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Background:

lo sviluppo di archivi contenenti informazioni cliniche

O,

> Database amministrativi:

> Database clinici:




Archivi clinici informatici:

potenziale per la ricerca epidemiologica

Disponibilita di informazioni su larga scala, con la
possibilita di studiare eventi ed esposizioni rare

Potenziale completezza dell'informazione con
riduzione del rischio di “selection bias”

Raccolta delle informazioni indipendente
dall'ipotesi di ricerca, con riduzione dei rischi di
distorsione dovuti al “recall & non-response bias”







"Generating new knowledge to improve patient care"
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Health Search - CSD LPD: il network dei MMG




Hed"'h Sequh = CSD LPD: principali informazioni raccolte

File paziente

ID paziente

ID medico

Area geografica

Data di ingresso

Data di decesso/revoca
Sesso

Eta




Indicatori di qualita:

completezza (sensibilita) & correttezza (PPV)

® Sensibilita (completezza).




Il percorso di cura e la registrazione
di informazioni cliniche
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Patients has symptoms, population
acuteillness, etc.
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Encounter with primary
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Fattori che influenzano la
completezza/correttezza della registrazione in
medicina generale

N\
@ E'l'CI (i.e. pazienti giovani, pazienti molto anziani che si muovono
in strutture residenziali o hanno assistenza domiciliare)

® Malattie acute vs. croniche (i.e. insufficienza

renale acuta vs. malattie renale cronica)

® Case fCI'l'CI"'l'y (i.e. emorragia cerebrale vs. angina)




Health Search - CSD LPD:;

validita (prevalenza 2011)
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Diabete Ipertensione BPCO/Asma Osteoartrite




Sensibilita:

prescrizione di farmaci in ltalia

li Consumo e spesa farmaceutica —l

Territoriale Strutture pubbliche

-

Pubblica

| Classe A-SSN } Altri farmaci
Classe A lasse Automedicazione
privata L con nce ~ SOP4+0TC




Consumo di farmaci: Hsb vs. OSMED

Consumo (DDD/1000 ab. die)
Categorle terapeutiche HS-CSD LPD OSMED
Farmadi per l'ipertensione e lo scompenso cardiaco 414,4 356,4
ACE inibitori (da soli ed in associazione) 147 3 115,7
Sartani (da soli ed in associazione) 97,5 93,2
Ipolipemizzanti 76,5 65,0
Statine di primo livello 26,6 20,1
Statine di secondo livello 42 2 35,4
Omega 3 53 L3
Fibrati 23 2,2
Acido acetilsalicilico 62,9 51,0
Warfarin/acenocumarolo 7.0 6,0
Farmadi per disturbi ostruttivi delle vie respiratorie 3449 38,0
Beta 2 agonisti long-acting 2,1 1,9
Corticosteroidi inalatori (da soli e in associazione) 19,7 229
Antileucotrieni 1,9 2,2
Antibiotici 154 220
Macrolidi 2.7 45
Cefalosporine orali e iniettive 0,5 23
Fluorochinoloni 2.5 3,2
Antidepressivi 40,5 36,1
Antidepressivi triciclici 1.3 1,1

OSMED. L'uso dei farmaciin Italia. Rapporto nazionale anno 2011. Roma: Il Pensiero Scientifico Editore, 2012.







Probabilita che un paziente con una malattia regis
effettivamente la malattia

Validation mathod

Internal
Manual review of computerized records
or diagnostic algorithm
Sensltivity analysls
External
Comparison of rates
Addltional Information from GP
Questionnaire to GP only
Questlonnalre and record request to GP
Record request to GP only

Total

trata (i.e. algoritmo, codice diagnostico, test di labora  torio) ha

n valldations
carried owt

Percentage of cases
confirmed by validation
Median {Range)

6.2 (33-100)

4-100)
88.6 (24-100)

Herret E, et al. Br J Clin Pharmacol 2010; 69:4-14.




Potere positivo predittivo:

strategie diriduzione dei falsi positivi




Applicazioni




L’Osservatorio Nazionale sul
Consumo dei Medicinali

Descrivere | frend di spesa e
consumo

Correlare gli interventi
regolatori con l'uso dei farmaci

L'uso
dei Farmaci
in Italia

orto nazionale
anno 2009




Ipercolesterolemia poligenica #

Rischio Rischio alto Rischio Dislipidemia IRC Altre *

moderato molto alto familiare

ANALISI
GEOGRAFICA
NORD
CENTRO
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ANALISI
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<45

46-65

66-75

>75
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Ipercolesterolemia poligenica #

Rischio . Rischio Dislipidemia .
moderato Nischioalfo ko alto  familiare RC Altre

Szl 18,9 44,8 65,9 55,2 37,9 32,4
Simvastatina 9,2 20,1 23,0 18,8 15,1 12,3
Lovastatina 0,7 1,4 1,0 1,6 1,0 1,0
Pravastatina 1.1 2.7 39 2,3 2,5 1,7
Fluvastatina 0,5 1,1 1,3 1,3 0,9 0,7
Atorvastatina 4,2 11.2 23.5 13,4 91
Rosuvastatina 3,7 9,2 13,6 17,0 7,5 8,0
Simvastatina/ezetimibe 0,5 1,7 4,6 4,9 2,1 2,0

Fibrati 0,6 1,1 0,8 4,4 2,5 4,0

Omega-3 0,6 1,9 11,0 8,9 4,7 7,3




Ipercolesterolemia poligenica #

Rischio Rischio alto Rischio Dlshpl.d.emla IRC Alire *
moderato molto alto familiare

ANALISI
GEOGRAFICA

NORD 35,1 61,0 48,9

CENTRO 34,8 59,6 47,8

SUDEISOLE 20,/ 58,5 53,0
ANALISI PER ETA’

<45 24,2 65,3 39,6
46-65 33,2 65,1 51,5
66-75 38,9 60,6 54,1
>75 36,8 54,2 50,6
ITALIA # 36,1 59,9 50,6




Epidemiological
| [Studies - Registries

+

Risk

Identification

I

Effectiveness
Measurement

Risk
Management

Risk
Characterisation

l

Risk
Assessment

Risk Minimisation i

& Communication




PHARMACOEPIDEMIOLOGY AND DRUG SAFETY 2011: 20: 1-11
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Validato in una popolazione esterna rispetio a
quellain cui e stato sviluppato



Sviluppo

(M: 140335; F: 169837)
-Analisi di incidenza
-Definizione dei fattori dirischio
di frattura e deirispettivi
coefficienti
Popolazione
Generale
Health
Search

Validazione

(M: 93894; F: 112903)
-Implementazione dei coefficienti
-Determinazione rischio atteso
-Test di validita




confronto con aliri

Indice IC 95% Indice IC 95% Indice IC 95% Indice IC 95%

0.56 0.54-0.59 0.63 0.62-0.65

233 222244 273 2.62-2.83

0.86 0.85-0.87 0.890 0.889-0.892 0.7-0.75 0.64-0.77 0.65-0.85
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About Us
st What is ENCePP?

Steering Group

Rocearih Contive B The European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance (ENCePP&) is a
Hotworks project led by the European Medicines Agency intended to further strengthen the postauthorisation
monitoring of medicinal products in Europe by facilitating the conduct of multi-centre, independent,
post-authorisation studies focusing on safety and on benefit:risk. This will be achieved by using
Stakeholders available expertise and research experience in the fields of pharmacoepidemiology and
pharmacovigilance across Europe in a network of excellence, comprising relevant research centres,
medical-care centres, healthcare databases, electronic registries and existing European networks
covering certain rare diseases, therapeutic fields and adverse drug events of interest.

Secretariat

Working Groups
EMEA's role

. : EMCePP will provide a unigue opportunity to improve pharmacoepidemiological research and
post-authorisation safety suryveillance of medicinal products in Europe by offering access to a robust
network of resources working in a transparent and independent manner according to the highest
scientific standards.

Standards & Guidances This ambitious project started in 2006 and is a key initiative within the European Risk Management
o Strategy (ERMS), which aims to apply a proactive approach to monitoring of medicines throughout
ENCePP Studies their lifecycle. The project will consist of several phases. The first phase aimed at identifying a

number of suitable centres across Europe. This resulted in the establishment of a general inventory of

research institutions following a survey at the level of EU Member States.
Resources Database

Early 2010 saw the launch of the ENCePP Database of Research Resources which is a public, fully

searchable electronic index of the available EU research resources in the field of
pharmacoepidemiology and pharmacovigilance. The research database has two components, the
Inventory of ENCePP research centres and networks, and the Registry of EU data sources.




