infermiere che tra il farmacista e l'infermiere. Questi sistemi
dispongono di una serie di aiuti orientati a supportare la decisione clinica.

[ Le caratteristiche dei farmaci / schemi di terapia sono solitamente aggiornati
dai farmacisti ospedalieri, che si avvalgono anche di database interni o
commerciali, le altre informazioni sono estratte dalle anagrafiche, dai sistemi
di gestione della contabilita /bilancio/ logistica/ controllo di gestione, dalle
cartelle cliniche aggiornate dai medici e dai database diagnostici.

[] Gestire informaticamente la prescrizione, preparazione e somministrazione di
una terapia medica e considerato oggi un processo indispensabile per il

contenimento del rischio clinico e del rischio lavorativo.
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Software per la gestione informatizzata delle terapie

antiblastiche
H i | |m
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CONTROLLI

Utilizzo comune di schemi validati

Calcolo automatico di superficie corporea, peso ideale, Auc..
e Dosaggio max 100% della dose
Dosaggio max 2 mq

Dosaggio max per singola somministrazione di vincristina, bleomicina...




Standardizzazione delle informazioni:
tabella principi attivi

TERAPIA DEL 28/11/2008 DI PINCO PALLA NON ANCORA CCNFERMATA

QATTENZIDNE!
La dose reale di vincristina & stata abbassata da 4 mg a 2.00 mg

b I e T
h ’ [ ] allopurinalo 2 mgfm2 00 I@ 14 00 l t| mg

:J L wncnstma

v\ wle e |
]




Standardizzazione delle informazioni:
tabella caratteristiche farmaci

Basth Gid dilito, 100mg A | Sadia darura 100 Stabile4dhaT, 2 A Statill 48H T, 2°-
in 4 ml - 400 mg in i, & Coprire dalla £°, Fatosensibie

ONC 125 16m, Liguido che | MAT GLUCOSIO huce \/

bevacizumab pud essere da b/ dopadl. 0 min.

EAY 59-E362 (ia diluito, 90 mag in Nadl in sacca 1 fa’tma':':' diitoé A
3l + 30 m, NO PHC stabil &

ONC 130 T.ambiente per 8~ ¥

bay 59-8862 dopodl. 0 min,

Bevacizumab Sperimentale Gid diluito, 25mafml A |ligudo che pud 4 Shabile 48 haT 2 & etichetta E4AHT, 20
OCULISTICA: essere da & Coprire dal sensiile,

ONC )25 concentrazione trasparente 4 luce ‘ stabilita

bevacizurab sperimentale g leggermente Y dopadi. min.

BiChL 100mgpalvere 3 A |Siraccomanda A Wescicante, A | |Stabile 24 H
ml di solvenke ulteriore diluizione Durante [infusione Fotosensibilz

OMC {0 (etanclo) onalurndin 4 ricostituzione | normale pud

carmustina angiungere 27 ml di (e ¥ oo dil0 i produrte dolare, ¥

Bleomicina 15mg {15000 ULy di & | {MaCl WRQI0 A ptengere dala Trritante Fotosensibile,
palvere liofiizzata ficostitiNg o dilito luce Stahile 24 H

ONC 113 da sciogliere in 5 £ stabille diluizione

bleamicina di fisi, MON b/

Bleomicina speriment ale 15mg (15000 UL di A | Studa ESOPE; A 24haT2e® Fatosensihile,
palvere liofilizzata prelevare 0,333 ml Stahile 24 H

ONC 13 da scingliere in 5 ml disol, & portare a 1

Bleamicina sperimentals di Fisia, NOM ¥ |l con fisio per Y dopodl 0 min.

Bondronat 50 g cp speriment ale Cpr tivestite d A | Le cp devano A |Le cpr devono + Conservarea T<
colore da bianco a EssEre assunte essere assunite con 3 i

ANC 110 biancastra di Farma dopo un digiuno un bicchiere

at ibandranico sperimentale oblunga con inciso ¥ notturnd diameno ¥ idaoa g0 min,




Standardizzazione delle informazioni:
schemi terapeutici

FOLFIRI
Esami Principio attivo Ord. Dose N.somm. Durata Drario/Note Prepatazione
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Prescrizione informatizzata

[ =
29/03/19. _ - eta 39 anni - sesso ¥

— |

Sede/i neoplasia: Colon Destra
Allergie farmaci: Non riferite

FOLFOX 4 del 30/07/2008

Data prevista 13/06,/2007 13/06/2007

ESISTONO TERAPIE IN CORSO

Medico ref.: DOTT.C "~ ~~"'°~ £~ __ __ ___ dal 29/07/2008

Accessi di DH/DSA/Deg aperti: 11/08/2008 in ONCOLOGIA DAY HOSPITAL
FORLI"

Attuale ricovero OMNCOLOGIA L.R.5.T. DAY HOSPITAL dal 11/08/2008

Ultima terapia FOLFOX 4 del 30/07/2008 Adiuvante

13/11/2008 02:30 in &ltro

25/11/2008 08:30'in Letto 5

26/11/2008 13:35 in Poltrona 12

2711112008 09:00 in Altro
N, 4 © 144 19AN0 A0 B0 i ACCRINA A~ Cavh CCART CRAAT OU

ultimo giorno previsto: 05/02/2009

[frocea

+ altri giorni [ stessa data

75.00 superficie:1,94[ Ricalcola pesofsup*

¥ ONCOLOGLA DAY HOSPITAL

Conferma solo dati ]'[ Conferma terapia ]'[ Sconferma berapia ]'[Chiudi




Prescrizione inviata in UFA

d i GESTIONE PERSONALE £RP [} Registri Farmaci sottopost... ) Stabilis4 {3 Benvenuto nel sito Oncof.. "B vl @ v Pignav S«
~ SCIOMMARELLO GIOVANNI

16/03/1944 - eta 73 anni - sesso M

i Y n lx” Higie ‘o Jigin i"‘au ,j '
“ {iphodis Mt oTcrapna

.4

.,'1, !M” 3 'f." llnea

'\fcwalma variazioni tzfap‘a“ ’_j;‘rji‘! 4 l m} ‘ *_"‘W
‘ F.F. D 'L(FWO
R <.ccn v
TR
'zaeparnoos:edalero 13

Pyt 2

: Hacone

100  1670mg  1570ml fis 2 , Gematabina Accord conc. ¥ (D
14A8B. ANTIBLBTICO

L i
= =

TI23EEs

m Scheda di samm. IFod:o lavoro x tecnico Etichette Termiche
Stampe configurate: IV_” i __SIAMPE ETlQ_ﬂ_TE

'




PRESCRIZIONE INVIATA IN UFA :
SCELTA DEL MODELLO

Lavorazione per linea di prodotto . i
Lavorazione per paziente

U Consiste nella lavorazione di un solo principio
attivo alla volta e successiva compattazione della
terapia completa

Consiste nell’allestimento
sequenziale di tutti i preparati
medicinali che compongono la
[JConsente di evitare gli errori dovuti a scambio terapia del paziente. | controlli di
di farmaci qualita risultano di piu difficile

. . . T realizzazione
[JConsente di effettuare sui preparati medicinali

i controlli di qualita necessari




rienda Ospedaliera di Cosenza
F. Mighori 9- 87100 Cosenza
aboratorio Farmaci Antiblastici

ata prevista di terapia 29/03/2017 Luogo consegna

Paziente Sede/Terapia

IG1 Mieloma multiplo
b M STUDIO FORTE - braccio € (CRd) TV Cido g.2c.2
SPERIMENTALE

Mieloma multiplo
|STUDIO FORTE - bracdo A (CCyd) CONSOLIDAMENTO g.9 ¢, 1

P OSA MARIA

Mieloma multiplo
STUDIO FORTE - bracdo C (CRd) II-IV Cido g.2c. 1
Linea NON STABILI

Sede/Terapia

S Mieloma muitiplo

= - M BVD CICLI SUCCESSIVI @.1c.6

S Mieloma multiplo

s y - F VMP SETTIMANALE (CICLI 5-9) MM 1°linea g, 15¢.2

S A Mieloma multiplo

A b - F VMP SETTIMANALE (CICLI 5-9) MM 1®linea g,22¢,3

= 1 Mieloma multiplo b

5-M BVD CICLI SUCCESSIVI g.22 ¢.6
= TA MARIA Mieloma multiplo
'f -F BVD CICLI SUCCESSIVI g.1c.1
| GIOVANNI BATTISTA Pancreas

5 -M

ABRAXANE + GEMCITABINA ( PANCREAS I LINEA) g.1¢.3

EMA DS

U.0.
EMA DH

EMA DS

EMA DS

Med.

'gemilem

| gentiem

uccelog
ucceliog

Farm. Ora conf.

gentilem | orioloc | 27/03/2017 13:

|
oroloc | 2700372017 13:

| :
orioloc | 27/03/2017 13:!

Farm. Ora conf.

orioloc |  28/03/2017 15:2

| orioloc  28/03/2017 15:4

oroloc | 28/03/2017 15:4

orioloc | 28/03/2017 15:9

orioloc | 29/03/2017 14X

oricloc | 29/03/2017 10:0;




PRIMA DI CONFERMARE LO SCARICO DEI FARMACI,
RE I FOGLI DI LAVORO, LE ETICHETTE E LE SCHEDE DI SOMMINISTRAZIONE

20t i . Dmm
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™ caldo evofotnatoTva 751 ||| 111 T s e ]
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2Flacone 2 '

{7 Cisplatino Accord 50mg/som

Fluorouracile 5 gr Accord

R v

j I Oxaliplating Accord 50mg/10mi

Oxaliplatino Accord 100 ma/20ml
It EE

‘ :gumw mg

)

Paditaxel Teva 100ma/16.7 ml

Pacﬁtaxel Teva 30ma/s ml
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6° PRELIEVO DEL 19/06/2017 PER IL LABORATORIO DI : LAB.ANTIBLASTICO

Quantita scaricata U.M. A
 Abraane 100mg - otto: 5 2T
' Galcio levofolinato TEVA 175 - lotto: s. 3fi
. Fuorouradle 5 gr Accord - btto: s. 1 fiac
| Fluorouracle 5 gr Teva - lotto: 5. , 0 fiac

Gemcitabina fl T ar conc. - botto: s 4l 3 flac
Gemcitabina fl 200 mg conc. - lotto: s. 1 i 2 flac
Herceptin 150 mg fl EV - lotto: s. i 11
Herceptin 600 mg/5 mi SC - lotto: s. b 4 2f
Kadoyla 100 mg fiac - lotto: s. Y . i 2 flac ]
Kadcym 160 mg flac - lotto:s. Tl 0 flac
Lederfoin mfus 1fi 100mg Wyeth - botto: . I 0f
~ Levact 100 mg flac. - lotto: s. _ 1 flac
Levact 25 mg fiac. - botto: . ! 1 flac
Mabthera 100 mg fi - lotto: 5. : 1 3fi
- MABTHERA 1400 MG 5C - lotto: s. FET 2 flac
| Mabthera 500 mg fi - lotto: s. 3 { 21
Nexavar 200 ma cpr - lotto: s, NE . 80 cp
xPhctzxnl Teva 100mg/16.7 mi - botto: s. 2 flac
f'md Teva 30mg/5 ml - lotto: 5. 0 fiac
| Trisenox fi- botto: s. 1A
“Vdmdz.:!,'.impo)/ese fotto: s. 4 flac

N

‘\1" “;‘.'

o cloruro 0.9% 100 mi flac. - fotto: 5,

1 flac

e —————
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Controlli:

® validazione della terapia da parte del
farmacista

®» stampa documentazione terapia:
foglio di somministrazione, di lavoro
del tecnico, etichette

W jstruzioni sulla ricostituzione,
diluizione, stabilita di tutti i farmaci
stampate sul foglio di lavoro del
tecnico

® controllo dei residui di lavorazione
da parte del farmacista

®» Controllo informatico vassoio terapia
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FOELIO DI LAWORS PERSOMALE TECHICO del 14022007

Coguome e nome NG| Datanasdta  18/01/1942 ONC DH

Sade Colon Terapia STUDIO PETACCS-A(FOLFOX)
Gomo 1 paziente [ 3
Frincipio attivo ondansetron AL
Farmato 2ofran (RN
Ficostituziona 8 mg in 4 ml - gid diluito.
Ciluizione Macl - glucosio al 5%

Cuantith d Famnaco ‘alure il FRarmia

da preparare da prelewars uente Farmnaceutica
8mg 4,00 ml fis 100 Sacca

AW EUICE] B0 WM A J520% 1540 berapha aed 14p002007

Frincipio attivo desametasone ANC
Farmato Megacort (TR
Ficostituziona Gia dilvito.
Ciluizione
Cuantith d Famnaco Yalure . FRarma
da preparare da preleware Diluent e farmnaceutica
8mg 2,00 ml fis 100 Sacca

AW EUICE] B0 WM A J520% 1540 berapha aed 14p002007

PREPARAZIONE:

foglio dilavoro del
tecnico di laboratorio

123/02/2007 PER ONC

erceptin

TARE. Lasciare riposare per 5 minuti.

Rintracciabilita di chi allestisce

Registro degli esposti

Frincipio #tiw  oxaliplatine ONC

Farmnaco Eloxatin selubile (R

Ficostituziona i liquido ; limpido incolore concentrazione Smg /ml. Usare solo soluzioni limpide senza
patticelle.

Diluizione diluire solo con glucesata al 5% da 250ml o S00ml in mode daottenere una

concentrazione finale compresa tra i 0,2mg/ml ed i 2mg,/ml. Dope diluizione utilizz are
solo le soluzioni limpide senza particelle

Mate Non utilizzare m ai per la diluizion e soluzioni conteneti sodio cloruro o clorun. In caso di
cont atto accidentale con cute e mucose sciacquare immediatamente ed
abbondantemente con acqua.

Cuantit 3 d Farmaca Shlure Ciluent Fattia
da preparare da prelewars e farnaceutica
136 myg 2n20ml gluc 5% 500 Sacca

AW EUICE] B0 WM A J520% 1540 berapha aed 14p002007

Diluentz }

mm Scadenza del preparato
ie250 s | (HENENNENNEN
o250 se | |HENENHEININ
fe 250 sea | [HENENEEENEN
o250 sea | |NNHAHENREN

Frincipin atiw calcio levofolin ato ONC

Farmnat o Levofolene flacone (R

Ficostituziona 100 mg in 10ml - 173 mg in 17,5 ml di acqua ¢ soluzione fisiologica; concentrazione 10



















PREPARAZIONE: TRACCIABILITA’

Seqe: Stomaco Terapia: FOLFOX 4 Inizio; 29/05/2013

Statura: 173 m Pesg: 55 Kg Superfice: 1,63 m

Data: 20/05/2013 Giomo: N, ciclo: 1 1.0.: 6400 Med.: turanos

Ora inizio somm: 09:43 Ora fine somm; 09:44 Tempo: 1 min

. . . O |Viadi | % Inferm, | Inizo
Princ, att. Dose da somm, Durata Preparazian Teico Prep, e, S, o s, s

I ondansetron Bmg 15'fis 100 B | 100

 desametasone Bmg 15'fis 100 Bolo | 100
01305

3 oxaliplatino 13855 mg 2h gluc 5% 500 brharap B B 0el% 094
090704
01305

4 calcio levofolinato 163 mg 2h gluc 5% 100 brharp BB 0ol 094
090706

5 glucosio 100 ml 15'- Bolo | 100
D135

6 S-fluorouracile 652 mg 15'fis 100 brharap BB 0ol 094
090710
01305

75-fluorouracile 978mg  22hin pompa fis OB brharap BB 0ol% 094

030013




PREPARAZIONE:

controllo dei residui di lavorazione

TILIZZ0 FARMACI PER IL PRESIDIO PER 1L PRESIDI0 : LAB.ANTIBLASTICO

Farmaco UM, Quant. scaricata Quant. utiizzata Quant.rimasta  Sottocappa Quant. reale Volume Quant. reale
Avastin mg 300,00 235,00 63,00 0,00 63,00 260
Calciolevofolinato mg L3750 L3300 45,00 0.0 24,00 540
Carboplatino Pfizer mg 1.100,00 L0923 117 0,00 1T 078
Cisplatino Pfizer 0mg/ S0ml mg 130,00 188,00 -38,00 800 -30,00 -30,00
Endoxan mg 1.000,00 L0140 -14,00 232,00 2180 109
Erbitux 5 mg /ml flac 20ml mg 500,00 490,00 10,00 0,00 10,00 200
Etoposide Teva 0
Fluorouracile Teva mg 13000, 20400, -11.400,00 A000 -1L2000 -1245
Hycanitin mg 0.0 9,61 0,61 210 131 131
Myocet 50 mg f mg 100,00 10140 140 0,00 140 0,70
Oxaliplatino Teva mg 900,00 B48,60 B340 45,00 9840 19,68
pacitaxel Teva mg 590,00 588,00 200 0,00 200 033
Taxotere monofiala mg 300,00 287,30 12,30 0,00 12,30 0,63
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1. OGGETTO E SCcopPo

Tale procedura descrive le modalita di produzione e di controllo dellallestimento dei preparati
oncologici destinati alla cura dei pazienti con tumore.

Lo scopo della procedura & quello di delineare le responsabilita, le azioni, le modalita e gli
strumenti necessari al fine di garantire la qualita delle terapie antitumorali, secondo le direttive

della FU ed. vig. ed aggiomnamenti e le Linee Guida Ministeriali (Provv. 5 agosto 1999 e
Raccomandazione n. 14).






