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Pubblicazione scientifica e Farmacia clinica mSifact

SSSSSSS ITALIANA DI FARMACIA
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The Golden Circle
Simon Sinek, 2009

Perché la pubblicazione scientifica
deve guidare |'attivita del
farmacista clinico

WHY

In che modo |a pubblicazione HOW

scientifica guida I'attivita del w
farmacista clinico HAT

(

Che cosa: esempio di
un’esperienza guidata dalla
pubblicazione scientifica
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Evidence-Based Medicine \'S'fact

A New Approach to Teaching the Practice of Medicine

Evidence-Based Medicine Working Group

JAMA, Movember 4, 1892—\ol 268, Mo. 17

Evidence-based practice

Decisioni cliniche
Decisioni di politica sanitaria
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| farmacisti e 'EBM mSifact

'atteggiamento

CLINICA E TERAPIA

Ifind it difficult to base my advice on evidence 19.70%

EBM restricts my therapeutic freedom 32.20%

EBM teaching should be part of curriculum for pharmacy ... 86.00%

EBM is not applicable to my culture 33.60%

The adoption of EBM increases the load on pharmacist 43.80%

EBM is of limited value in pharmacy practice

I Researchfindings are helpful in management of patients — 86.90% I
Practicing EBM does not replace clinical experience — 64.80%

I EBM improves guick knowledge update — 89.30% I
EBM reduces health care costs — 71.30%

I Practicing EBM improves patient care —2.50% I

EBM are good educational tool. 90.90%
EBM is based on expertopinions
EBM is more focused on research than clinical decision making
EBM are convenientsource of advice 82.60%
EBM should be based on what actually happens on practice. 80.30%

[ EBM help to unify the quality and practice of health care .. NG 55.00% |
Good pharmacy practice is not always scientific — 39.70%

percentage of pharmacists who agreed or strongly agreed
with the statment

Figure 1 Opinion and attitude of pharmacists towards evidence-based medicine (EBM) use in practice.

Rana Abu Farha MSc et al. Journal of Evaluation in Clinical Practice 2014(20):786-792
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Table 2 Level of understanding of basic EBM terms among pharmacists

\‘Sifact

SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA

CLINICA E TERAPIA

Do not understand and not Do not understand Understand and could
No. Term willing to know but would like to Some understanding explain to others
1 Relative risk 1{0.8%) 28 (23.0%) 1 {41.8%) 42 (34.4%)
2 Absolute risk 2 (1.6%) 27 (22.1%) 9 (40.2%) 44 (36.1%)
3 Systematic review 5(4.1%) 35 (28.7%) 6 (29.5%) 46 (37.7%)
4 Odds ratio 9 (7.4%) 58 (47.5%) 2 (26.2%) 23 (18.9%) Le conoscenze
5 Meta-analysis 111(9.1%) 39 (32.2%) 11(33.9%) 30 (24.8%)
6 Clinical effectiveness 6 (6.0%) 13 (10.8%) 47 (39.2%) 54 (45.0%)
7 MNumber needed to treat 9 (7.5%) 26 (21.7%) 6 (38.3%) 39 (32.5%)
8 Confidence interval 7 (6.8%) 43 (35.8%) 9 (32.5%) 31 (25.8%)
9 P-value 12 (9.9%) 31 (25.6%) 7 (38.8%) 31 (25.6%)
10 Heterogeneity 1119.2%) 34 (28.3%) 8 (31.7%) 37 (30.8%) Rana Abu Farha MSc et al. Journal of Evaluation in
11 Publication bias 13(10.8%) 41 (34.2%) 11(25.8%) 35 (29.2%) .. .
12 Sensitivity 8 (6.6%) 19 (16.7%) 5 (28.9%) 59 (48.8%) Clinical Practice 2014(20)786_792
EBM. evidencebased medicine. Tahle 4 Resources for decision making used by pharmacists
No. Resource Always Often Sometimes Rarely MNever
1 Own judgment 8 (14.8%) 2 (34.4%) 40 (32.8%) 18 (14.8%) 4(3.3%)
2 Consulting colleagues 3(18.9%) 2 (34.4%) 40 (32.8%) 14 (11.5%) 3(2.5%)
3 Medical representatives 3(10.5%) 6 (29.5%) 39 (32.0%) 19 (15.6%) 15 (12.3%)
4 TBXE)DDRS {28_9%] {25 6%) 31 ﬂgE_B%] 18 (14.9%) 6 (5.0%)
Le fo ntl d| 5 International guidelines {24_8%] '[22 3%) 29 (24.0%) 26 (21.5%) 9 (7.4%])
6 Brtish Medical Journal 3(10.7%) 1(9.0%) 22 (18.0%) 48 (39.3%) 28 (23.0%)
informazione 7 PubMed/MEDLINE 6 (13.1%) 1(17.2%) 37 (30.3%) 30 (24.6%) 18 (14.8%)
8 Lancet 0 (8.3%) 9(7.4%) 19 (15.7%) 39 (32.2%) 44 (36.4%)
9 BEM.J Publishing 9 (7.4%) 9 (7.4%) 20(16.5%!) 41 (33.9%) 2 (34.7%)
10 Clinical evidence 15 (12.4%) 9(15.7%) 36 (29.8%) 27 (22.3%) 4(19.8%)
11 Cochrane Database of Systematic Reviews 9 (7.4%) 3(10.7%) 221(18.0%) 40 (32.8%) 8(31.1%)
12 National Guideline Clearinghouse 10 (8.3%) 6 (5.0%]) 22 (18.2%) 37 (30.6%) 46 (38.0%)
13 Joumnal of Evidence-Based Medicine 12 (9.8%) 7 (5.7%]) 17 (13.9%) 42 (34.4%) 44 (36.1%)
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SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA

EBM is difficult to understand N 10.70%
EBM is a research and not applicable I 18.80% Le barriere
EBM is too complicated GG 19.50%
EBM too difficult/theoretical to apply to practice N 24.00%
EBM different from professional value NN 24.80%
EBM is a threat to clinical freedom GGG 23.10%
Nofinancial gainin using EBM IS 41.80%
Lack of clear presentation of evidence NN 42.10%
Too much evidence are available NN 15.50%
NoInternet connection NN 52.90%
Lack of critical appraisal skills GGG 55.40%
The absence of an effective computer system I 61.50%
No access to international journals or guidelines NN 65.60%
Poor attitudes of patients GGG 66.70%
Limited access to EBM sources IS 63.30%
Lack of personal time I 76.20%
Patientoverload I 30.30%

Figure 2 Barriers to evidence-based medicine (EBEM) (percentage of pharmacists who agreed on different statements).

Rana Abu Farha MSc et al. Journal of Evaluation in Clinical Practice 2014(20):786-792
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Il farmacista clinico e I'arte de

“Misura cio che e misurabile e rendi misurabile cio
che non lo e”
Galileo Galilei, XVI secolo




Il farmacista clinico e l'arte del “misurare” '\'Sufact

Usare le “misure” gia
prodotte da altri

Ricerca e analisi delle prove
_ettura critica

nterpretazione

* Trasferimento e

adattamento alla pratica

Imparare a “misurare” ... gli
altri e sé stessi

* Analisi delle prescrizioni e
delle scelte terapeutiche

* Valutazione degli effetti
delle decisioni assunte e
degli interventi adottati
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Farmacia clinica basata sulle evidenze mSifact

SSSSSSS ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA

Selezione dei farmaci
per il Prontuario

Valutazione
Raccomandazioni e dell’aderenza
protocolli per la
pratica clinica Ricognizione e
riconciliazione
. . : Attivita
Informazione agli Monitoraggio Assistenza al _ ,
o dell’ . : di counselling
operatori sanitari ellappropriatezza paziente

prescrittiva



Farmacia clinica basata sulle evidenze mSifact

1. Valutazione @@@éﬂ
Q .
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2. Informazione e supporto alle decisioni cliniche
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3. Monitoraggio




1. Valutazione mifact

SSSSSSS ITALIANA DI FARMACIA
AAAAAAAAAAAAAAA

* Nuovi farmaci/dispositivi medici (incluse nuove entita terapeutiche,
nuovi dosaggi, nuove forme farmaceutiche, nuove indicazioni terapeutiche)

v ... quale valore terapeutico aggiunto? quale ruolo in terapia? ....

* Richieste nominali singoli casi clinici (usi off-label, indicazioni non
negoziate o non rimborsate, usi non previsti dai Registri AIFA)

v’ quale livello di evidenza? ... Studi almeno di fase II? .... Esiti
favorevoli? ... applicabili al caso specifico?...
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* Consulenza ai reparti

* Sviluppo (o adattamento locale) di linee guida terapeutiche,
documenti di indirizzo, raccomandazioni d’uso

C i,
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Tafamidis nel trattamento dell’amiloidosi da transtiretina in

pazienti con cardiomiopatia

HRQ‘ aneEmilia B omagna
Direricns Gensrals Cura dels percrs, Sakis s Wakrs
Commimione Aaginals del Famecs
0L ESy s B 0AS, Dot TN

Tafamidis nel trattamento
dell’amiloidosi da transtiretina
wild type o ereditaria

CY nei pazienti adulti affetti

da cardiomiopatia (ATTR-CM)

Documento di indirizzo
regionale

a cura del Gruppo di Lavoro regionale

Documento PTR n. 334
Aprile 2022

Raccomandazione
Sulla base:

- dei risultati dello studio registrativo e delle criticita rilevate nello studio stesso

- delle indicazioni autorizzate da EMA

- delle decisioni di AIFA sulla rimborsabilita e sulle limitazioni prescrittive definite dal
registro

- deirisultati del censimento dei pazienti teoricamente candidati al trattamento con
tafamidis residenti/domiciliati nella Regione Emilia Romagna

Il gruppo di lavoro esprime la seguente raccomandazione:

la scelta di iniziare il trattamento con tafamidis cp da 61 mg dovra essere fatta caso per
caso sulla base:

- diuna valutazione etiologica e clinica globale;

- considerando vincolanti tutti i criteri di inclusione/esclusione dello studio
registrativo che hanno determinato il risultato clinico osservato. Oltre ai criteri di
eleggibilita presenti nel registro AIFA dovranno essere applicati anche:

= il 6-minute walk test >100 m

* |a concentrazione di NT-proBNP 2600 pg/mL rilevata negli ultimi due mesi.
Ove non sia possibile dosare NT-proBNP, viene proposto di considerare la
concentrazione corrispondente di BNP. Rispetto alla definizione del valore
di cut off corrispondente si propone una concentrazione di BNP > 150 pg/mL,
in accordo con lo studio PARADIGM-HF

* | VFG >25 ml/min/1,73 m?,

* il BMI modificato >600 kg/m?g/L

" |a presenza di un’anamnesi positiva per un pregresso episodio di scompenso
cardiaco per i pazienti in NYHA I.

e tenendo in considerazione anche i seguenti elementi:

- I'eta media dei pazienti arruolati nello studio registrativo (74,5 +7,2 anni);
- la consapevolezza che I'effetto del farmaco sulla mortalita per tutte le cause e sulla
mortalita CV inizia a manifestarsi attorno ai 18 mesi dall’inizio del trattamento.

https://salute.regione.emilia-romagna.it/ssr/strumenti-e-informazioni/ptr

"I‘Sifact

SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA



3. Monitoraggio mSifact

SSSSSSS ITALIANA DI FARMACIA
IIIIIIIIIIIIIII

* Analisi dei consumi di farmaci e dispositivi

* Definizione e monitoraggio di indicatori e obiettivi di
appropriatezza
e ... indicatori OsMed ispirati da “solide evidenze scientifiche”
* Audit clinici
v'valutare la pratica clinica rispetto ad uno standard di riferimento
(linea guida, Nota AIFA, documento di indirizzo regionale ...)

e Valutazione esiti richieste nominali

A
N
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CF AVR

Commissione Farmaco

153333550 SERVIZIO SANITARIO REGIONALE 53335250 SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

Esempio. Un percorso di valutazione delle richieste
off-label in Neuropsichiatria infantile



Le regole della prescrizione off-label mSifact

l I ERegione Emilia-Romagna

Requisiti Legge 94/98: Percorso autorizzativo
* Assenza documentabile di * Valutazione caso per caso da parte
alternative terapeutiche delle Commissioni Farmaco di Area
* Impiego noto e conforme a lavori Vasta (CF AV)
apparsi su pubblicazioni scientifiche * Richieste su apposito modulo,
accreditate (dati favorevoli da corredato di relazione clinica e
sperimentazioni cliniche almeno di letteratura a supporto
fase ll)

* Raccolta dei pareri e degli esiti in
* Informazione del paziente e applicativo web regionale
acquisizione del consenso
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* Terapie spesso avviate in condizioni di “emergenza”

* Letteratura carente, con livello di evidenza inferiore a quello richiesto
dalla normativa vigente

* Difficolta di identificare le alternative disponibili e relative prove di
efficacia e sicurezza

* Quadri clinici severi e contesti sociali fragili

* Monitoraggio degli esiti poco efficiente e disgiunto dall’attivita di
segnalazione delle ADR




Obiettivi del nuovo percorso mSifact

SSSSSSS ITALIANA DI FARMACIA
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Supporto Supporto
per le scelte terapeutiche per la valutazione CF AVR

* Agevolare |la prescrizione per le indicazioni off-label
supportate da evidenze

* Limitare/evitare la prescrizione per le indicazioni off-label
NON supportate da evidenze

* Garantire monitoraggio degli esiti delle terapie intraprese
identificando indicatori specifici di efficacia e sicurezza

* Promozione segnalazione delle reazioni avverse a farmaci off-label
(mancata efficacia e tossicita)



Le fasi del progetto  MSifact

N Ricerca e sintesi della )

a Analisi delle indicazioni terapeutiche dei
letteratura scientifica

farmaci psicotropi *

(RCP, Allegato P8 L. 648/96 (fonti secondarie e primarie)

Prontuario pediatrico commentato ER) \ )

* SSRI e antipsicotici “atipici” orali = £6
€ e
-~ Fonti: British National Formulary for Children (BNF), WHO Model Formulary for

®  Children (WMF), la Guida all’'uso dei Farmaci nei bambini (GUF)

https://salute.regione.emilia-romagna.it/normativa-e-documentazione/rapporti/archivio/
prontuario-pediatrico-elenco-commentato-dei-medicinali-per-limpiego-appropriato-2016

ELENCO COMMENTATO DEI MEDICINALS PER
LIMPIEGO APPROPRIATO IN AMBITO PEDIATRICO



https://salute.regione.emilia-romagna.it/normativa-e-documentazione/rapporti/archivio/prontuario-pediatrico-elenco-commentato-dei-medicinali-per-limpiego-appropriato-2016
https://salute.regione.emilia-romagna.it/normativa-e-documentazione/rapporti/archivio/prontuario-pediatrico-elenco-commentato-dei-medicinali-per-limpiego-appropriato-2016

Il nuovo percorso di valutazione mSifact

Documento usi off-label in NPI

SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA

Indicazioni presenti in scheda tecnica
Utilizzo senza
necessita di

Indicazioni off-label presenti nell’Allegato P8 della Legge autorizzazione

648/96

Indicazioni off-label presenti nel Prontuario terapeutico

o : . Modulo semplificato
pediatrico regionale commentato Emilia-Romagna

di richiesta
* Necessita di documentare
assenza di alternative
* Gestione diretta da
Farmacie

Altre indicazioni off-label supportate da dati favorevoli da
sperimentazioni cliniche almeno di fase Il

Modulo tradizionale

di richiesta

* Necessita di documentare
assenza di alternative e
letteratura a supporto

* Valutazione CF AVR

Indicazioni off-label non previste dal Documento




| Documento mSifact

SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA

CF AVR
Commissione del Farmaco Azienda USL della Romagna e IRCCS IRST

Usi aff-label dei farmaci in Neuropsichiatria infantile:
nuovae percorso di gestione delle richieste per singolo paziente

Premessa

La prescrizione di farmaci off-label & un fenomeno ben noto in eta pediatrica, con tassi di incidenza fino al 65% negli ospedali pediatrici e anche p
cure intensive neonatali . La frequenza varia in relazione alla diagnosi e al tipo di farmaco; | farmaci del sistema nervoso centrale sono il terzc
frequentemente prescritto al di fuori delle indicazioni registrate, rappresentando il 15% delle prescrizioni off-lobel sul territorio degli Stati Uniti®.
Negli ultimi anni, si & osservato un aumento della prescrizions di farmaci psicotropi in bambini e adolescentis'“‘ﬁ; tuttavia, solo pochi di questi £
approvati per Fimpiego in et3 evolutiva, & questo inevitabilmente porta a un’elevata prevalenza di prescrizioni off-labe! in questo ambito clinico. CF &VR

condotto nel 2014 nel principale Centro di 5alute Mentale pediatrico di Copenhagen ha dimostrate che il 32, 3% di tutte le prescrizioni era off- Commissione del Farmaco Azienda USL della Romagna e IRCCS IRST
41,6% di bambini o adolescenti trattati con farmaci psicotropi aveva ricevuto almeno una prescrizione off-lobel. La prevalenza variava tra le divi -
farmaci ed & risultata particolarmente elevata per antipsicotici (35,6%), antidepressivi & litio (51,1%).

Disturbo ossessivo-compulsivo

La valutazione delle richieste off-label in Meuropsichiatria infantile, con valutazione caso per caso da parte della Commissione del Farmace (CF AV
alcune criticita:
* |g terapie vengono spesso intraprese in condizioni di “emergenza” e notificate solo a posteriori alla CF AVR;
* |z letteratura a supporte delle richieste é spesso carente, includende studi riferiti alla popolazione adulta o comungue non applicabili ai ¢
inoltre, il livello di evidenza & spesso inferiore a quello richiesto dalla normativa vigente, basato per lo pil su cose-report, serie di
retrospettivi;

Antipsicotici

Paroxetina Citalopram Aripiprazolo Risperidone
X {2 6 anni) = ¥ {2 8 anni) ¥ (212 anni) ¥ X (212 anni) ¥ HLAE x
{GUF) (GUF) Terapia odd-on a 55R1 | Terapia add-on a 55RI in pazienti con
disturbo ossessivo-compulsivo
correlato a tic

'Turner 5 et al. Unlicensed ard off label drug use in paediatric wards: prospective stucy. BMU 1958, 316(7128):343-345

¥ Kimland E et al. Paediatric drug use with focus on offlabel prescriptions at Swedish hespitals - 3 nationwide study. Acta Paediawr 2012;101(7).772-778

* Pandoifini C et al. A literature review on of-label drug use in children. EurJ Pediatr 2005;164(9):552-558

* Bazzano AT =t 3. Off4abel prescribing to children in the United States outpatient setting. Acad Pediatr 2009.9(2:E1-E8

" Thomas CP et 2l Trands in the use of psychotropic medications among adolescants, 1964 to 2001 Paychiztr Sery 2006; 57(1]-63-69

" Zito IM et al. Psychotrogic practice patterns for youth: 3 10-year perspective. Arch Pediatr Adolesc Med 2003; 157(1)-17-25

7 Olfsan M et 3l Nationa! trends in the outpatient treatment of children and adolescents with antipsychotic drugs. Arch Gen Prypchiztry 2006:63(6)-675—685

* Heia ¥ et al. Rise in peychotropic drug preseribing in children and adolescents during 1992-2001: 2 populationbased study in the UK. Ewr ) Enidemiol 2000;24{4):211-216
* Brauner IV et al. Off-Label Prescription of Prychapharmacclegical Drugs in Child and Adolescent Prychiatry. | Clin Psychapharmacal 2016;35: 500-507

Febbraio 2020
** Padiztric OCD Treatment Study (POTS) Team. Cognitive-behavier therapy, sertraline, and their combination for children and adol nts with obressi mpulsive disorder: the Pediatric OCD
Trestment Study (POTS) randomized cortrolled trizl. JAMA 2004, 252-1963-1976.
A ' March IS et al. Sertraline in children and adolescents with obsessive-compulsive disorder: & multicenter randomized controlled trizl. JAMA 1598; 280:1752-1756

" Ridcle MA et al. Fluvexamine for children and adolescents with obsessive-compulsive disorder: @ randomized, controlled, multicenter trial. J Am Aczd Child Adolesc Psychiatry 2001; 40:222-229,
'* Geller DA et al. Fluosetine trestment for ohoessive-compulsive disarder in children and adolescents: 3 placebo-controlled dinical trizl. ] Am Acad Child Adolesc Poychistry 2001; 40-773-779

* Lighowitz MR et al. Fluosetine in children snd sdolescents with OCD: 3 placebo-controlied trizl | Am Acad Child Adolesc Psychiztry 2002: 41:1431-1438

! Geller DA et al. Paroxetine trestment in children and sdolescents with obsessive-compulsive disorder: & randomized, multicenter, double-blind, placebo-controlled trial. J Am Acad Child Adolesc
Paychiztry 2004; 43:1387-1356.

* Mlaghband-Rad | et al. & endomized controller clinical trial of citalopram wersus fluoxetine in children and adolescents with obsessive-compulsive disorder (0CD) Eur Child Adolesc Psychiatry
2008:18(3)-131-135

* b2z G et 3l Amsi psychotic sugmentation of selective serotonin reuptake inhibitors in resistant tic-related obsessive-compulsive disorder in children and adolescents 2 naturslistic comparative
study. | Psychiatr Res 2013:47-1007-12 {studio in oparto)

™ Ercan ES et 31 & promising prefiminary study of aripiprazole for treatment-resistant childhood obsessive compulsive disorder. | Child Adolesc Psychopharmacol 2015; 25:580-584.

* puscatello MRA et 21, Effect od Aripiprazcle Augmentation of seratonin reuptake inhibitors or clomipramine in treatment-resistant cbsessive-compulsive disorder. | Clin Psychopharmacol
2011:31:174-179

Febbraio 2020 4




Il Modulo semplificato di richiesta

Indicazioni
off-label
supportate
da evidenze e
riportate
nel
documento

CF AVR

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
ILIA

Commissione del Farmaco Azienda USL della Romagna e IRCCS IRST

RICHIESTA NOMINALE FARMACI PSICOTROPI OFF-LABEL IN NEUROPSICHIATRIA INFANTILE

REPARTO:..

Centro di Costor....oooooceae

DATI DEL PAZIENTE

Nome e Cognome ...

Azienda di residenza ......

Data di nascita ....

Sesso

o

INDICAZIONI D’USO SUPPORTATE DA DATI FAVOREVOLI DA SPERIMENTAZIONI CLINICHE DI FASE |1

Antipsicotici

_ Aripiprazolo

Disturbo ossessivo-compulsivo
Disturbo del comportamento
Psicosi acute e croniche (> 13 anni)

s
ERVIZIO SANITARIO REGIONALE LRV IEIN
WILIA-ROMAGNA !

Commissione del Farmaco Azienda USL della Romagna e IRCCS IRST

Forma farmaceutica ....... ceeerienn. DOSAEEIO e

Via di somministrazione ... . POSOlOGIA o

Data pianificata per I'inizio del trattamento ...

Durata prevista della TEIrapia ..o oo oot e eeee et e et e e et e e e

Motivazioni alla base della richiesta, con particolare riferimento all’assenza di alternative terapeutiche
(farmaci on-label o inclusi in Legge 648/96) e/0 alle motivazioni che ne precludono I'impiego nel caso specifico

Il Medico richiedente:

_ Risperidone

Disturbo ossessivo-compulsivo
Disturbo del comportamento
Disturbo bipolare di tipo |
Schizofrenia

Psicosi acute e croniche

Z Olanzapina

Anoressia nervosa
Psicosi acute e croniche

Z Quetiapina

Anoressia nervosa
Disturbo del comportamento

Z Paliperidone

Disturbo del comportamento

Stabilizzanti dell'umore

Z Litio

Disturbo del comportamento
Disturbo bipolare di tipo |

_ Acido valproico

Disturbo del comportamento

DICHIARA
a) che il trattamento con il medicinale prodotto industrialmente per un’indicazione o via di

somministrazione o modalita di somministrazione o di utilizzazione diversa da quella autorizzata avviene

sotto la propria diretta responsabilita e secondo quanto previsto dalla Legge n. 94/98 e dalla Legge

24.12.2007, n. 244 art. 2, comma 348,% in quanto si ritiene, in base a dati documentabili, che il paziente

non possa essere utilmente trattato con medicinali per i quali sia gia approvata quella indicazione
terapeutica o quella via o modalita di somministrazione

b) che sussiste impossibilita di accesso al farmaco gratuitamente ai sensi del D.M. 08/05/03 “Uso
terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica” (quando previsto)

SIIMPEGNA

©

ad acquisire il consenso informato del paziente e a conservarlo in cartella clinica (secondo quanto
previsto dalla Legge n. 94/98)

b) a fornire una relazione sull’andamento clinico del caso, che descriva i risultati ottenuti rispetto a quelli

attesi

SSRI

Sertralina

Disturbo d'ansia

Fluvoxamina

Disturbo d’ansia

Disturbo ossessivo-compulsivo

Z Fluoxetina Z Bulimia

Z Disturbo d’ansia

T Disturbo ossessivo-compulsivo
Z Paroxetina ” Depressione

Z Disturbo d’ansia
Z Citalopram Z Disturbo ossessivo-compulsivo

Febbraio 2020

Timbro e firma del medico richiedente ...l

! Legge n. 94/98 Art. 3, comma 2 (Legge Di Bella): “In singoli casi il medico pud, sotto la sua diretta responsabilita e previa
informazione del paziente e acquisizione del consenso dello stesso, impiegare un medicinale prodotto industrialmente per
un'indicazione o una via di somministrazione o una modalita di somministrazione o di utilizzazione diversa da quella autorizzata,

omissis qualora il medico stesso ritenga, in base a dati documentabili, che il paziente non possa essere utilmente trattato con

medicinali per T quali sia gia approvata quella indicazione terapeutica o quella via o modalita di somministrazione e purché tale
impiego sia noto e conforme a lavori apparsi su pubblicazioni scientifiche accreditate in campo internazionale.”
Legge 24.12.2007, n. 244 art. 2, comma 348: “In nessun caso il medico curante pud prescrivere, per il trattamento di una

determinata patologia, un medicinale di cui non & autorizzato il commercio quando sul proposto impiego del medicinale non siano

dispenibili almeno dati favorevoli di sperimentazioni cliniche di fase seconda”

Febbraio 2020
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Relazione sulla
assenza di alternative

Assunzione di
responsabilita e
consenso informato



Il Modulo di relazione di esito mSifact

SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA

sl

CF AVR , Monitoraggio degli esiti a 3 mesi e,

Commissione del Farmaco Azienda USL della Romagna e IRCCS IRST

[ ReLAZIONE DI ESITO SULL'IMPIEGO DI FARMACI PSICOTROPI OFF-LABEL IN NEUROPSICHIATRIA INFANTILE S u CceSS Iva m e nte’ Og n I 6 m es II
o o v o mediante I'utilizzo di indicatori specifici

di efficacia e sicurezza

210 SANITARID REGIONALE

Data di nascita ...

Nome e Cognome

Azienda di residenza

ESITO DEL TRATTAMENTO

Trattamento intrapreso: O S| data di inizio O NO

Trattamento ancoraincorso: O SI O NO datadiinterruzione

Motive dell'interruzione:

I risultati attesi sono stati ottenuti O sl 0O NO

VALUTAZIONE DI EFFICACIA (utilizzare almeno una delle scale riportate in tabella)
Basale 3 mesi 9 mesi

CBCL child Behaviour Checklist

YSR Youth Self -Report

TRF Teacher's Report-Form

Altro * specificare
* Altre scale utilizzabill in eta pediatrica per la valutazione dell efficacia delle terapie sui sintomi psicopatologici: SAFA: Scale psichiatriche di

A inistrazione per Fanciullie Q-PAD: Questionario per la i della psic ia in HoNOSCA: Health of
the Nation Outcome Scales Child and Adolescant Mental Health; CGAS: Childran's Global Assessment Scale

La decisione di proseguire il trattamento e vincolata alla dimostrazione di una risposta clinica al farmaco

VALUTAZIONE DI SICUREZZA
Antipsicotici
T Iperprolattinemia
Alterazioni elettroliti (Na, K, Mg, Ca)
Allungamento QTc (documentato da elettrocardiogramma)
Sintomi extrapidamidali
Aumento di peso
Anomalie glucidiche e lipidiche
Aumento pressione arteriosa
Altro (specificare) ...

SSRI
Pensieri o Comportamenti Suicidari
Sintomi Maniacali
Altro (specificare) ...

Eventuali reazioni avverse che dovessero verificarsi nel corso del trattamento dovranno essere oggetto di
opportuna segnalazione di farmacovigilanza, come previsto dalla normativa vigente.

Data ....... B — Timbro e firma del medico richiedente

Febbraio 2020



| Modulo di relazione di esito mSifact

SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA

ESITO DEL TRATTAMENTO

CF AVR
Commissione del Farmaco Azienda USL

| RELAZIONE DI ESITO SULL'IMPIEGO DI FARMACI PSICO1

Trattamento intrapreso: O S| data di iNIZI0 oo e e O NO

DATI DEL PA

Nome e COgNOME ......coomreccieeeeece e ceeseeeeeeee. Data

Trattamento ancoraincorso: O S O NO data di iINTeITUZIONE e eeeeeeeeeeeeeeeeesveeeesreasesseaseaseesesnssssnsnnsses

Azienda di residenza

ESITO DEL TRAT

Trattamento intrapreso: O Sl data di inizio ... M D‘t i "|.|"D d e I I .l'i nte r-r LI E i D n e :

Trattamento ancoraincorso: O SI O NO datadii

Motivo dell'iNterruzione: ... ssseei

| risultati attesi sono stati ottenuti: O sl 1 NO

I risultati attesi sono stati ottenuti O sl i

VALUTAZIONE DI EFFICACIA (utilizzare almer
Basale

CBCL child Behaviour Checklist

R eatert s VALUTAZIONE DI EFFICACIA (utilizzare almeno una delle scale riportate in tabella)
Altro * specificare ....
et il 3 e e Basale 3 mesi 9 mesi

the Nation Outcome Scales Child and Adolescent Mental Health; CGAS: Childi

La decisione di proseguire il trattamento & vincolata alla {: B [: L C hild ElE'h aviour C hE‘Cl{l ist
vawmeoneot | SR youth Self -Report
TRF Teacher's Report-Form

AIro * specificars . ersmmssssassees

_ _ * Altre scale utilizzabili in eta pediatrica per la valutazione dell'efficacia delle terapie sui sintomi psicopatologici: SAFA: Scale psichiatriche di
A ey mees2 = Autosomministrazione per Fanciulli e Adolescenti; Q-PAD: Queastionario per la valutazione della psicopatologia in adolescenza; HoNOSCA: Health of
SSRI the Nation Qutcome Scales Child and Adolescent Mental Health; CGAS: Children's Global Assessment Scale

Pensieri o Comportamenti Suicidari
Sintomi Maniacali ............
Altro (specificare) ..............

Ant|p5|cat|:|

Iperprolattinemia ..............
Alterazioni elettroliti (Na, K, Mg Ca)
Allungamento QTc (documentato d
Sintomi extrapidamidali ..
Aumento di peso ...........
Anomalie glucidiche e lipidiche ..

La decisione di ﬂrmeguxre il trattamento € vincolata alla dimostrazione di una risposta clinica al farmaco

Eventuali reazioni avverse che dovessero verificarsi nel corso del trattamento dovranno essere oggetto di
opportuna segnalazione di farmacovigilanza, come previsto dalla normativa vigente.

Data coeef ceeeenenf e Timbro e firma del medico richiedente

Febbraio 2020



Il Modulo di relazione di esito mSifact

SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA

CF AVR
Commissione del Farmaco Azienda USL d

| RELAZIONE DI ESITO SULL'IMPIEGO DI FARMACI PSICOTF

omorne: ANTIPSICOtiC
TR SIS o B2 Iperprolattinemia .
Alterazioni elettroliti (Na, K Mg, Ca}
Allungamento QTc (documentato da elettmcardiogramma)
SINTOMI @XTrapidamiidall ..ot ns s s me e ene e
Aumento di peso .. e
Anomalie glucldlche e Ilpldlche
AUMENTO PresSIONE AITEITOSA toviriireecoeivieseereesesrssssseresrasersersssssesserasesss raesssessensseressassrsars
FN L o T w11 1 =) [T PO

VALUTAZIONE DI SICUREZZA

Azienda di residenza

ESITO DEL TRATT

Trattamento intrapreso: O SI data di inizio .....cccocoeeeieeiees

Trattamento ancoraincorso: O SI O NO datadiin

Motive dell'interruzione:

I risultati attesi sono stati ottenuti O sl O

VALUTAZIONE DI EFFICACIA {utilizzare almen¢
Basale

CBCL child Behaviour Checklist
YSR Youth Self -Report

TRF Teacher's Report-Form
Altro * specificare ....

* Altrescale uuhzzabm ineta pedlaml:a per 1o valutazions delPefficacia dalle 2
razione per Fanciulli e Q-PAD: Questionario per la !
the Nation Outcome Sca\es Child and Adolescent Mental Health; CGAS: Childre

La decisione di proseguire il trattamento & vincolata alla ¢

SSRI

VALUTAZIONE DI ¢
Antlpsmatlm
Iperprolattinemia ..............
Alterazioni elettroliti (Na, K, Mg Ca) -
Allungamento QTc (documentato da elettrocardu
Sintomi extrapidamidali ...
Aumento di peso
Anomalie glucidiche e lipidiche ..
Aumento pressione arteriosa ...
AILro (Specificare) ..o e

s . | Eventuali reazioni avverse che dovessero verificarsi nel corso del trattamento dovranno essere oggetto di

Pensieri o Comportamenti Suicidari
Sintomi Maniacali

At ety gpportuna segnalazione di farmacovigilanza, come previsto dalla normativa vigente.

Eventuali reazioni avverse che dovessero verificarsi nel co
opportung segnalazione di farmacovigilanza, come previs

Pensieri 0 ComMportament SUICIAAIT v e icessssesssesersne sssssesas sasesssssessessesssssesass sesassnssssanson
SINTOMI MENIACAIT o e ettt ettt ea e ae e e aeanesnseem snerae e
FN I L= 1o L= T

Data .o/ e Timbro e firma del medico richiedente ...,

Data oo oo f e Timbro e firma del medict

Febbraio 2020 r




Per concludere mSifact

SSSSSSS ITALIANA DI FARMACIA
IIIIIIIIIIIIIII

* La pratica professionale “basata sulle evidenze” e uno dei
principi su cui si basa la farmacia clinica

* Le evidenze scientifiche dovrebbero essere un riferimento
costante (e non occasionale) delle nostre attivita

* Ogni sforzo per diffondere i concetti chiave dell’'EBM e
incoraggiare un pensiero critico € una scelta virtuosa per lo
sviluppo della professione e, in definitiva, per migliorare gli
esiti nei singoli pazienti
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AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
CLINICA E TERAPIA

Grazie per |'attenzione

lucia.rossi@auslromagna.it
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