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H Qualche domanda a cui
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r'lsponder'e

» Quanti bambini vengono
trattati in Piemonte con GH
brosimilare?

o (1 sono state reazioni avverse
in misura diversa dagli altri?

o I/ farmaco é stato ugualmente
efficace’?




ii Quanti bambini vengono
trattati in Piemonte

Farmaci prescritti alla prima visita a pazienti pediatrici
(eta >= 2 anni). Dati Registro GH-Piemonte, diagnosi
effettuate negli anni 2007 - 201 5.

Biosimilare Originator TOTALE

198 844 1042




© C . . .

l Numero di pazienti contenuti nel Registro GH
per Farmaco e per Status’ (In cura/Fuori

. terapia)

Biosimilare  Originator TOTALE
Fuori terapia

78 305 383
(20.3%) (79.7%)  (100.0%)
Attualmente in cura
{20 539 659
(18.2%) (81.8%) )  (100.0%)
198 844 1042
(19.0%) (81.0%)  (100.0%)

TOTALE




aairtre Numero di pazienti con eta uguale o superiore a
" 2 anni in trattamento, per anno di diagnosi e

tipo di Farmaco (anni 2007 - 2015)
163, BBiosimilare BOriginator OTOTALE
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Deficit GH

Sindrome di Turner

Sindrome da IRC

Prader Willi in prepuberi

Approvati dalla Commissione

SGA (eta >=4aa)

Shox

TOTALE

Biosimilare Originator

133 614
(17.8%)  (82.2%)

7 36
(163%)  (83.7%)

27
(100.0%)

5 |
833%))  (16.7%)

35 112
(23.8%)  (76.2%)

8 38
(32.1%) (67.9%)

6
(100.0%)

198 844
(19.0%)  (81.0%)

Pazienti del Registro GH per tipo di Farmaco e diagnosi

TOTALE
747
(100.0%)

43
(100.0%)

27
(100.0%)

6
(100.0%)

147
(100.0%)

56
(100.0%)

16
(100.0%)

1042
(100.0%)



0

FARMACO ULTIMA
VISITA

FARMACO PRIMAVISITA

Biosimilare Originator
TOTALE

Biosimilare 193 @ 197
Originator
S = =

TOTALE 198 o4 1042



‘ o @
Le 'Reazioni Avverse’
Biosimilare Originator
Reazioni avverse evidenziate 10 23
(5.1%) (2.7%)
198 844
TOTALE PAZIENTI TRATTATI (100.0%) (100.0%)

Biosimilare Originator
Iperglicemia o ridotta tolleranza
glicidica 5

Convulsioni 2
Cefalea muscolo-tensiva @

Altre reazioni non codificate 6 | 6




L' «Efficacia»: Guadagno in SDS ALTEZZA tra Prima e
Ultima visita per durata di Follow-up

tra 6
6mesio mesiel trale2 tra2e3 Piudi3
meno  anno anni anni anni
Biosimilare  Diminuita o rimasta uguale 19 5 2 3 9
76,0%  23,8%  83% 10,3%  10,5%
maggiore di 0 e minore o uguale | 4 14 16 18 40
16,0% 66,7% 66,7% 62,1%  46,5%
maggiore di | e minore o uguale 2 2 2 5 7 31
8,0% 9,5% 20,8% 24,1%  36,0%
maggiore di 2 I I 6
4,2% 3,4% 7,0%
TOTALE 25 21 24 29 86
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100.0%
Originator Diminuita o rimasta uguaie 82 20 2i i9 16
752%  150%  12,7%  12,7% 6,0%
maggiore di 0 e minore o uguale | 26 96 103 76 127
239% 72,2% 62,4% 50,7% 47,4% 51,9%
maggiore di | e minore o uguale 2 I 16 35 51 |04 207
0,9% 12,0%  21,2%  34,0% 388% 25,1%
maggiore di 2 I 6 4 21 32
0,8% 3,6% 2,7% 7,8% 3,9%
TOTALE 109 133 165 150 268 825

100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%




Deficit di GH: Guadagno in SDS ALTEZZA tra
Prima e Ultima visita per durata di Follow-up
tra 6
6mesio mesiel trale2 tra2e3 Piudi3
meno  anno anni anni anni TOTALE
Biosimilare  Diminuita o rimasta uguale 8 4 I 4
61,5%  28,6% 4,5% 6,8% @
maggiore di 0 e minore o uguale | 3 8 I 14 24 U
23,1% 57,1% 688% 63,65 40,7%  48,4%
maggiore di | e minore o uguale 2 2 2 4 6 27 41
154%  14,3%  25,0% 27,3% 458%  33,1%
maggiore di 2 I I 6 6
6,3% 4,5% 6,8% 4,8%
TOTALE 13 21 24 29 86 185
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Originator Diminuita o rimasta uguale 52 14 I I 12 100
72,2%  16,1% 9,4% 9,8% 5,6% 16,6%
maggiore di 0 e minore o uguale | 19 60 74 53 100 306
264%  69,0% 632% 473% 46,9%  50,9%
maggiore di | e minore o uguale 2 I 13 27 44 8l 166
1,4% 14,9%  23,1%  39,3% 38,0% 27,6%
maggiore di 2 5 4 20 29
4,3% 3,6% 9,4% 4,8%
TOTALE 72 87 117 112 213 601
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%




f@ Approvati dalla Commissione: Guadagno in SDS ALTEZZA

tra Prima e Ultima visita per durata Follow-up

tra 6
6mesio mesiel trale2 tra2e3 Piudi3
meno  anno anni anni anni TOTALE
Biosimilare  Diminuita o rimasta uguale 7 I I I 2
87,5% 16,7%  25,0% 20,0  22,2% A
maggiore di 0 e minore o uguale | I 5 3 4 4 |17
12,5%  83,3% 75,0% 80,0% 44,4% 53,1%
maggiore di | e minore o uguale 2 I I
[1,1% 3,1%
maggiore di 2 6 2
22,2% 6,3%
TOTALE 8 21 24 29 86 185
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Originator Diminuita o rimasta uguale 7 3 4 7 I 22
538% II,I1% 13,8% 31,8% 5,3% 20,0%
maggiore di 0 e minore o uguale | 6 22 20 I 5 64
. 46,2% 81,5% 69,0% 50,0%  26,3%  58,2%
maggiore di | e minore o uguale 2 I 5 4 12 22
3,7% 172%  182%  63,2%  20,0%
maggiore di 2 I I 2
3,7% 5,3% 1,8%
TOTALE 13 27 29 22 19 110
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%




" SDS VELOCITA’ DI CRESCITA all’ultima
visita per durata Follow-up

6mesio trabmesi trale?2 tra2e3 Piu di 3

meno e | anno anni anni anni TOTALE
Biosimilare <-0:66sds 15 I 5 8 35 64
57,7% 5,3% 22,7% 30,8% 41,2% 36,0%
da -0.66 a 0 SDS 2 | 2 6 N
7,7% 5,3% 7,7% 7,1% 6,2%
da 0 a 0.66 SDS | 4 | 5 5 16
3,8% 21,1% 4,5% 19,2% 5,9% 9,0%
da 0.66 a 1.5 SDS | 4 3 10 18
3,8% 18,2% 11,5% 11,8% 10,1%
>1.5 SDS 7 13 12 8 29 69
26,9% 68,4% 54,5% 30,8% 34,1% 38,8%
TOTALE 26 19 22 26 85 178
100,0%  100,0%  100,0%  100,0%  100,0%  100,0%
Originator <-0.66 sds 70 23 26 29 90 238
65,4% 18,1% 17,8% 20,4% 35,2% 30,6%
da -0.66 a 0 SDS 7 8 12 13 23 63
6,5% 6,3% 8,2% 9,2% 9,0% 8,1%
, da 0 a 0.66 SDS 6 12 13 13 27 71
5,6% 9,4% 8,9% 9,2% 10,5% 9,1%
da 0.66 a 1.5 SDS 4 13 23 24 28 92
3,7% 10,2% 15,8% 16,9% 10,9% 11,8%
>1.5 SDS 20 71 72 63 88 314
18,7% 55,9% 49,3% 44,4% 34,4% 40,4%
TOTALE 107 127 146 142 256 778
100.0%  100.0%  100.0%  100.0%  100.0%  100.0%




Biosimilare

DEFICIT GH - SDS VELOCITA’ DI CRESCITA
all’Ultima visita per durata Follow-up

Originator

6mesio trabmesi trale2 tra2e3 Piudi3
meno e | anno anni anni anni TOTALE
<-0.66 sds 9 | 3 8 22 43
64,3% 7,7% 20,0% 44,4% 37,9% 36,4%
da -0.66 a 0 SDS I 4 5
5,6% 6,9% 4,2%
da 0 a 0.66 SDS | I I 2 3 8
7,1% 7,7% 6,7% [1,1% 5,2% 6,8%
da 0.66 a 1.5 SDS 2 2 8 12
13,3% I1,1% 13,8% 10.2%
>1.5 SDS 4 I 9 5 21 50
28,6% 84,6% 60,0% 27,8% 36,2% 42.4%
TOTALE 14 13 I5 18 58 118
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
<-0.66 sds 46 I 17 17 67 158
65,7% 13,1% 16,2% 16,2% 33,0% 27,9%
da -0.66 a 0 SDS 4 6 8 1 16 45
5,7% 7,1% 7,6% 10,5% 7,9% 7,9%
da 0 a 0.66 SDS 2 5 6 8 20 41
2,9% 6,0% 5,7% 7,6% 9,9% 7,2%
da 0.66 a 1.5 SDS 4 I 16 20 27 78
5,7% 13,1% 15,2% 19,0% 13,3% 13,8%
>1.5 SDS 14 51 58 49 73 245
20,0% 60,7% 55,2% 46,7% 36,0% 43,2% _~
TOTALE 70 84 105 105 203 567
100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0%



0 APPROVATI DALLA COMMISSIONE- SDS
" VELOCITA’ DI CRESCITA all’ultima visita per
durata Follow-up

6mesio trabmesi trale2 tra2e3 Piu di 3

meno e | anno anni anni anni TOTALE
Biosimilare <-0:66sds 4 ! 4 ‘
50,0% 33,3% 44,4% 29,0%
da -0.66 a 0 SDS 2 I 2 5
25,0% 20,0% 22,2% 16,1%
da 0 a 0.66 SDS 2 3 | 6
40,0% 50,0% I1,1% 19,4%
da 0.66 a 1.5 SDS I I | 3
12,5% 16,7% I1,1% 9,7%
>1.5 SDS I 2 2 2 I ; 8 :;
12,5% 40,0% 66,7% 33,3% I1,1% 25,8%
TOTALE 8 5 3 6 9 ——

100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Originator <-0.66 sds 6 7 2 7 7 29
46,2% 28,0% 9,1% 33,3% 36,8% 29,0%

da -0.66 a 0 SDS I 2 I [ 2 7
7.7% 8,0% 4,5% 4,8% 105%  7.0%
| da 02 0.66 SDS | 4 4 2 2 13
7.7% 160%  182%  9.5% 105%  13,0%
da 0.66 a 1.5 SDS | 6 3 10
40%  273%  143% 10,0%
>1.5 SDS 5 I 9 8 8 @
385%  440%  409%  381%  421% L 41.0%
TOTALE 13 25 2 21 19 100
100.0%  100.0%  100.0%  100.0%  100.0%  100.0%




