


 
 
 

Padova 24 novembre 2016 

FARMACIA AZIENDA OSPEDALIERA PADOVA 
Dott.ssa Elisabetta di Lenardo  

ATTIVITA’ DI IMPLEMENTAZIONE  
LOCALE DELLE RACCOMANDAZIONI  
DI INDIRIZZO REGIONALI: 
ALCUNI ESEMPI 



Sempre più spesso viene chiesto ai sistemi sanitari di 
ottimizzare l’utilizzo delle risorse disponibili (“choosing 
wisely”) 

La spesa farmaceutica costituisce un’importante voce nella 
definizione dei tetti aziendali/regionali per la sanità 

I costi attribuiti ai farmaci e ai dispositivi medici necessitano 
di un’attenta valutazione in termini di sostenibilità  

Attenzione particolare va rivolta all’ innovazione di  farmaci 
/ dispositivi ad alto costo , che rappresentano una voce di 
spesa per la quale è sempre più opportuno governare il 
tema dell’appropriatezza 

                                          CONTESTO GENERALE 



Quando parliamo di appropriatezza prescrittiva, la 
dimensione della qualità, può essere valutata da 
tre fondamentali elementi: 

la struttura 

 

il processo 

 

   l’outcome ??? 

    

 



Indicatori di struttura 

PROMOZIONE DI PDTA 
NELLE MALATTIE  
INFIAMMATORIE 
 CRONICHE 
DELL’INTESTINO 

Qualità e sicurezza delle cure 
nell’uso dei farmaci 

Raccomandazioni, Integrazione e 
Formazione 

Linee  guida regionali /PDTA 

PRONTUARIO 
TERAPEUTICO AZIENDALE 



PRONTUARIO TERAPEUTICO AZIENDALE 
 
Quali i compiti della CTA? 
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ALLEGATO A3 
Elenco dei centri  

autorizzati 

ALLEGATO A 3.1 
Linee di indirizzo regionali per  

la prescrizione dei farmaci biologici  

U.O.C. Reumatologia  

U.O.C Dermatologia 

U.O.C. Gastroenterologia 

C.R. Reumatologia Pediatrica  

  
 





 
  

Gli indicatori nel processo prescrittivo  

 
 

 

Analisi e monitoraggio 
della spesa o dei consumi 

Analisi della variabilità 
prescrittiva del medico 
nelle diverse condizioni 
cliniche 

Analisi della aderenza: 
alle modalità d’uso dei 
farmaci, alle indicazioni 
terapeutiche del farmaco 

 

 

 

PRESCRIZIONE       CONSUMI           ADERENZA 

Consentono di misurare il grado di 

appropriatezza di un processo prescrittivo al 

fine di migliorare l’area assistenziale 

la struttura 

 

il processo 

 

   l’outcome ??? 

    

 



1) Utilizzo delle seguenti archivi informatici amministrativi:              

•  prestazioni ambulatoriali Azienda Ospedaliera 

•  esenti per patologia (006, 045, 054) pz Ulss 16 

•  erogazioni presso Unità Distribuzione Diretta farmaci 

•  prescrizioni SSN Ulss 16 

2)   Raccolta ed elaborazione di 112 schede di prescrizione secondo la DGR e 
pervenute all’UDF nel mese di novembre 2013: 

• adulti: 100 schede delle 426 pervenute 

• Bambini: 12 schede su 12 pervenute 

Pazienti e metodi 



Linee di indirizzo farmaci biologici 
DGR 641   7 maggio 2013 

La stima dei pazienti prevalenti ed incidenti in Veneto >18 anni non è modificata nel Decreto 331/2015  



Prevalenza ed incidenza Ulss 16 area reumatologica 

artrite reumatoide 

(esenzione 006)

popolazione ulss 

16 maggiorenne 

nel 2014

prevalenza/100.000
N.prevalenti 

maggiorenni

incidenza/100.000 (anno 

2013)

N.incidenti 

maggiorenni (anno 

2013)

Dato ulss16 425.000 396 1.683 31 129
Dato Regione Veneto 4.103.445 310-460 12.721-18.876 98 4.021

artrite psoriasica  

(esenzione 045)

popolazione ulss 

16 maggiorenne 

nel 2014

prevalenza/100.000
N.prevalenti 

maggiorenni

incidenza/100.000 (anno 

2013)

N.incidenti 

maggiorenni (anno 

2013)

Dato ulss16 425.000 230 979 18,58 79
Dato Regione Veneto 4.103.445 100-420 4.103-17.234 3,00-23,00 123-944

spondilite 

anchilosante  

(esenzione 054)

popolazione ulss 

16 maggiorenne 

nel 2014

prevalenza/100.000
N.prevalenti 

maggiorenni

incidenza/100.000 (anno 

2013)

N.incidenti 

maggiorenni (anno 

2013)

Dato ulss16 425.000 47 198 3,70 16
Dato Regione Veneto 4.103.445 370 15.183 6,3-7,3 259-300



morbo di Crohn  (esenzione 
009-555) 

     popolazione 
maggiorenne 
nel 2014 

        n° prevalenti 
maggiorenni 

n° incidenti 
maggiorenni 

anno 2013 

Dato Regione Veneto 4.103.445 1.641 94-131 

STIMA DATO ULSS sulla base 
del dato regionale (10%)  

  160 9-13 

Dato ulss16 425.000 403 32 

colite ulcerosa  (esenzione 009-
556) 

        popolazione 
maggiorenne 
nel 2014 

        n° prevalenti 
maggiorenni 

     n° incidenti 
maggiorenni 

      anno 2013 

Dato Regione Veneto 4.103.445 4.965 212-410 

       STIMA DATO ULSS sulla 
base del dato regionale 
(10%)  

  497 20-40 

Dato ulss16   esenzione 009 425.000 897 51 

Prevalenza ed incidenza Ulss 16 area gastroenterologica 



Linee di indirizzo farmaci biologici 
DGR 641   7 mag. 2013 



NUMERO PAZIENTI DI CUI SENZA PRECEDENTI TRATTAMENTI CON 

53 12 (23%)

Codice ATC V livello PRINCIPIO ATTIVO

A07EC01 SULFASALAZINA

H02AB* CORTISONICI SISTEMICI

L01BA01 METOTRESSATO

L04AA13 LEFLUNOMIDE

L04AD01 CICLOSPORINA

L04AX01 AZATIOPRINA

P01BA02 IDROXICLOROCHINA

Rispetto al totale delle prescrizioni trovate in CINECA sono state eliminate tutte quelle 

diverse dai seguenti ATC:

PAZIENTI ULSS 16 TRATTATI  CON BIOLOGICO IN AOP NAIVE AL TRATTAMENTO 

(*) Sono stati presi tutti i pazienti trattati con biologico  per la prima volta nell'anno 2013 

senza analogo trattamento nei primi cinque  anni antecedenti

L'analisi è stata condotta in CINECA analizzando le prescrizioni in convenzionata dei 

pazienti naive al biologico trattati in Azienda Ospedaliera

Pazienti naive dell’Ulss 16 al biologico che non hanno 
assunto terapia di prima linea 



Non misurabile 



Azioni da condividere: 

 rivalutare i  pazienti che assumo il biologico da tempo 

 confermare le posologie riportate nella tabella fornita 
dalla Regione ai fini del calcolo dei costi medi per singolo 
biologico  

 pianificare attentamente la spesa  dell’anno entrante 
analizzando la casistica già in atto e i nuovi casi prevedibili 

 migliorare la compilazione delle schede di prescrizione 
in particolare per:  

- Terapie precedenti al biologico (DMARDs) 

 scegliere gli indicatori da monitorare e le modalità di 
rilevazione dei dati 

- Parametri clinici  (es DAS-28) 
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FARMACI BIOLOGICI  

(Area Reumatologica, Dermatologica, Gastroenterologica) 

 

Per monitorare l'epidemiologia delle patologie reumatiche, 

dermatologiche e gastroenterologiche e le rispettive modalità di 

trattamento, la Regione del Veneto ha messo a disposizione dei medici 

specialisti regionali operanti in queste tre aree e operanti nelle strutture 

pubbliche o private-accreditate, uno strumento informatizzato che 

permetterà agli stessi di: 

 

•Creare un proprio database; 

•Monitorare i trattamenti assunti dal paziente (farmaci biologici e non) e     

il cambiamento dei rispettivi parametri clinici; 

•Stilare il Piano terapeutico (PT) per la prescrizione di farmaci biologici; 

•Monitorare la spesa. 

 



 REGIONE VENETO - REGISTRI BIOLOGICI AREA REUMATOLOGICA
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 REGIONE VENETO - REGISTRO BIOLOGICI AREA GASTROENTEROLOGICA
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 REGIONE VENETO - REGISTRO BIOLOGICI - AREA DERMATOLOGICA
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ALLEGATO A 
Elenco dei centri  

autorizzati 

ALLEGATO B 
Linee di indirizzo regionali per  

la prescrizione dei farmaci biologici  

U.O.C. Reumatologia  

U.O.C Dermatologia 

U.O.C. Gastroenterologia 

UOSD Reumatologia Pediatrica  

UOS Dermatologia Pediatrica   
 



AZIENDA OSPEDALIERA

DI PADOVA

UTILIZZO DEI FARMACI BIOLOGICI

IN AREA REUMATOLOGICA

8 novembre 2016

AZIENDA OSPEDALIERA

DI PADOVA

UTILIZZO DEI FARMACI BIOLOGICI 

(AREE GASTROENTEROLOGICA E REUMATOLOGICA)

IN PEDIATRIA
18 novembre 2016

AZIENDA OSPEDALIERA 

DI PADOVA

UTILIZZO DEI FARMACI BIOLOGICI

NEL PAZIENTE PEDIATRICO

27maggio 2016

AZIENDA OSPEDALIERA

DI PADOVA

UTILIZZO DEI FARMACI BIOLOGICI

IN AREA REUMATOLOGIA

PADOVA 25 05 2016

AZIENDA OSPEDALIERA 

DI PADOVA

FARMACI BIOLOGICI 

IN DERMATOLOGIA

1 GIUGNO 2016

In applicazione del Codice della Privacy i presenti dati, elaborati ai soli fini di verifica dell'appropriatezza delle prescrizioni 

nell'ambito delle attività istituzionali, sono da considerarsi ad esclusivo uso interno e non devono essere in alcun modo 

divulgati e/o ceduti.

IL MONITORAGGIO ………… 





DECRETO REGIONALE 329/15 

Artrite Reumatoide: costo/28gg (al dosaggio di mantenimento)
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Costo (euro)

Artrite Psoriasica Adulti: costo/28gg (al dosaggio di 

mantenimento)
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Costo (euro)

Costi terapia calcolati in base alle modalità utilizzate dalla CTRV 

(Decreto 329/2015), ma con prezzi AOP aggiornati al 20/05/2016  







•da: Regione Veneto - Giunta Regionale - Decreto n.329 del 22 dicembre 2015 – Oggetto: Primo aggiornamento dei centri autorizzati alla prescrizione 
di farmaci biologici nelle aree reumatologica, dermatologica, gastroenterologica e del relativo documento di indirizzo regionale (DGR n.641 del7 
maggio 2013). 

 INDICATORI, DEFINIZIONE E MONITORAGGIO 



Uno sguardo al rapporto OSMED 2015 

 

I Rapporti Nazionali OsMed rendono disponibili in maniera 

continuativa i dati sull'uso dei farmaci in Italia nella popolazione 

generale, descritti in termini di spesa, volumi e tipologia. 

 

Le analisi  contenute offrono  spunti per correlare la prevalenza 

delle patologie nel territorio con il corrispondente utilizzo dei 

farmaci, e propongono l'interpretazione dei principali fattori che 

influenzano la variabilità nella prescrizione.  





INDICATORI 

Indicatore n.1: percentuale di pazienti affetti da artrite reumatoide 
avviati al trattamento con farmaci biologici senza pregresso utilizzo di 
DMARDs classici per almeno 3 mesi (già Osmed, Indicatore H-DB 9.1) 

 

•da: Registro Biologici Veneto – Azienda Ospedaliera di Padova - Area Reumatologica; ultimo 
aggiornamento 01/04/2016 (primo inserimento in Registro: 09/2014) 



FOCUS PAZIENTI NAIVE ULSS 16 CONFRONTO AOP 2015 

56 

PAZIENTI  
18 PAZIENTI  

(11 %) 

Non risultano aver precedenti terapie 

con Dmards convenzionali 

INDICATORE REGIONALE 1: Percentuale di pazienti ULSS 16 
affetti da artrite reumatoide avviati al trattamento con 
farmaci biologici senza pregresso utilizzo di DMARDS 
classici per almeno 3 mesi (inserire farmaci controllati) 
ANNO 2015 



MONITORAGGIO INDICATORI DI APPROPRIATEZZA 
PRESCRITTIVA  

Decreto Regionale n.329 del 22/12/2015 

Fonte dati: CINECA , SSI. Indicatore calcolato sui soli pazienti ULSS16  

(*) Su 51 pazienti naive , esclusi i casi off label, risultano 10 pazienti (20 % sul 

totale) non censiti in registro regionale e non conteggiati nel suddetto 

indicatore.  



Indicatore n.2 : percentuale di pazienti affetti da artrite reumatoide 
in trattamento con farmaci biologici senza l’utilizzo di metotrexato in 
combinazione (già Osmed, Indicatore H-DB 9.2) 

 

•da: Registro Biologici Veneto – Azienda Ospedaliera di Padova - Area Reumatologica; ultimo 
aggiornamento 01/04/2016 (primo inserimento in Registro: 09/2014) 



MONITORAGGIO INDICATORI DI APPROPRIATEZZA 
PRESCRITTIVA 

 Decreto Regionale n.329 del 22/12/2015 

Fonte dati: CINECA , SSI Indicatore calcolato sui soli pazienti ULSS16  



INDICATORI 

Indicatore n. 3 : percentuale di pazienti in  trattamento con 
infliximab originator vs trattati con infliximab biosimilare   

 

 

 

Reumatologia AOP 

* pazienti adulti 

Pazienti 
trattati con 
infliximab: 82 

di cui con 
Biosimilare : 1  

(1%) 

Pazienti 
trattati con 
infliximab: 69 

di cui con 
Biosimilare: 8  

(12%) 

Anno 

2016 -   

I TRIM 

Anno 

2015 

Pazienti 
trattati con 
infliximab: 85 

di cui con 
Biosimilare: 34 

    (40%) 

Anno 

2016 -

gen-set 





 





MONITORAGGIO INDICATORI DI APPROPRIATEZZA 
PRESCRITTIVA ULSS 16 

Decreto Regionale n.329 del 22/12/2015 

Fonte dati: CINECA, SS. Indicatore calcolato sui soli pazienti ULSS16  



MONITORAGGIO INDICATORI DI APPROPRIATEZZA 
PRESCRITTIVA  

Decreto Regionale n.329 del 22/12/2015 

Fonte dati: CINECA , SSI. Indicatore calcolato sui soli pazienti ULSS16  



FARMACI BIOLOGICI  

(Area Reumatologica, Dermatologica, Gastroenterologica) 

 

Per monitorare l'epidemiologia delle patologie reumatiche, 

dermatologiche e gastroenterologiche e le rispettive modalità di 

trattamento, la Regione del Veneto ha messo a disposizione dei medici 

specialisti regionali operanti in queste tre aree e operanti nelle strutture 

pubbliche o private-accreditate, uno strumento informatizzato che 

permetterà agli stessi di: 

 

•Creare un proprio database; 

•Monitorare i trattamenti assunti dal paziente (farmaci biologici e non) e     

il cambiamento dei rispettivi parametri clinici; 

•Stilare il Piano terapeutico (PT) per la prescrizione di farmaci biologici; 

•Monitorare la spesa. 

 



Analisi Aderenza Terapeutica 
Farmaci Biologici - Artrite Reumatoide 

 
Analisi condotta sui pazienti afferenti a  
UOC Reumatologia AOP, registrati in Registro Biologici 
Veneto, con almeno 2 valutazioni cliniche 
 
Criteri di inclusione:  
pazienti valutati da Reumatologi AOP, con diagnosi di 
artrite reumatoide e terapia prescritta a base di 
Adalimumab o Etanercept; in trattamento continuativo da 
almeno 270 giorni  fino a giugno 2016  
 
Criteri di esclusione:  
- pazienti con artrite reumatoide che, pur effettuando 
almeno 270 giorni di trattamento, non risultano aver 
switchato ad altri trattamenti;  
- pazienti che risultano registrati in 2 momenti con due 
differenti patologie reumatologiche (es. AR e in AP).  



Analisi Aderenza Terapeutica 
Farmaci Biologici - Artrite Reumatoide 

Nr. pazienti estratti dal Registro Biologici Veneto 
secondo i criteri di inclusione: 272 

 

Nr. Pazienti con dispensazioni oltre il 100% del 
dosaggio giornaliero necessario per il trattamento 
(che presumibilmente hanno ritirato dosi di 
farmaco eccedenti rispetto alla necessità clinica): 
140 (51,5%)…………………… 
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Correlazione tra aderenza e delta DAS 28
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Analisi di correlazione tra % di aderenza alla terapia, calcolata dividendo i mg/die teorici 
secondo posologia prescritta con i mg/die reali di farmaco ritirati dal paziente, e delta DAS 
28, calcolato sottraendo il valore al t1 (almeno 270 gg dopo t0) con il valore al t0. 
Farmaci inclusi: adalimumab e etanercept. 
Patologia: artrite reumatoide. 
Aderenza: pazienti risultano aderenti se hanno un valore >= 80% della dose prescritta. Nella 
presente analisi sono stati inclusi i pazienti non aderenti (aderenza<80%) 
 

L'analisi dimostra che la non aderenza alla terapia e' correlata 
negativamente all'outcome clinico 



Gli indicatori di esito  

Indicatori che consentono di misurare uno 
specifico outcome del paziente. 

Sono complessi da misurare e da raccogliere 
ma rappresentano la forma definitiva di 

misurazione della qualità della prestazione 
sanitaria. 

QUALI ??? 



Grazie 


