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Convegno

LE DIVERSE FACCE
DELL'APPROPRIATEZZA
PRESCRITTIVA

14 luglio 2016

organizzato da

ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA
CNESPS - Farmacoepidemiologia

ID: 035D18

Origine della manifestazione. I Convegno si colloca
allintemo  delle attivita istituzionali del Reparto di
Farmacoepidemiologia  del Centro Nazionale  di
Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione della Salute.

Scopo e obiettivi. Lo scopo della giornata & quello di
approfondire il tema dell'appropriatezza vista dal maggior
numero possibile di angolazioni: dalla valutazione per
categoria terapeutica e per popolazioni di pazienti, agli
interventi di audit locale e di organizzazione a livello
regionale, alla sostenibilita del sistema.

Metodo di lavoro. Relazioni.

9.30 Reqistrazione dei partecipanti
Caffé di benvenuto

10.00 Indirizzo di benvenuto
A. Del Favero, Direttore generale ISS

A. Spinelli, Direttore CNESPS

10.20

10.30

10.50

11.10

11.30

11.50

12.10

12.30

12.50

13.10

| Sessione

Moderator: P. Popoli, F. Trotta
Appropriatezza prescrittiva tra sostenibilita e
qualita dell'assistenza

G. Traversa

Il ruolo di una Regione nell'elaborazione di
raccomandazioni: il caso dei biosimilari

A. Addis

Le raccomandazioni in campo oncologico:
dall’analisi per farmaco a quella per indicazione

AM. Marata

| costi aggiuntivi del confezionamento non
oftimale dei farmaci oncologici

A. Campomori

La domanda di medicinali plasmaderivati in
Italia

G. Calizzani

Come migliorare il management della BFCO?
L'esperienza di un audit clinico nella medicina
generale Siciliana

G. Trifire

I piani terapeutici regionali e l'appropriatezza
d'uso dei NAO

G. Formoso

Discussione generale

Pranzo

14.00

14.10

14.30

14.50

12.10

12.30

15.50

16.10

16.30

16.50
17.15

17.30

Il Sessione

Moderator. P. Navarra, M. Rossi

Gli indicatori OsMed neila valutazione
dell'appropriatezza d’'uso dei farmaci

A. Cangini

Il ischio di interazioni farmacologiche nei
pazienti fragili in politerapia

E. Poluzzi

L'analisi dei determinanti nelfa prescrizione
degli antibiotici in pediatria

A. Clavenna

La promozione dell'appropriatezza aftraverso gif
obiettivi dei direttori generall

V. Fantelli

Appropriatezza prescrittiva nelle carceri italiane
G. Starnini

Il contributo deli'analisi economica nella
valutazione dell'appropriatezza
E. Pagano

Il trattamento deil’ipercolesterolemia: | dafi della
medicina generale nel network MilleinRete

A. Battaggia

Il ruolo del farmaco nella gestione def pazienti
con malatfie neurodegenerative

N. Vanacore
Discussione generale

Conclusioni
G. Traversa

Chiusura del Convegno
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Appropriatezza prescrittiva tra
sostenibilita e qualita dell'assistenza

Giuseppe Traversa



Condividiamo le parole...

= E appropriato un trattamento se i benefici per la persona
che lo riceve superano I rischi

= |La cosa giusta nel paziente giusto al momento giusto...

= |['applicazione al singolo paziente delle migliori evidenze
scientifiche disponibili
— E l'adattamento delle conoscenze di contesto che
puUo risultare 0 meno appropriato



Appropriatezza e codice di
deontologia medica

FEDERAZIONE NAkIDNﬂ.LE DEGLI ORDINI DEI MEDICI CHIRURGHI E DEGLI ODONTOIATRI

»

CODICE DI DEONTOLOGIA MEDICA

(2014)

Modificato il 19 maggio 2016




Appropriatezza e codice di
deontologia medica

= 13 riferimenti all’appropriatezza

Art. 6
Qualita professionale e gestionale

= |l medico fonda I'esercizio delle proprie competenze
tecnico-professionali sui principi di efficacia e di
appropriatezza, aggiornandoli alle conoscenze
scientifiche disponibili ...

= || medico, in ogni ambito operativo, persegue 'uso
ottimale delle risorse pubbliche e private
salvaguardando l'efficacia, la sicurezza ...




Implicazioni, se ci sono le
evidenze scientifiche - 1

Qualita dell’'assistenza

= |l confronto con le evidenze disponibili (ad es., di linee
guida) per evidenziare aree di:

— Sovrautilizzo (ad es., antibiotici)
— Sottoutilizzo (ad es., farmaci nel post-IMA)
— Utilizzo non di prima scelta (ad es., sartani in gravid.)




Implicazioni, se ci sono le
evidenze scientifiche - 2

Sostenibilita

= |mparare dai generici (ed evitare monopoli)
= Estendere ai biosimilari

= |dentificare categorie omogenee

= Possibilita di gare a livello locale




Categorie omogenee
Legge 221/2012 (articolo 13-his)

= “Nell’adottare eventuali decisioni basate
sull’equivalenza terapeutica fra medicinali contenenti
differenti principi attivi, le Regioni si attengono alle
motivate e documentate valutazioni espresse
dall’Agenzia italiana del farmaco”

= 31 marzo 2016: Determina con le Linee guida
= 19 maggio 2016: Sospensione precedente determina



... € In presenza di aree di incertezza

= La definizione del place in therapy
— Al momento dell’approvazione (EMA, AIFA)
— Istituzioni ad hoc (NICE, IQWIG, Iss, gruppi locali...)

= La quantita che modifica la qualita
— L'aumento dell’'uso e il paziente fragile
— | rischi di linee guida normative

= _.. e naturalmente
— L’adesione dei professionisti
— Piu ricerca



In condizioni di incertezza:
I’adesione (vera)



La variabilita regionale (G-CSF, 2014)

u Pegfilgra ® Pegfilgrastim @ Lenograstim  mFilgrastim originator = Filgrastim - biosimilare
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Fonte: Ministero salute (tracciabilita del farmaco)




INn condizioni di Incertezza:
I’importanza di studi e di decisioni
basate sul risultati



The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

A Randomized Trial of Factor VIII and
Neutralizing Antibodies in Hemophilia A

F. Peyvandi, P.M. Mannucci, |. Garagiola, A. El-Beshlawy, M. Elalfy, V. Ramanan,

A All Inhibitors
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In conclusione

= Applicare al meglio cio che si sa su efficacia e sicurezza
— Qualita dell’'assistenza
— Sostenibilita

= Produrre piu informazioni dove mancano
— Linee guida normative non sono la soluzione
— Studi per place in therapy
— Coinvolgimento dei professionisti



The generic 1¢ ¢heaper, yes,
but, for real ¢avingg, go for
the placebo.
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“Il generico € meno caro, si. Ma se vuole risparmiare
davvero prenda il placebo”.
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