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Somministrazione 
Sequenza di controllo in somministrazione 

Identificazione infermiere Identificazione paziente 

Identificazione farmaco 



Appropriatezza 

prescrittiva 



 
Label 
648 
Off label  
Fuori prontuario 

 

Validazione 

Abbinamento  
sede patologia 

c.d.c. 

letteratura 

Strumenti di appropriatezza prescrittiva: 
sistema di validazione  
classificazione degli schemi terapeutici secondo normativa  



Strumenti di appropriatezza prescrittiva: 

ONCO-AIFA 

DISPENSAZIONI 



Raccomandazione Ministeriale n. 14/2012 

4.9.4. Modelli organizzativi per aumentare la sostenibilità del sistema 

viene scelta la corretta confezione/forma farmaceutica adottando per ogni principio attivo 

solo le confezioni con dose più alta o più bassa disponibili 

vengono trattati quanti più pazienti possibile nello stesso giorno con un farmaco costoso 

(Drug Day) 

viene centralizzata la produzione e la somministrazione ed ottimizzato il rapporto tra logistica 

aziendale e potenziali disagi per personale e pazienti 

vengono concentrate le terapie in specifici giorni della settimana (prescrizione programmata) 

viene impiegata estesamente l'informatica per tutti i raccordi organizzativi 

vengono predisposte dosi unitarie riconfezionate in farmaci per le terapie orali al fine di 

contenere lo spreco e nel contempo l'aderenza alla terapia 

esiste un farmacista di valenza dipartimentale che opera a stretto contatto con le altre figure 

professionali impegnate 

il software di prescrizione è integrato nell'applicativo di gestione dei ricoveri, del PTO, delle 

prescrizioni restrittive presenti nella struttura, delle Note AIFA e PT, dei Registri AIFA, della 

compatibilità della prescrizione con gli elementi chiave del percorso clinico del paziente  



  

 

 Obiettivi della 

centralizzazione 

dell’allestimento delle 

terapie oncologiche: 

 

•Razionalizzazione delle 

attività sia in senso 

organizzativo che economico 

•Contenimento del rischio 



• L’UFA è stata istituita nell’anno 2004  secondo i requisiti previsti dalla legge 
(G.U. 7/10/1999 n. 236) . All’interno dell’UFA avviene l’intero ciclo 
lavorativo dei farmaci antiblastici ed essendo una struttura chiusa, isolata, 
protetta, segnalata, garantisce la centralizzazione della manipolazione dei 
farmaci Antiblastici, riducendo la possibilità di contaminazione. 

 

 

UNITÀ FARMACI ANTIBLASTICI (UFA) 

EVOLUZIONE 
2004: Istituzione U.F.A. di 
Reparto nella UOC Oncologia 
2010: Centralizzazione UFA e 
assegnazione farmacista dedicato 
2011: Informatizzazione gestione 
terapie oncologiche 
2013: Assegnazione del 
personale infermieristico 
dedicato all’UFA 
2015: Allocazione in Farmacia 



 ATTIVITA’ DELL’UFA 
 

 

 Oncologia DH e Degenza 

Ematologia DH e Degenza 

Pediatria 

Medicine Interne 

Chirurgia Urologica 

Oculistica 

Altre (Nefrologia, ecc.) 

Volume di attività: circa 24.000 allestimenti/anno 



Modelli organizzativi per aumentare la sostenibilità del sistema: DDT  
Vidaza week 

Nel biennio 2013-2015 nell' U.O.C. di Ematologia dell’Azienda Ospedaliera di Cosenza  sono stati 
trattati con azacitidina n. 50 pazienti: 

• 12 pazienti (24%) esclusivamente in modalità non accorpata (anno 2013); 

• 18 pazienti (36%) che hanno iniziato il trattamento in modalità non accorpata per poi passare al 
criterio di accorpamento “ Vidaza Week” (anno 2014); 

• 20 pazienti (40%) solo con criterio "Vidaza Week" (anno 2015).                                 

  

 



Confronto spesa fra le due diverse modalità organizzative 

Modalità 
organizzativa 
  
  

Costo/sett. 
x pz. In Euro 

Fl /sett x paz. Fl risparmiate 
/ sett x paz 

Euro 
risparmiati / 
sett x paz 

Pz. NON 
Accorpati 

4.472,72  14 --- --- 

Pz Vidaza 
Week 

3.194,80    10 4 1.277,92 

Totale fiale risparmiate per 18 pazienti: n. 460 
  

Totale Euro risparmiati per 18 pazienti: 146.960,00 € pari al 28% circa della spesa  



Modelli organizzativi per aumentare la sostenibilità del sistema: 
DDT farmaci immuno-oncologici 













Nivolumab day 





STABILITA’ VELCADE FIALE  

Unica fonte di informazione ufficiale è la scheda tecnica ma : 

1. Per i farmaci di vecchia registrazione le informazioni sono carenti o del 
tutto inesistenti o non adeguate alla pratica clinica  

 

2. Per i farmaci di più recente registrazione generalmente si specifica una 
stabilità di 24 H che è una stabilità di tipo microbiologico senza indicare 
anche quella chimico-fisica 

Velcade fiale EV. 
Stabilità in scheda tecnica: 8 ore 
Stabilità in letteratura : 10 giorni 

5. Trissel I.A.- Handbook on injectable Drugs (15^ ed.) 

6. Micromedex – accesso verificato nel novembre 2009 

7. www.stabilis.org  

Modelli organizzativi per aumentare la sostenibilità del sistema: 
stabilità   
 

http://www.stabilis.org/


   
 

Ma per Velcade sottocute ? 

Modelli organizzativi per aumentare la sostenibilità del sistema: 
stabilità   
 



Valutazione stabilità VELCADE f. sottocute 

• Nel Laboratorio Antiblastici è avvenuta la preparazione dei 
campioni :  ricostituzione  della fiala di Velcade®  con 1,4 ml 
di NaCl 0,9 % (secondo indicazioni Scheda Tecnica 
concentrazione 2,5 mg/ml); 

• La dose personalizzata è stata somministrata ai pazienti in 
terapia 

• I residui sono stati conservati  in frigorifero tra 2°C ed 8°C 
nella fiala originale in vetro coperti dalla luce  e   trasferiti in 
condizioni di temperatura controllata nei Laboratori 
dell’Unical per eseguire l’esame su HPLC  

RISULTATI 



Risultati 

I cromatogrammi relativi alla 
valutazione dell’integrità del 
campione nelle prime 12, 24, 
36 h sono sovrapponibili  per : 

• Numero di picchi 

• Tempo di ritenzione 

• Intensità del picco 

 

Il Velcade diluito per somministrazione 
S.C. si può considerare stabile per 36 ore  

L’esame è stato ripetuto dopo 7 
giorni ma la comparsa di picchi 
intermedi testimonia la 
comparsa di prodotti di 
degradazione che dimostrano 
l’instabilità della molecola 





 
 
 
 
 
IL VALORE DELL'INNOVAZIONE: 
DALLA VALUTAZIONE ALLA 

GESTIONE DELLE CRITICITA' 
 

Gestione delle terapie personalizzate in 
una Unità Farmaci Antiblastici 

Raccolta dati  



 
 Il sistema di reporting dell’UFA 
 

Dove cercare i dati ? 

FONTI 

• REGISTRI AIFA 

• Software LOG 80 

• Software magazzino Farmacia 

• File F 

Obiettivi ? 

Elaborazione dei dati per svolgere 
attività di ricerca «on the job» 





1. Aspetti salienti del metodo  
Il metodo si basa sui risultati di uno studio in cui il nuovo trattamento è dimostrato più 
efficace della terapia standard.    
Il cuore del metodo è la trasformazione della misura di efficacia espressa in termini di 
tempo in una misura di efficacia espressa in forma di probabilità.  
Sia PFS0 la Progression Free Survival osservata in un determinato paziente (si osservi che 
quanto segue conserva la sua validità anche se, anziché la PFS, si considera la OS).  
Per una migliore comprensione, riportiamo in Figura 1 un esempio (in cui PFS0 è posto 
uguale a 10 mesi) con il grafico delle ipotetiche funzioni di densità della PFS per il nuovo 
trattamento (N) e per la terapia standard (S), indicate, rispettivamente, con f(N) e f(S). 

Figura 1. Funzioni di densità della PFS ottenuta con la terapia standard (S) o con la nuova 
terapia (N) 
 



….si ottiene un misura di efficacia netta del nuovo trattamento, ossia una stima di 
quanto il nuovo trattamento abbia aggiunto alla terapia standard nel paziente 
considerato.  
Diventa semplice, allora, calcolare il prezzo equo del nuovo farmaco per un 
determinato paziente in base a quanto esso abbia aggiunto, in termini di efficacia, 
a quanto si sarebbe ottenuto con la terapia standard.  

2. Metodi  
Hanno partecipato due centri (Cosenza e Ascoli Piceno). 
Dopo uno scambio di idee su quale neoplasia considerare e a quale stadio, la 
scelta è caduta sul carcinoma del colon retto metastatico in prima linea di 
trattamento, trattati con bevacizumab in aggiunta alla chemioterapia.  
A ciascun centro è stato chiesto di considerare 10 pazienti in tali condizioni per 
ciascuno dei quali è stata rilevata la PFS e sono stati valutati i costi del 
bevacizumab realmente sostenuti dall’azienda (ASL di Cosenza, ASUR Marche 
per Ascoli Piceno). 



n. e id. pt.* PFS0** Costo  tratt.+ P1
§ P2

§§ CR° 

 1 – MF 21 13.725 1 0 13.725 

 2 – GP 19 10.800 0,90 0,07 8.964 

 3 – DGL 9 9.900 0,49 0,48 99 

 4 – EE 19 38.910 0,89 0,08 31.517 

 5 – IA   11 12.540 0,65 0,30 4.389 

 6 – LPD 3 5.040 0,08 0,86 0 

 7 – MAM 4 2.700 0,15 0,78 0 

 8 – MO 3 5.400 0,08 0,88 0 

 9 – NA  10 11.250 0,55 0,38 1.912 

10 – BG  10 14.625 0,53 0,40 1.901 

Totale   124.890     62.507 
Legenda: 
*Numero e identificativo del paziente 
**PFS0 = PFS osservata sul paziente, in mesi 
+Costo del nuovo trattamento (bevacizumab) sostenuto per il paziente (da aggiungere 
al costo del FOLFOX per ottenere il costo totale della terapia).  
§P1 = 1 – P(PFS > PFS0/ bevacizumab) = misura di efficacia del nuovo trattamento 
§§P2 = P(PFS > PFS0/ osservazione) = probabilità di ottenere un risultato non peggiore di 
quello osservato con la terapia standard (solo FOLFOX)  
°CR = prezzo da rimborsare all’industria data l’efficacia dimostrata nel paziente = 
costo del bevacizumab x (P1 – P2).  
  

Per fornire una guida alla lettura di tali dati, si può 
osservare che il primo paziente ha avuto una PFS che 
con probabilità 0 (= probabilità di un evento quasi 
impossibile) sarebbe stata raggiunta con la sola 
terapia standard; pertanto, il rimborso all’industria è 
totale. Invece, nei pazienti 6, 7 e 8, il risultato 
osservato sarebbe stato probabilmente raggiunto 
anche con la sola terapia standard e, pertanto, 
essendo nulla l’efficacia aggiunta da bevacizumab alla 
terapia standard, l’industria non avrebbe diritto ad 
alcun rimborso. Gli altri casi sono intermedi. 



Conclusioni 

• In conclusione, nei due centri considerati, il risparmio del SSN 
per l’acquisizione del bevacizumab va da circa il 50% a Cosenza 
a circa il 30% ad Ascoli e, com’è evidente, tende a ridursi al 
crescere dell’efficacia netta del bevacizumab. 

• Si tratta comunque di un risparmio sostanzioso per il SSN e, 
soprattutto, è basato sul prezzo equo del farmaco, “equo” in 
quanto, essendo in relazione con l’efficacia aggiunta dal 
bevacizumab alla sola chemioterapia nel singolo paziente, né 
l’industria né il SSN traggono un indebito guadagno 
dall’applicazione di tale metodo. 

 

















Rossano (CS) 30 settembre  
Catanzaro 21 ottobre  
Reggio Calabria 25 novembre 





Obiettivi futuri 
• Implementazione del nuovo software Log 80 integrato 

la cartella clinica informatizzata 
 

• Programmazione delle terapie nei giorni precedenti 
la somministrazione 

• Implementazione della Dose-banding 



Obiettivi futuri 
• Implementazione della Dose-banding 
In oncologia le dosi di farmaci sono generalmente personalizzate al peso, alla 
superficie corporea o all’AUC del paziente. Ciò riconduce sempre la manipolazione 
a preparati galenici magistrali, secondo FU.  
 La Dose-banding è un modello, già noto ed utilizzato nei paesi 
anglosassoni, per la standardizzazione in bande di dosaggio delle dosi 
personalizzate di farmaci oncologici. 
 Riassegnare i valori calcolati entro bande di dosaggio precostituite del 
 ± 5% non varia l’efficacia dei farmaci oncologici.  
 
• Obiettivi: 

Migliorare l’organizzazione della UFA 
Ridurre i tempi di attesa dei pazienti 
Ridurre il rischio di errori (preparazione)  

  
                    

              Decisione va condivisa tra Medico e Farmacista 
  

 
 





IL VALORE DELL'INNOVAZIONE: 
DALLA VALUTAZIONE ALLA 
GESTIONE DELLE CRITICITA' 
Catanzaro, 20 giugno 2017 

Gestione delle terapie personalizzate in una 
Unità Farmaci Antiblastici 

 

Carmela Oriolo 

c.oriolo@aocs.it 

GRAZIE !!! 




