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Perche?

- Allineare le prescrizioni/dispensazioni di farmaci
effettuate nellanno 2013.

- Fornire un supporto ai medici prescrittori per tutto
cio che riguarda la propria registrazione sul nuovo
portale e l'utilizzo dei registri.

- Recupero delle somme derivanti dagli accordi
negoziali.




Melazzini (AIFA): Registri di
monitoraggio utili per allocare

risorse
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...fofogmfare la situazione...



Data prima Data ultima
Paziente Patologia T AT e T Annotazioni Stato RDR PDP
22864
Bevacizumab Oncologia 11/07/16 terapia continuata in altrocentro--impossibile inserire a posteriori Non in AIFA
Pemetrexed Oncologia 18/02/15 - -
Chiuso
| Trastuzumab | Stomaco | Oncologia___| ___Corgna [ _____ogo8Me6 | [ manca21/121801 _________________|Nonaggiornato
41361 29976
Pemetrexed Polmone Oncologia iari 18/07/16 / egolare
Cetuximab Testa e collo Oncologia I 13101/16 . Non in AIFA
Azacitidi Ematologia i 07/04/15 IN CORSO manca 20/2 Non aggiornato
Chiuso
34894 23325|
aflibercept Oncologia 06/10/15 in corso mai somministrato -
Bevacizumab Oncologia i chiudere seconda linea (ultima disp 1/2015) R re
abraxane Oncologla orgna 1410/16 manca 30/12 Non agglornato
Azacitidina Ematologia i 27/04/16 IN CORSO manca 30/1 e 27/2 Non agglornato
Chiuso 42801 31256
Nivolumab label Polmone Oncologia 16/02/17 MANCA 02/03
Pemetrexed mesotelioma Oncologia inotti 03/102/16 IN CORSO - -
Pemetrexed mesotelioma On ia 15/09/14 in corso - -
Pemetrexed Polmone i inotti Gia inserita terapia successiva di crizotinib-
TDM1 Mammella i i i inserire rivalutazione poi manca 8/11 30/11
17286
18243] 15742
31634] 32037
Sutent Rene Rossi 28/12/08 ancora in corso -
Pemetrexed Polmone Minotti 18/108/16 IN CORSO /
azacitidina Cardinali 24111115 in corso manca 13/2
pertuzumab Mammella Molica 13/01/17 manca 24/02 Non aggiornato
TDM1 Mammella Anastasi 08/10/15 ancora in corso ! Regolare
Bevacizumab ovaio recid. Mosconi Anna Maria 25/08/16 10010116 ! Chiuso 47961 35114
Pemetrexed = Minotti 25/08/14 in corso - -
cabazitaxel prostata Rossi 26/06/14 16/10/14 ok-registro regolare- chiudere? Regolare
Pemetrexed Polmone Metro 14/04/15 - Regolare




Paziente

Farmaco

Bevacizumab

Patologia

Colon

Reparto

Oncologia

Medico

Molica

Data prima
somministrazione

11/07/16

Data ultima
somministrazione

Annotazioni

terapia continuata in altrocentro--impossibile inserire a posteriori

Stato

Chiuso
Non in AIFA

Pemetrexed

09/08/16 | manca 21/12 18/01 Non aggiornato

Colon 1L 17/08/16 lincoso___________| manca 01/09 15/09 08/02 22/2 8/3 Non aggiornato

| Brentuximab | | Ematologia____ | Flenghi | 11/05/16 IN CORSO

Pemetrexed

Polmone M

Polmone

Oncologia

Oncologia

Chiari

Chiari

19/02/15

19/07/16

/

Chiuso

Chiuso

Chiuso

Chiuso
egolare

Chiuso

Regolare

Cetuximab

Testa e collo

Oncologia

13/01/16

Non in AIFA

Azacitidina

aflibercept

Colon

Ematologia

Oncologia

Molica

07/04/15

06/10/15

IN CORSO

in corso

manca 20/2

mai somministrato

Non iornato
Chiuso

Bevacizumab

Colon

Oncologia

Marcomigni

chiudere seconda linea (ultima disp 1/2015)

Regolare

abraxane

pancreas

Oncologia

Corgna

14/10/16

manca 30/12

Non aggiornato

Azacitidina

Nivolumab label

Polmone

Ematologia

Oncologia

Cardinali

Chiari

27/04/16

16/02/17

IN CORSO

manca 30/1 e 27/2

MANCA 02/03

Non iornato
Chiuso

Pemetrexed

mesotelioma

Oncologia

Minotti

03/02/16

IN CORSO

Non aggiornato

Pemetrexed

Pemetrexed

mesotelioma

Polmone

Oncologia

Metro

Minotti

15/09/14

19/09/16

in corso

Gia inserita terapia successiva di crizotinib-

TDM1

Mammella

Oncologia

De elis

06/05/15

inserire rivalutazione poi manca 9/11 30/11

Sutent Oncologia Rossi 28/12/09 ancora in corso
Pemetrexed Oncologia Minotti 18/08/16 IN CORSO
azacitidina Ematologia Cardinali 24/11/115 in corso manca 13/2 Regolare
pertuzumab Mammella Oncologia Molica 13101117 manca 24/02 Non aggiornato
TDM1 Mammella Oncologia Anastasi 09/10/15 ancora in corso ! Regolare
| Bevauizumab ovaio recid. Oncologia Mosconi Anna Maria 25/08/16 10/10/16 ! Chiuso
| . Pum strexed - Oncologia Minotti 25/08/14 in corso - -
cabazitaxel prostata Oncologia Rossi 26/06/14 16/10/14 ok-registro regolare- chiudere? Regolare
Pemetrexed Polmone Oncologia Metro 14/04/15 - Regolare




Stato

RDR

PDP

— [ Chiuso

22864

riori Non in AIFA

" chiuso

Non aggiornato

Chiuso

Chiuso

Regolare

" [Chiuso

41361

29976

Regolare

Non in AIFA

Non aggiornato

Chiuso

34894

23325

Regolare

Non aggiornato

Non aggiornato

— chiuso

42801

31256

Non aggiornato

AT ER AT .- -







Stato AIFA Ematologia

Non in Aifa
100% *

*Un numero, molto esiguo, di pazienti in realta era stato inserito sul portale ma in un periodo nel quale la farmacia non
aveva accesso ai dati ed era il solo medico a fare prescrizione e dispensazione



Stato AIFA Oncologia

Non aggiornato
17
18%

Non in Aifa

52
57%

¥
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Stato AIFA Oncologia Giugno 2015

12%

Stato
Non aggiornato
= Non in AIFA

= Regolare



Stato AIFA Ematologia Giugno 2015

ttttt

Non aggiornato




= Non aggiornato

B Non in AIFA

B Regolare
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Regolare Totale

Medico Stato Paziente Farmaco Data prima som{ Annotazioni Totale
Metro Non aggiornato Trabectidina 13/10/16 |manca31/1 1
Non aggiornato Totale 1
Regolare | Pemetrexed 14/04/15|- 1

i Pemetrexed 19/05/15(/ 1

| pertuzumab 16/04/15|CHIUDERE 1

I Bevacizumab 30/11/15]/ 1

i Pemetrexed 22/12/15] - 1

| Pemetrexed 04/12/15]/ 1

| Pemetrexed 24/02/15(- 1

| Pemetrexed 29/02/16| - 1

i Pemetrexed 28/01/16|/ 1

| Pemetrexed / / 1

| Pemetrexed 24/03/16|/ 1

i Pemetrexed 28/04/16|/ 1

| Pemetrexed 29/08/16|- 1

I Pemetrexed 10/10/16|- 1

I Nivolumab 03/11/16/- 1

A Pemetrexed 05/01/17{/ 1

Nivolumab label 16/01/17|/ 1

7

8

Totale complessivo

-




( GRADIMENTO SULUATTIVITA DI SUB
Al MEDICI NELUAMBITO DEL PROGETTO
“APPROPRIATEZZA—REGIS!’RI AIFA"




Come valuta l'attivita dei Farmacisti ?

Estremamente Eﬁmmn’re

AW




Pensa che l'intervento dei Farmacisti abbia migliorato il suo approccio con i Registri AIFA?

71,43%

= Moltissimo = Molto




Come valuta la capacita di analisi e risoluzione di problematiche riguardanti i registri
AIFA da parte dei farmacisti?

64,29%

= Elevata = Molto Buona




Quale mezzo di comunicazione reputa piu efficace?







Registri 3.0

- Possibilita di effettuare report specifici

- Possibilita di filtrare e ricercare trattamenti e farmaci in
maniera piu rapida e flessibile

- Dispensazione farmaco non solo dalla worklist

- Implementazione di un sistema di notifiche che aiutino il
medico ed il farmacista nella gestione del trattamento

- ecc...




Progetto Appropriatezza - Registri AIFA

* Uso basso dei Registri di monitoraggio

* Interventi per aumentare compilazione schede
di monitoraggio

* Miglioramento delle percentuali di
compilazione

e Supporto continuo ai medici

e Valorizzazione dell'impatto dei MEAs su costo
reale farmaco




il viaggio continua...




IMPATTO DEI MECCANISMI DI RIMBORSO CONDIZIONATO DI FARMACI SOTTOPOSTI A MONITORAGGIO
AIFA SUL COSTO DI ACQUISTO DELLE TERAPIE ONCO-EMATOLOGICHE

S. Pugliese’, N. Nigri ,G. Rizza?, V. Provenzano?, A. D'Arpino’
'SC Farmacia, Azienda Ospedaliera di Perugia - (PG) 2SSFO Universita degli Studi di Camerino - (MC)

Introduzione

La delicata situazione economica che stiamo vivendo impone una accurata razionalizzazione nell'impiego delle risorse ed in particolare della spesa farmaceutica, la cui crescita &
inevitabile, considerando I'impatto che su di essa hanno e avranno i farmaci innovativi. Molti di questi prevedono dei rimborsi condizionati derivanti da accordi negoziali stipulati da
AIFA con le aziende farmaceutiche (MEAs) consistenti in “sconti” applicati alle terapie di tutti i pazienti eleggibili al trattamento o in piu complessi meccanismi legati all'efficacia.

Lo scopo di questo lavoro & di valutare il reale impatto economico dei MEAs sul costo reale del farmaco.

Materiali e metodi

Bevacizumab, Trastuzumab-Emtansine, Cetuximab e Bortezomib sono alcuni dei farmaci iniettabili ad  Su—_GgE—= sogia | Reparto |  Uneadi T S
alto costo somministrati dall'Oncologia e dallEmatologia dellA.O. di Perugia ed allestiti dal s e T -
Laboratorio di Galenica Clinica della stessa azienda. Sono stati selezionati tali farmaci in quanto essi 41 | Mammella | Oncologia| 8 finea | I ! ;
sono sottoposti a monitoraggio attraverso registri AIFA, i relativi accordi negoziali sono attualmente ek ]

attivi e dunque i rimborsi sono regolarmente pagati dalle aziende farmaceutiche. | dati sono stati mmﬂﬁq%

estrapolati dal database normalmente utilizzato per la valutazione della regolarita nell’ utilizzo dei M1_| memmells | Oncologia | 5* linea

registri da parte dei medici dell'Azienda Ospedaliera, dal software di gestione delle terapic FrmEYE 8:2:::3’:; s

oncologiche Log80 e dalla piattaforma AIFA. L'anno di riferimento & il 2015. Si & calcolato quanto si & R L

speso per ciascun farmaco e quanto & stato successivamente rimborsato al fine di ottenere il reale

costo al milligrammo®. Prozz0 mg

corretto con il

12,66 €

*8i riporta Il fogiio i calcolo relativo al farmaco Trastuzumab-Emtansine, un uguale procedimento e stato utilizzato per gl altn

Risultati

| risultati ottenuti hanno dimostrato che il costo al milligrammo dei farmaci
utilizzati aggiustato sulla base dei rimborsi & inferiore rispetto al costo di
acquisto delle seguenti percentuali: Bevacizumab -27.20%, Trastuzumab-
Emtansine -43.48%, Cetuximab -45.83%, Bortezomib -7.4%.

I mg
farmaci oggetio di guesto studia
PbR 4 mesi -43%
Bevacizumab PbR & CS ~27%

PbR

Cs

Conclusioni

Il lavoro svolto ha dimostrato che I'impatto economico di un farmaco per il quale siano previsti meccanismi di rimborso condizionato & strettamente correlato all' indicazione
terapeutica e al tipo di MEA stipulato. Abbiamo in programma I'estensione di questo piccolo studio pilota a un numero maggiore di farmaci e strutture sanitarie, stratificando I'analisi
per indicazione e linee di trattamento, al fine di ottenere dati piu significativi, eventualmente utilizzabili come strumento con il quale il farmacista possa supportare i direttori delle

strutture ospedaliere in sede di negoziazione del budget con la direzione aziendale.

tane 1-4p1comare




cvedOono ael rimoor ONAIZI0nNdll aerivantl da accordl negoziall stipulati da
leggibili al trattamento o in piu complessi meccanismi legati all’efficacia.
).

: Linea di : mg . Quota

22.390,00€ |
T 33 565.00¢
TOM1 | Mammella | Oncologia | 5% linea | 1560 2 BRI 3 52¢40¢
Tom 320 [RAINE
oM 956,00€

TDM1

TOM

TOM ,

ToM1 17.464.20€ [HRH |

8260 278.083,80€

ToMmi

Prezzo mg

., |Riduzione del costo
corretto conil

al mg in percentuale

2,66 | % |
*Si riporta il foglio di calcolo relativo al farmaco Trastuzumab-Emtansine, un uguale procedimento & stato utilizzato per gli altri
farmaci oggetto di questo studio.




sono sottoposti a monitoraggio attraverso registri AIFA, i relativi accordi negoziali sono attualmente
attivi e dunque i rimborsi sono regolarmente pagati dalle aziende farmaceutiche. | dati sono stati
estrapolati dal database normalmente utilizzato per la valutazione della regolarita nell’ utilizzo dei
registri da parte dei medici del’Azienda Ospedaliera, dal software di gestione delle terapie
oncologiche Log80 e dalla piattaforma AIFA. L'anno di riferimento & il 2015. Si & calcolato quanto si &
speso per ciascun farmaco e quanto € stato successivamente rimborsato al fine di ottenere il reale
costo al milligrammo*.

PbR 4 mesi -43%

Bevacizumab PbR & CS -27%

Ris
| ris
utili
aca

Cetuximab PbR -45%

Bortezomib CS -7%

Conclusioni

Il 'lavoro svolto ha dimostrato che I'impatto economico di un farmaco per il quale siano previsti mecca
terapeutica e al tipo di MEA stipulato. Abbiamo in programma I'estensione di questo piccolo studio pilota a
per indicazione e linee di trattamento, al fine di ottenere dati pit significativi, eventualmente utilizzabili co
at‘;%tti;ire ospedaliere in sede di negoziazione del budget con la direzione aziendale.




Il futuro

o Estensione a piu farmaci soggetti a MEA

o Valutazione su periodo maggiore
o Analisi stratificata per indicazione e linee di

trattamento




. Rete Oncologica
F dell’'Umbria

HOME  CERCA  CONGRESSIECONFERENZE ~ LINKUTILI  LOGIN

FINALITA DELLA RETE ONCOLOGICA

Statistiche sui tumori in
Umbnia " et

Grazie alla fattiva
collaborazione con il
Registro Tumori Umbro
di Popolazione (RTUP)

Home

* Applicazione della programmazione regionale in materia di prevenzione e cura delle
malattie neoplastiche

Normativa di
riferimento

~

e Coordinamento delle strutture regionali al fine di permettere la continuita assistenziale

Piano Oncologico - s 2 ¢
nella fase di diagnosi e di cura sia intra che extra ospedaliera

Nazionale 2014-

3.

2016 o Integrazione di tutte le competenze cliniche attraverso i gruppi multidisciplinari per sono disponibili anche

patologia sul sito della ROR | pit
Model!o - significativi dati
Organizzativo l‘ e Miglioramento continuo della qualita dell'assistenza attraverso il coinvolgimento dei epidemiologici dei tumori
Poli Oncalogici ’, professionisti nella valutazione dell'efficacia, della appropriatezza, della sicurezza e in Umbria.

dell'equita e dell'efficienza dell'attivita clinica
Servizi Oncologici
delle ASL

» Integrazione tra le strutture oncologiche regional in un sistema che coinvolga anche i Statistiche tumori in

medici di medicina generale Umbna
Gruppi Oncologici ! , L . :
Maltidisciplinari s Coordinamento delle attivita di ricerca translazionale e clinica in campo oncologico
(GOM)

Nuove comitato di
coordinamento ROR
A seguito delle nomine
dei nuovi dirigenti
aziendali da parte della

Gruppi di Lavoro

e

e Sy =8

Convegni ROR

Resoconti attivita

ROR giunta regionale a
Ricerca decorrere dal 1* Marzo
20186, & stato nominato il
Normativa nuovo comitato di
Pubblicazioni coordinamento costituito
membri ROR STRUTTURA DELLA RETE ONCOLOGICA SO0 88000
Trials clinici Membri del comitato di

1l modello organizzativo della rete oncologica & stato elaborato in ottemperanza a quanto coordinamento

Link utili previsto nella DGR n.1662 del dicembre 2008 e a quanto indicato dal PSR 2009-2011. In
particolare la rete oncologica € una rete ad integrazione verticale caratterizzata da un
sistema cosiddetto “hub and spoke” che prevede la concentrazione dell'assistenza ad

Raccomandazioni elevata complessita in strutture sanitarie dove siano presenti tutte le specialita (HUB), ROR dell'Umbria nel
ROR . integrati con un insieme di servizi periferici (SPOKE). La recente Legge Regionale n. ' panorama nazionale
Cerca link utili » 18/2012 ridefinisce |'assetto istituzionale del Servizio Sanitario Regionale . Dal punto di La ROR dell'Umbria
vista organizzativo si & proceduto alla rimodulazione degli ambiti territoriali della Aziende considarata tra le 6 reti
FAQs Usl — accompagnata da una revisione degli assetti organizzativi - e la ridefinizione della oncologiche regionali piu
Notizie mission delle  Aziende Ospedaliere, con trasformazione in Aziende ? avanzate nello sviluppo
i OspedalieroUniversitarie. Nodo fondamentale del riassetto Istituzionale € stato la | in ltalia.
dal'Umbria 1; norgaplzzaznoneAdelle Azlepde lerntongh m_dqe USL, rispetto alle precedentl quattro, Convegno al Ministero
dall'talia ‘ rispettivamente SL|1 che ncomprend_e |! territorio precedentemente attribuito alle ex ASL della Salute, Roma. 20
W 1e 2, eASL 2 che ricomprende il territorio ex ASL 3 e 4. . Ottobre 2016.
al Mondo ; 3 i
: La rete si articola In; Programma evento
Nofl Hews = Comitato di coordinamento
ESH0 neys * Coordinatore
Associazioni di
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Perche?




