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BACKGROUND: |a gestione del rischio clinico nell'ambito delle sperimentazioni cliniche oncologiche richiede la strutturazione di un
processo dalla presa in carico alle successive fasi di prescrizione, allestimento e somministrazione del farmaco, che permetta la

$

riproducibilita dei processi finalizzata alla tracciabilita.

Nel 2019 la Regione Veneto ha avviato un progetto con la Rete Oncologica Veneta che prevede I'acquisizione della cartella oncologica
informatizzata; una ULSS del Veneto sta facendo da capofila per il software prescrittivo collegato alla cartella, che e anche dotato di
un modulo dedicato alle sperimentazioni cliniche e agli usi terapeutici.

. Il medico inserisce lo schema della
FASI DEL PROCESSO INFORMATIZZATO: terapia rispettando il protocollo e M
sperimentale L'oG"an

1. inserimento dello schema terapeutico e
CODICA SOrEMI TERAPA ANTIBLAS TCA ADULT

Laboratorio: LAB.ANTIBL. 1
Data terapia: 04M0/2019
Data allestimento: 04/10/2019

: t | d t d I I : : ° Chemioterapie (FV) Maome terapia Tipo terapia
sperimentale da parte ael Clinico, :
(Off label v U.O. v |Ordina per .
codic nome

. e ° e Magazzino scarico v |Validato - Disabilitata = = ilizzato al: al

inserimento del protocollo di studio (== '
Gesti 77l b

* FElonE magaz=ne Ricerca = tutte le terapie = ferapie selezionate Scarica su Excel

Tecnico v Lagenda schema insarto schema parzialmente validato daM o F schema validato d = sC pill in usa
Gest pp 1D MNom ipo

sperimentale/uso terapeutico da parte del Data o o~
Manager
3. associazione tra protocollo e farmaco oggetto di

[ ] [ ] [ ]
1 ) Utente
: camaca U, GIO VENETO I -
R bile: 24
spernnentazmne da parte del farmausta, 5| Bling, Rosponsabie: @ REGIONE pe. VENET Area riservata
0271072019 - = | ) .
. . . - 0748 all'inserimento
4 carico e stam Pa delle etichette del prod otto Area dedicata alla gestione dello studio
]
d ej fa rmacis pe rime nta I I N_allestimenti Sede v Mome studio  niyolymab uso compassionevole adiuvants spe I’i me nta Ie
° | I f ° ° M. paz. per studio =T 51~ Mo ® Tutti Acronimo | piyglumab uso compassionevole adi p
sperimentale ad opera ael 1armacista, Cotes sz wsceonact | g parte del
SCarico Aperto Chiusa Sperimentatore principale | | AVEDER Cadice centro
° ° [ [ [ ° . Situazione Setting T Adiuvante |;| Lineale Data M ana ge r
) Aperto con fine recl. — )
o Cronologia scadenze Sedefi Melanoma | .,zl
Studi sperimentali Ordina per codice ®nome Cdata ch. Fase | Uso terapeutico = Score WL Studio
[} [ Studi sperimentali F |ml U.0. Coinvolte |
< i arime i A SR
preparazione personaliZzata seconao protocolio S spot AN 1 pcrn,Codised
Studi sperimentali b MEW |§| P
. F — Medico responsabile | |aveder F o3 L Alta inf. cura
. . Carichi farmaci sper. 4 A-BRAVE TRIAL - Adiuvante aueder Francesco
[] - ) ;
I r I C e rC a Stat. costo sper Mammell a Data manager v Tipo studio .
Y 4 5 BGB-A317-301 - Avanzato (I inea) [Dett | ponsorizzat pro
Fegato — Azienda sponsor
L L & COMBINAZIONE DABRAFEMIE E TRAMETINIE Data appr. CE
Scegli data - - Adi
uso terapeu - Adiuvante .
b Pazienti con terapia Melanoma
. 1 nivolumab mpassionevole - Adiuvante 311032019 [pen | N.paz. da aruolare 3 Tipo reclutamento | non competitivo ¥
e e o o s Polmone non microcitoma M. paz. arruolati | 7 Data fine reclutamento
e e e rg. produzione - ; - N
t I C tt a t u ra rS O n a I Z Z a t a i ) ) = nn,!ulumatl TEC S R L E I Data prev. fine sperimentazione Data chiusura studio
’ Lista di prefievo Adiuvante
Confrolle qualita Melanoma . Conferma || Stampa scheda || Stampa scheda per paziente
. ) ° [ & OCRELIZUMAE - uso nominale - Neoadiuvante | Diett. | E—
/ somministrazione della terapila con — CE”“'
° Geshione tabelle hd 7 OLAPARIB USC COMPASSIONEVOLE MNessun aliro ceniro codificate d? inse_rire
Chemioterapie (FV) Avanzato (Il linea, Il linea, IV linea), tro  Studio attivo Data Data fine
° . ° ° ; ] Mantenimento DOCUMENTI ALLEGATI
Chemioterapie (F) o
riconoscimento del paziente mediante lettura = Farmaco
3 Panda study - Avanzato (| linea) Dett - N i .
Scegli file | Nessun file selezicnato |C-an I1118|
Magazzino scarico e Colon-retto (da sostituire) cea = - Spenmentale
Geslione magazzino « legenda FARMACI SPERIMENTALI UTILIZZATI NELLO STUDIO OFFERTI GRATUITAMENTE DALLO SPONSOR . t I
a rC O e - studio aperto nivolumat 100mg compassionevole (nivolumak compassionevole) assocClato a
W
[} ecnfco studio aperto con fine reclutamento nivolumab 40mg compassionevele (nivolumab compassionevole) p rOtOCO| | o
Gestione softo cappa ™ presente |a “data di fine reciutamento” 0
Statistiche *  studio chiuso SCHEMI LEGATI ALLO STUDIO SC h ema
presents "la data di chiusura studio” Nivolumnab 3 mgikg ADIUVANTE - USC NOMINALE -
Farmaci sperimentali ~ H
| Farmaci spermental v | [ stampa elenco| PAZIENTI LEGATI ALLO STUDIO tera pe utico
N allestimenti CARICO/ETICHETTATURA | Stampa x sede || Stampa x nome | Nivolumab 3 mgikg ADIUVANTE - USO NOMIMALE-4473 aSSOC|atO
Codice od Descrizione farMaco | pivolumab [ i .inizio D.uscita Andamento terapia
1 reg. D.fine per CDG H
I — — allo studio
Login. wvivi {
Cod. int. mag.
aaaaaaaaaa
oooooo cad
il

Data bolla
Data arrivo |@| Formitore
- PROTOCOLLI ATTIVI:
dio sperimentale L °
Conferma isci

e —r Area per Iz Dal momento in cui e stato attivato il Laboratorio di Galenica Clinica sono
== [ Jgom T w0 R Sostione dei : L : . : : Y : :
Bet R S 1\pioni stati gestiti 10 usi terapeutici secondo due diversi protocolli di studio, per il
ol ——— B sperimentali :

w trattamento di:

- melanoma in adiuvante;
- carcinoma polmonare (NSCLC).

ALLESTIMENTI TOTALI
Sono stati poi attivati due protocolli sperimentali:

. - studio di fase 2 sul carcinoma colon-retto metastatico in pazienti anziani;
- studio di fase 3 sul carcinoma mammario metastatico.
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Nel periodo marzo-giugno 2019 sono stati eseguiti ‘
in totale 54 allestimenti, 38 per uso terapeutico e
16 per uso sperimentale. Le terapie allestite
risultano essere state tutte somministrate.

In totale i pazienti arruolati sono:
- 8 per i protocolli di uso terapeutico

- 3 per i protocolli sperimentali che
e prevedono l'allestimento di anticorpi
monoclonali.

CONCLUSIONI: Il software informatico dedicato alla gestione del farmaco oncologico in ambito sperimentale permette non soltanto |la
tracciabilita dei dati riferiti alla sperimentazione clinica ma anche un’attenta programmazione e un monitoraggio dell’aderenza alla
terapia. Inoltre, grazie alla lettura del barcode presente sull’etichetta del prodotto si genera automaticamente lo scarico della quantita
allestita permettendo di monitorare la giacenza in tempo reale e la conseguente richiesta di resupply allo Sponsor.
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