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ESITI CLINICI: UN IMPEGNO ED UNA RESPONSABILITÀ CONDIVISI



Pubblicazione scientifica e Farmacia clinica

The Golden Circle
Simon Sinek, 2009

Perché la pubblicazione scientifica 
deve guidare l’attività del 

farmacista clinico

In che modo la pubblicazione 
scientifica guida l’attività del 

farmacista clinico

Che cosa: esempio di 
un’esperienza guidata dalla 

pubblicazione scientifica
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Decisioni cliniche
Decisioni di politica sanitaria

Evidence-based practice



I farmacisti e l’EBM

Rana Abu Farha MSc et al. Journal of Evaluation in Clinical Practice 2014(20):786-792

L’atteggiamento



I farmacisti e l’EBM

Rana Abu Farha MSc et al. Journal of Evaluation in Clinical Practice 2014(20):786-792

Le conoscenze

Le fonti di 
informazione

Rana Abu Farha MSc et al. Journal of Evaluation in 
Clinical Practice 2014(20):786-792



I farmacisti e l’EBM

Rana Abu Farha MSc et al. Journal of Evaluation in Clinical Practice 2014(20):786-792

Le barriere



Il farmacista clinico e l’arte del “misurare”

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



Usare le “misure” già 
prodotte da altri

• Ricerca e analisi delle prove

• Lettura critica

• Interpretazione

• 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

Il farmacista clinico e l’arte del “misurare”
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Farmacia clinica basata sulle evidenze

Ricognizione e 
riconciliazione

Selezione dei farmaci 
per il Prontuario

Monitoraggio 
dell’appropriatezza 

prescrittiva

Valutazione 
dell’aderenza

Attività 
di counselling

Raccomandazioni e 
protocolli per la 
pratica clinica

Assistenza al 
paziente

Informazione agli 
operatori sanitari



1. Valutazione

2. Informazione e supporto alle decisioni cliniche

3. Monitoraggio

Farmacia clinica basata sulle evidenze



1. Valutazione

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

✓… 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)

✓ quale livello di evidenza? ... Studi almeno di fase II? …. Esiti 
favorevoli? … applicabili al caso specifico?...



2. Informazione e supporto alle decisioni cliniche

• Consulenza ai reparti

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



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

Tafamidis nel trattamento dell’amiloidosi da transtiretina in 
pazienti con cardiomiopatia



3. Monitoraggio

• Analisi dei consumi di farmaci e dispositivi

• Definizione e monitoraggio di indicatori e obiettivi di 
appropriatezza 
• … indicatori OsMed ispirati da “solide evidenze scientifiche”

• Audit clinici
✓valutare la pratica clinica rispetto ad uno standard di riferimento 

(linea guida, Nota AIFA, documento di indirizzo regionale …)

• Valutazione esiti richieste nominali
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Esempio. Un percorso di valutazione delle richieste 
off-label in Neuropsichiatria infantile



Le regole della prescrizione off-label

Requisiti Legge 94/98:

• Assenza documentabile di 
alternative terapeutiche

• Impiego noto e conforme a lavori 
apparsi su pubblicazioni scientifiche 
accreditate (dati favorevoli da 
sperimentazioni cliniche almeno di 
fase II)

• Informazione del paziente e 
acquisizione del consenso

Percorso autorizzativo

• Valutazione caso per caso da parte 
delle Commissioni Farmaco di Area 
Vasta (CF AV)

• Richieste su apposito modulo, 
corredato di relazione clinica e 
letteratura a supporto 

• Raccolta dei pareri e degli esiti in 
applicativo web regionale



Richieste off-label in Neuropsichiatria infantile: criticità

• Terapie spesso avviate in condizioni di “emergenza”

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

• Difficoltà 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’attività di 
segnalazione delle ADR



Obiettivi del nuovo percorso

• 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 tossicità)

Supporto 
per le scelte terapeutiche

Supporto 
per la valutazione CF AVR



Le fasi del progetto

* SSRI e antipsicotici “atipici” orali

Analisi delle indicazioni terapeutiche dei 
farmaci psicotropi *

(RCP, Allegato P8 L. 648/96
Prontuario pediatrico commentato ER)

Ricerca e sintesi della 
letteratura scientifica

(fonti secondarie e primarie)

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

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

Indicazioni off-label presenti nell’Allegato P8 della Legge 
648/96

Indicazioni off-label presenti nel Prontuario terapeutico 
pediatrico regionale commentato Emilia-Romagna

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

Il nuovo percorso di valutazione

Utilizzo senza 
necessità di 

autorizzazione

Modulo semplificato 
di richiesta

• Necessità di documentare 
assenza di alternative 

• Gestione diretta da 
Farmacie

Modulo tradizionale 
di richiesta

• Necessità di documentare 
assenza di alternative e 
letteratura a supporto

• Valutazione CF AVR

Indicazioni off-label non previste dal Documento



Il Documento



Il Modulo semplificato di richiesta

Assunzione di 
responsabilità e

consenso informato

Indicazioni 
off-label

supportate 
da evidenze e 

riportate 
nel 

documento

Relazione sulla 
assenza di alternative



Monitoraggio degli esiti a 3 mesi e, 
successivamente, ogni 6 mesi, 

mediante l’utilizzo di indicatori specifici 
di efficacia e sicurezza

Il Modulo di relazione di esito



Monitoraggio degli esiti a 3 mesi e, 
successivamente, ogni 6 mesi, 

mediante l’utilizzo di indicatori specifici 
di efficacia e sicurezza

Il Modulo di relazione di esito



Il Modulo di relazione di esito



Per concludere

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

• Le evidenze scientifiche dovrebbero essere un riferimento 
costante (e non occasionale) delle nostre attività

• Ogni sforzo per diffondere i concetti chiave dell’EBM e 
incoraggiare un pensiero critico è una scelta virtuosa per lo 
sviluppo della professione e, in definitiva, per migliorare gli 
esiti nei singoli pazienti



Grazie per l’attenzione
lucia.rossi@auslromagna.it
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