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I primi 8 farmaci  

per spesa sono oncologici  

e da soli rappresentano  

il 27% della spesa 

complessiva 

Assistenza farmaceutica ospedaliera  

primi 30 principi attivi per spesa 



La lotta agli sprechi:  

6 categorie da colpire  



Un allarme lanciato alle agenzie 

governative americane 



Cosa dicono le Linee guida sull’uso  

di farmaci confezionati in singole fiale 

 FDA GUIDELINES – “una maggiore quantità di farmaco rispetto  

a quanto richiesto può portare ad un errato utilizzo della quota residua.   

Allo stesso modo la necessità di combinare il contenuto di singole fiale 

per lo stesso paziente può portare ad errori di terapia  

e a contaminazione microbica”. 

 CENTERS FOR MEDICARE AND MEDICAID SERVICES ADVISORY –  

“è ammesso per gli operatori sanitari allestire dosi di farmaci provenienti 

da singole fiale nel rispetto delle raccomandazioni sulla corretta 

conservazione e preparazione” (Racc.  USP 797). 

 CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION GUIDELINE –  

“le fiale registrate dalle azienda farmaceutiche in singola dose  

o per singolo uso dovrebbero essere destinate al singolo paziente.  

Questi farmaci di solito non contengono conservanti e si possono 

contaminare fino a diventare una fonte di infezione quando sono usati  

in modo inappropriato”. 

 

 

Bach PB,  et al  BMJ 2016; 352: 1-7. 



sul taglio degli sprechi 

VENERDÌ DI REPUBBLICA 24/06/16 

BMC 

Health Serv Res 2014, 14: 57. 



Punti chiave 



7  DESCRIZIONE DELLE 

ATTIVITÀ 

7.1.  preparazione dell’operatore 

diluitore e assistente 

7.2.  preparazione del piano di 

lavoro della cappa filtrante; 

7.3.  preparazione dei farmaci; 

7.4.  conservazione e 

movimentazione dei farmaci; 

7.5.  smaltimento dei rifiuti; 

7.6.  pulizia delle cappe e dei locali; 

7.7.  procedure di emergenza in 

caso di contaminazione 

accidentale. 

8  INFORMAZIONE E 

FORMAZIONE DEL 

PERSONALE 



Pressione negativa 

Via di fuga per emergenza 

Due cappe a flusso laminare 

verticale 

Un isolatore 

Frigoriferi con allarme Sirius 

Controlli qualità processo 

Controlli contaminazione 

ambientale e del personale 

 

UMaCA – UO Farmacia, Trento 

22.300 allestimenti/anno 



Armadi ventilati 

passanti a flusso 

verticale  

per minimizzare  

la contaminazione 

della superficie  

dei prodotti  

sia in entrata  

che in uscita 



Report 

monitoraggio 

ambientale e 

biologico 

dell’esposizione ai 

chemioterapici 

antiblastici del 

personale addetto 

alla preparazione 

2011 



 Ancora oggi la 
diffusione delle Unità 
di Farmaci Antiblastici, 
che hanno un ruolo 
fondamentale  
nella razionalizzazione 
del sistema, 
garantendo sicurezza, 
organizzazione e 
risparmi,  non sono 
presenti in maniera 
uniforme sul territorio 
nazionale 



Qualità nell’allestimento  

di formulazioni galeniche magistrali 

sterili e risparmi:  
 

Alcuni esempi 



Trastuzumab (HERCEPTIN®) 

Indicatore Misura 

VALIDITÀ dopo ricostituzione (Scheda tecnica) 48h in frigorifero 

DOSE MEDIA SOMMINISTRATA 394 mg 

Spesa annuale APSS 1.708.070,62  € 

CONFEZIONE COMMERCIALE 

(Scheda tecnica)  
150 mg 

RESIDUO inutilizzato per fiala (mg e valore) 56 mg (pari a 211 €) 

NUMERO DI SOMMINISTRAZIONI 622 

RESIDUI  (mg e valore) 34.832 mg (pari a 131.300 €) 

RESIDUI  (mg e valore)  

con DRUG DAY E CENTRALIZZAZIONE 
3.000 mg (pari a 11.310 €) 

NB: Se in commercio fosse disponibile anche una formulazione da 20 mg,  

questa quota di scarto si potrebbe ridurre ulteriormente. 

 Campomori  A et al, R&P 2016; 32: 126-128 



Bortezomib (VELCADE®) 

Protocollo d’uso 

 

dose media somm. 

Dose 

commerciale 

- 

Costo fiala 

Stabilità 

ricostituito  

(da polvere) 

secondo 

Scheda 

Tecnica 

Stabilità 

diluito  

(da 

soluzione) 

secondo 

Scheda 

Tecnica 

Ciclo 

• Mieloma multiplo 

• Linfoma mantellare 

1,3mg/m2   

• 2 -2,5 mg 

3,5 mg 

- 

938,59 € 

polvere 8h 

ambiente 

8h ambiente 1,8,15,22 

 

Spesa per farmaco nel 2013:     529.195,48  € 

Controlli di qualità (stabilità e microbiologici)  5 giorni 

Risparmio per utilizzo della stessa preparazione allestita il giorno 1 e correttamente 

conservata:  137.141 € 



Bach PB,  et al  BMJ 2016; 352: 1-7. 
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Azacitidina (VIDAZA®) in leucemia mieloide 

acuta e nella sindrome mielodisplastica 

Indicatore Misura 

VALIDITÀ dopo ricostituzione (Scheda tecnica) 

45' T ambiente;  8h 2-8°C;  

(da marzo 2015) se allestita con acqua 

refrigerata 22h; 2-8°C; 

DOSE MEDIA SOMMINISTRATA 
135-140 mg al dì per 7 giorni, cui deve 

seguire una pausa di 21 giorni 

CONFEZIONE COMMERCIALE 

(Scheda tecnica)  
100 mg  

NUMERO DI SOMMINISTRAZIONI (valore 

ipotetico) 
9 pazienti:  882 Fiale  (309.961,26€) 

NUMERO DI SOMMINISTRAZIONI con 

DRUG DAY E CENTRALIZZAZIONE (valore) 

9 pazienti: 647  Fiale  

(227.376,59€)  

Risparmio di 82.584,67€. 



Paradigma del bevacizumab 

intravitreale 

 “copertura” autorizzativa AIFA:  L. 648/96 (art. 3 L. 79/2014); 

  “copertura” autorizzativa PAT: delibera di GP n 1084 del 30/6/2014 

 locali di allestimento secondo NBP della F.U. XI ed.; 

 personale farmacista e TLB formato e aggiornato; 

 allestimento secondo gli accordi di drug day con gli oculisti; 

 procedure ed istruzioni operative per il frazionamento “ad hoc”; 

 controlli di qualità (inclusi i controlli di sterilità a campione); 

 registrazione dell’attività di allestimento, con tracciabilità del lotto di 

farmaco utilizzato ed identificazione degli operatori (farmacista, TLB 

allestitore, TLB assistente). 

 



Risultati (Ospedale di Trento) 

Farmaco 

N° 

fiale 

2015 

N° Fiale 

2014 

Diff Q % 

2015 vs 

2014 

Spesa 

2015 

Spesa  

2014 

Diff € % 

2015 vs 

2014 

AVASTIN® F 100 

mg  - per uso 

intravitreale 

siringa monodose 

da 1,25 mg 

440 256 +72% 14.142,26 8.227,84 +72% 

 Numero pazienti trattati 2015:  209 

 Spesa se questi pazienti fossero stati trattati con ranibizumab 

(LUCENTIS ® – costo medio a fiala 648,78 €):  135.595,02 € 

 Risparmio calcolato con AVASTIN ® intravitreale: 121.452,76 €  

 



Conclusioni 

 La spesa per farmaci antineoplastici registra una crescita 

insostenibile con costi di terapia astronomici. 

 Nonostante la riduzione degli sprechi in sanità sia una massima 

priorità, molte analisi non riportano il costo degli scarti  

di produzione, visto che molti farmaci in formulazioni 

commerciali non corrispondono alle dosi variabili  

e personalizzate somministrate al singolo paziente.  

 Gli Standard di sicurezza per l’allestimento dei farmaci devono 

essere un obbligo non solo normativo ma anche etico. 

 I Policy Makers dovrebbero spingere l’ente regolatorio  

a diffondere e riconciliare gli standard tecnici e 

commercializzare formulazioni più adeguate per ridurre  

gli sprechi.  
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