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Introduzione

La decitabina (50 mg fl), indicata per il trattamento di pazienti adulti con nuova diagnosi di leucemia mieloide acuta ‘““de novo” o secondaria e non candidabili
alla chemioterapia di induzione standard, & preparata nel laboratorio di Farmacia Oncologica (LFO) in estemporanea per via della ridotta stabilita sia del

prodotto allestito sia dei residui di lavorazione (da RCP 15 minuti). In LFO il blocco di sicurezza in prescrizione € impostato a 2m?

per un dosaggio massimo di 40 mg; lo scarto minimo possibile € sempre di almeno 10 mg per singola somministrazione.
Queste caratteristiche fanno si che il farmaco vanifichi le normali strategie di ottimizzazione adottate (allestimento

in programmato e per linea di prodotto) e che generi elevati scarti di produzione, con relativa dispersione di risorse
economiche. Con il seguente lavoro vogliamo quantificare I'impatto economico e di ottimizzazione delle procedure di

lavoro che una eventuale estensione di stabilita comporterebbe.

Materiali e metodi

Tramite interrogazione del programma unico di gestione di tutte le terapie oncologiche (Log80®), abbiamo estratto i dati relativi a tutte le preparazioni di
decitabina effettuate nel corso dell’lanno 2018 (data e dosaggio somministrato).

Dal costo al mg del farmaco abbiamo calcolato quello di ogni singola somministrazione e del relativo scarto teorico di produzione, considerando la stabilita
da RCP (15 min). Tramite una simulazione abbiamo poi calcolato lo scarto di produzione che si otterrebbe in conseguenza di un’eventuale estensione della

stabilita fino 12h (sulla base dei dati di letteratura finora disponibili), e fino a 24h (dato teorico ottimale per I’ottimizzazione della produzione in LFO, non

presente in letteratura).
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Conclusioni

Gli scarti di decitabina sono risultati numerosi nel 2018, poiché la stabilita ridotta del farmaco vanifica le strategie di ottimizzazione intraprese.

Le simulazioni da noi effettuate dimostrano che I’eventuale estensione di stabilita dei residui di farmaco a 12h rispetto a quanto indicato in RCP comporterebbe

una riduzione del volume degli scarti, seppure limitata. L’ulteriore estensione a 24h consentirebbe invece di ottimizzare appieno la produzione, ottenendo un
notevole risparmio economico. Procederemo quindi all’esecuzione di test di stabilita tramite HPLC per determinare la stabilita dei residui di decitabina

possibilmente fino a 24h.
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