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OlanzapinaOlanzapina

Caratteristiche del principio attivo
 Fra i piú prescritti non coperti da brevettop p p
(OsMed 2014)
 Antipsicotico atipico Antipsicotico atipico
 1998: commercializzazione
 2011: equivalente in Europa (Polonia 2003)
 2013: abolizione piano terapeutico2013: abolizione piano terapeutico



MetodiMetodi

Struttura dello studio:
1. Analisi preliminare in vigiPointp g

2 C l l d i l i IC (It li /E )2. Calcolo dei valori IC (Italia/Europa)

3. Estrazione e valutazione manuale caso 
per casoper caso



Analisi Preliminari – Olanzapina Italia/EuropaAnalisi Preliminari – Olanzapina Italia/Europa

vigiPoint
• Mette a confronto due serie di casi
• Evidenzia caratteristiche salienti dal 

punto di vista statisticopunto di vista statistico

Risultati (01/15)
• Drug ineffective (OR = 2.81)
• Product measured potency issue (OR = 1 83)Product measured potency issue (OR = 1.83)
• Product substitution issue (OR = 1.63)
• Etá > 75 (OR = 1.70)
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DisproporzionalitáDisproporzionalitá 

Calcolo dei valori IC  (09/15) ‐ Olanzapina
MedDRA In Europa In Europa Solo in ItaliaMedDRA

Preferred Term
In Europa

(Italia inclusa)
In Europa 

(Italia esclusa)
Solo in Italia

Drug 0 62 0 1 3 3Drug 
ineffective

0.62 ‐0.1 3.3

Product  1.14 ‐0.3 4.5
substitution 

issue

Product  3.54 ‐0.6 3.9
measured 

potency issue



Valutazione caso per caso (1)Valutazione caso per caso (1)

Caso tipico



Valutazione caso per caso (2)Valutazione caso per caso (2) 

Definizione switch originale ‐ equivalente
• Dove chiaramente esplicitatop

• “Reintroduzione”, “Ripresa”, “Ripristino”, 
“Riprovato” in free‐text o narrativa

“ d b b d• “Product substitution issue: brand to 
generic” o permute



Valutazione caso per caso – RisultatiValutazione caso per caso – Risultati 



Valutazione caso per caso (4)Valutazione caso per caso (4)

Altri outcome
• Nessuna informazione (24)

• Switch altro equivalente (3)

• Aumento dose (2)

( )• Ricovero in casa di cura (1)

InoltreInoltre

• 86 casi non seri, 34 seri (28%)( )



Valutazione caso per caso (5)Valutazione caso per caso (5)

Breakdown equivalenti
Equivalente N. ICSRs
Olanzapina teva 64
Olanzapina sun 14
Olanzapina 13
Olanzapina sandoz 9
Olanzapina actavis 8
Olanzapina mylan 4Olanzapina mylan 4
Olanzapina lilly 3
Arkolamyl 2
Olanzapina dr reddy's 2Olanzapina dr. reddy s 2
Olanzapina doc generici 1



Valutazione caso per caso (6)Valutazione caso per caso (6)

Distribuzione % ICSR nel tempo – equivalente IT/EU



Molte domandeMolte domande

Perchè queste segnalazioni?
• Qualitá dei lotti? Solo 2 ICSR con stesso lotto

• Bioequivalenza nell’anziano? Studi in pz. 18‐50 anni

• Reporting bias in Italia? Poca fiducia nell’equivalente 

l ú• Olanzapina Teva? Piú grande produttore

• Abolizione del piano terapeutico? Mancano studiAbolizione del piano terapeutico? Mancano studi



Alcune risposteAlcune risposte



ConclusioniConclusioni

l l ff• Italia segnala maggiormente inefficacia rispetto a EU, in 
particolare con olanzapina Teva e nel 2013

• Uno switch da originale a equivalente è seguito da un 
prevalente ritorno a originale o a generico Lilly 

• Anziani sono la popolazione piú interessata ma con 
eventi prevalentemente non serieventi prevalentemente non seri

Ci serve di lezione?


