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Gli argomentiGli argomenti

 I fondi per gli studi sull’uso, sicurezza ed efficacia 
ripagano l’investimento?p g

 Quali ricadute?Quali ricadute?
– Conoscenze
– Impatto sulla qualità dell’assistenza e/o sulla spesaImpatto sulla qualità dell assistenza e/o sulla spesa 

SSN
– Ricadute regolatorieg

 Qualche esempio e qualche riflessione conclusiva
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Fondi regionali di 
farmacovigilanza 2007 e 2008-2009

Fi i ti i 200 tti d i lti i li Finanziati circa 200 progetti, una decina multiregionali
 Segnalazioni di ADR in Italia

2002 165 ili di bit ti– 2002: 165 per milione di abitanti
– 2012: 490 (+300%)

Fonte: Aifa. Andamento segnalazioni ADR – Anno 2012 
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Punti di forza dei fondi per la FVPunti di forza dei fondi per la FV

Non solo aumento segnalazioni spontanee 
 Completezza e affidabilità delle informazioni raccoltep
 Potenziamento centri regionali e analisi dei segnali
 Formazione medici e farmacistiFormazione medici e farmacisti
 Maggiore attenzione ai temi di uso appropriato e 

sicurezza dei farmaci
 Migliori competenze e avvio studi ad hoc
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Paediatric drug use with focus on off-label 
prescriptions in Lombardy and implications for 

D d

therapeutic approaches (Carnovale et al., Eur J Pediatr 2013)

 Domanda:
– Frequenza uso off-label in pediatria?

 Metodi:
– Prescrizioni SSN Regione Lombardia e confronto 

con SPC (off label per limiti età; non raccomandato; 
controindicazioni)controindicazioni)

 Risultati: Risultati:
– Su oltre 4 milioni di confezioni prescritte nel 2011 

3 3% sono risultate off-label
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3,3% sono risultate off-label



I bandi della ricerca indipendente AIFA 
negli anni 2005 2008negli anni 2005-2008

Totale progetti finanziati 189

Finanziamento in milioni ≈80
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Feasibility and effectiveness of a low cost campaign
on antibiotic prescribing in Italy: community level,

controlled, non-randomised trial (Formoso et al., BMJ 2013)

 Domanda: 
è utile una campagna informativa rivolta ai cittadini– è utile una campagna informativa rivolta ai cittadini, 
mirata all’uso appropriato degli antibiotici?

 Metodi: 
coinvolgimento di medici e farmacisti del SSN– coinvolgimento di medici e farmacisti del SSN 

– serie di interventi combinati (soprattutto, poster, 
brochure e pubblicità sui media locali)brochure e pubblicità sui media locali). 
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Feasibility and effectiveness of a low cost campaign
on antibiotic prescribing in Italy: community level,

Ri lt ti

controlled, non-randomised trial (Formoso et al., BMJ 2013)

 Risultati:
– nelle due province oggetto degli interventi, rispetto al 

resto della Regione Emilia Romagna riduzioneresto della Regione Emilia Romagna, riduzione 
statisticamente significativa nell’uso di antibiotici 

– calo più intenso per penicilline resistenti alle beta-– calo più intenso per penicilline resistenti alle beta-
lattamasi (-13.5% vs -2.6% nel resto della Regione), 
sulle quali si era concentrata la campagnaq p g

 Discussione:
– l’intervento contribuisce alla riduzione del fenomeno 

delle resistenze batteriche
– anche in virtù di un basso costo di realizzazione, il 
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risparmio per l’SSN è superiore alle spese sostenute 



Gli argomentiGli argomenti
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Erlotinib versus docetaxel as second-line treatment of 
patients with advanced non-small-cell lung cancer and 

wild-type EGFR (Garassino et al., Lancet oncol 2013)
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Erlotinib versus docetaxel as second-line treatment of 
patients with advanced non-small-cell lung cancer and 

 Risultati dell’uso dell’erlotinib

wild-type EGFR (Garassino et al., Lancet oncol 2013)

 Risultati dell uso dell erlotinib
– peggioramento in termini di tempo alla progressione 

della malattia e di sopravvivenza complessivadella malattia e di sopravvivenza complessiva
– costo aggiuntivo di circa 2.000 euro per paziente

 Implicazioni dello studio
salute: l’erlotinib sarebbe potuto diventare il farmaco– salute: l erlotinib sarebbe potuto diventare il farmaco 
di riferimento per questi pazienti (il 90% circa dei 
pazienti con questo tumore)p q )

– riduzione spesa SSN: in 2-3 anni, più del 
finanziamento Aifa per tutti i progetti del 2007 (circa 
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13 milioni di euro)



Fondi per la ricerca: memo per il 
futuro

Per le istituzioni pubblichePer le istituzioni pubbliche
 Garantire continuità dei finanziamenti
 Sostegno alla scrittura dei progetti e avanzamento studi Sostegno alla scrittura dei progetti e avanzamento studi
 Valutazioni non burocratiche
 Rendere disponibili i dati raccolti nel SSN Rendere disponibili i dati raccolti nel SSN

P i i t iPer i ricercatori
 Evitare attività ripetitive e condividere progetti (‘fare 

rete’)rete ) 
 Pubblicazione di tutti i risultati
 Sfruttare al meglio i dati già disponibili (sistemi di
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 Sfruttare al meglio i dati già disponibili (sistemi di 
monitoraggio, registri ecc.)
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Quale risposta per trattamenti mai 
testati in precedenza?testati in precedenza?

(Dichiarazione di Helsinki: http://jama.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=17603)
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In conclusioneIn conclusione
 L’investimento in ricerca

– migliora le evidenze disponibili in aree con limitato 
interesse commerciale

– aiuta a promuovere l’uso appropriato
– contribuisce alle decisioni regolatorieg
– favorisce il contenimento della spesa
– rafforza le competenze e risposte razionalip p

 Necessario utilizzare al meglio i dati routinarig

 Come per tutta la ricerca clinica, i risultati non arrivano 

9 dicembre 2013Giuseppe Traversa

Co e pe tutta a ce ca c ca, su tat o a a o
da un giorno all’altro


