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Servizio ‘g’ » Servizio gratuito attivo dal 2015

di Vigilanza * Esperienza pilota a livello nazionale (RF-2010-2308141)

sui Farmaci * Destinatari del Servizio: pazienti in terapia all'interno dell’Istituto e
eharmacy Cinicl Desk personale sanitario afferente

o
0°0%0

* Tipologia di accesso al Servizio: accesso spontaneo 0 accesso programmato | mmlm!
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Servizio W

L] e ®
di Vigilanza
[ ] [ ]
sui Farmaci
Pharmacy Clinical Desk Counseling e comunicazione con il paziente

Changing the future: can we effectively improve
Patient Education and its effectiveness in cancer care?

e Studio osservazionale avviato nel 2019
* Ambito: ricerca finalizzata (RF-2016-02364211)
e 278 pazienti totali arruolati

CHANGING
THE FUTURE
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Materiali e metodi
e 278 pazienti totali arruolati

\ * Follow-up 24 mesi
?EQES—IFNU%E * 30 maggiF:) 2019 - Inizio arruolamento

* 31 dicembre 2022 - Fine follow-up
 Raccolta dei dati: periodica, su database predisposto, previa
verifica della cartella clinica e intervista al paziente

e
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4. Il personale del Servizio di Vigilanza sui Farmaci & stato disponibile con

lei durante i colloqui?
o Si
ALLEGATO II: Questionario di valutazione del Pharmacy Clinical Desk 1 No

19. Quale beneficio ha avuto da questo servizio? (Pud rispondere a pin di
o o un’ npzmne
Gentile Signora, gentile Signore, [ Una miglior conoscenza e gestione degli effetti indesiderati dei

farmaci

la invitiamo cortesemente a compilare questo breve questionario che ha . - . . . . . .
R . L . . e . [ Una miglior conoscenza dell'uso dei farmaci e degli altri prodotti e
I'obiettivo di conoscere la sua opinione nei confronti del Servizio di Vigilanza sui Lo C

dei rischi delle loro combinazioni

Farmaci di cui ha usufruito in questi mesi.

[1 Nessuno
Il Servizio di cui ha usufruito partecipa a un progetto di ricerca triennale, I Altro (spiega)
supportato dal Ministero della Salute, volto a comprendere l'efficacia di questo,
come di altri servizi, finalizzati a migliorare "assistenza e la cura alle persone.

Se sara interessato, sara nostra cura informarla sui risultati del progetto. MOda“té d| pUbb||CaZ|One de| dat| abStraCt e pOSter
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Modalita di pubblicazione: revisione sistematica — systematic review

3;9’\‘

qraduatx e

expert ”‘"'aumugg‘”e‘- e «Una revisione sistematica e uno studio di secondo livello, cioe uno

studio che seleziona, valuta e riassume altri studi clinici producendo
una sintesi accurata delle migliori prove di evidenza disponibili,
riguardo a uno specifico quesito clinico o intervento sanitario»

Steps in a systematic review

Topic Conceptualise &  Searching for Screening for Appraise Synthesise and
selectlon create protocol studles studies studies mterpret results

g @ 6 . Qualita’
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La ricerca e la valutazione delle fonti risulta tanto piu Pmeed 8OV

» 0% efficiente quanto piu: | |
Se o q‘\e‘—' 1. Il «quesito clinico» e formulato in maniera chiara D) u.s. National Library of Medicine
2. La «sintassi del quesito» e corrispondente alla - .
terminologia di dizionari specifici (ad esempio — ClzmcalTrlals.gov
termini MeSH, termini MedDRA, classificazione
internazionale delle malattie — ICD) JEL Scopus
PNy
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* Ricerca clinica: osservazione e raccolta dati = Apporta novita alla ricerca e
alla pratica clinica

i e Creazione di un modello di base su cui preimpostare altri studi

""y-/ = etteratura primaria: produce nuove conoscenze scientifiche attraverso la

CHANGING raccolta, I'elaborazione e la pubblicazione di dati inediti ottenuti dalla ricerca
clinica finalizzata
THE FUTURE
* Revisione della letteratura: sviluppo di una metodologia di ricerca e "'%'u"""?g educatmff “Ieammm
. e e . . intesigen
di condivisione delle conoscenze = Creazione di un background Sklllcshm & unersty o
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expert ““'m'é.cgm -

. . . . . . . bilit
= Letteratura secondaria: sintetizza le evidenze fornite da differenti s npralin U5 S €8 ok

studi primari
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Changing the future: can we effectively improve
Patient Education and its effectiveness in cancer care?
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|N PROGRESS

Inizio marzo 2023 = Conclusione progetto WORK g

vz 21X

Estrapolazione dei Analisi dei  Interpretazione dei dati
dat| datl e analisi de| risultati
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Storie di successo con farmacisti protagonisti

Pubblicazioni: abstract e poster - dati preliminari

e «ll Pharmacy Clinical Desk (PCD) del CRO di Aviano. Gestione dell’aderenza
terapeutica, delle interazioni e delle ADRs nei trattamenti oncologici» 2020-21.

Abstract Congressuali Sifact 2021. CHANGING
THE FUTURE

e i

COUNSELINC ECOMUNICAZIONE CON IL PAZIENTE

II. PHARMACY CI.INICAI. DESK (PCD)

DELCRO DI AVIANO
Cestione delladerenza m&wuw delle interazioni
..... e delle ADRs nel trattamenti oncologici

— ————

Obiettivi

@ Monitorare I'aderenza alla terapia oncologica

@ Rilevare errori terapeutici, near miss, Adverse Drug Reactions (ADRSs)
e Valutare la soddisfazione dei pazienti che afferiscono al PCD




Storie di successo con farmacisti protagonisti

Pubblicazioni: abstract e poster - dati preliminari

XXX Seminario Nazionale ISS.
» «Herbal, Traditional Medicines and dietary supplements» 2022.
ISoP 2022: 21ST Annual Meeting

HERBALAND TRADITIONAL MEDICINES

AND DIETARY SUPPLEMENTS
Safety of therapies and use of supplements.
The pharmacy clinical desk experience
at the National Cancer Centre CRO Aviano

.
Aims
e Detect near misses (interactions and inappropriateness of use)

@ Educate the patient on an informed use of supplements and other products

e Detect adverse drug reactions (ADRs) from the intake of these products.

«Pharmacy Clinical Desk del Centro di Riferimento Oncologico di Aviano» 2021.
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PHARMACY CLINICAL DESK DEL CENTRO
DI RIFERIMENTO ONCOLOGICO DI AVIANO

Orzetti Sabrita (a), Ferrarin Emanoela (b), Caccin Elisabetta (c), Tomesasi Federica (c).
Bortolin Giorgia (d), Baldo Paolo (a)

fa} Farmacia, Centro df Riferimente ncalogico, Aviano. Pordenone

hl Bibltoveca Seientffca e per Paztent, Centro df Riferinerio Owcolagion, Aviano, Pordemone
fed Uifftcto Cliwical Trial, Centro df Riferimento Oncologics, Aviano, Pardenone

() Mvesniganona! Medicine Service, Cenrro dt Riferimento Oncologico, Aviano, Pordenone

Inrrodugione. L iter terapeutico del paziente oncologico prevede terapie farmacologiche
spesso caratterizzate da efferti indesiderati multipli di gravitd variabile. A gqueste possono
aggiungersi le terapie di supporto ¢ per patologhe concemitant, prescritte da altn specialisti.
Tutto questo pud mettere a rischio la sicurezza del paziente ¢ condizioname la qualitd della
wita. | fattori pid critici in queste situazioni sopo, da un lato, il mageior rischio di
caposizione a interarioni farmacologiche ¢ dall'aliro Minzorgenea di effett indesiderati. In
guesto contesto il Phamacy Clinieal Desk, servizio della Farmacia del Centro di
Riferimento Oncologico di Aviano rivolio ai pazient in trattamento presso [Mlstituto, svolge
un ruoke centrale di supporto alle terapic farmacologiche contribuendo a diminuirne i rischi
correlati ¢ maglorands il percorso di cura del paziente ¢ la sua qualiti di vita

Metodi. 1l Pharmacy Clinical Desk prevede, fin dalla sua istituzione nel 200135, sia
I"acecssn spontanco sia il coinvolgimento perodico i programmi di sorveglianza clinica
di pazienti che usufruiscono del servizio. L'atiuale programma ha coinvolto 278 pazienti,
che verranno seguifi per 24 mesio In questo tempo vengono wdentificate ¢ gestite le
interazioni farmacologiche ¢ le reazioni avverse. | dafi clinici vengono perodicaments
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Storie di successo con farmacisti protagonisti

Dati preliminari al 21/11/2022

Interazioni rilevate

* N° totale interazionirilevate: 660

* Azioniintraprese: monitoraggio nel tempo o rivalutazione, tra cui
modifica/sospensione della terapia, previa consultazione medica

CHANGING
THE FUTURE
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Monitoraggio nel tempo

MW Rivalutazioni

Interazioni farmaco-farmaco
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Dati preliminari al 21/11/2022

Near miss rilevati
e N° totale near miss rilevati: 755
e Azioniintraprese: correzione di terapia

7.9% 4,4%

0,3% ‘

® Interazioni » Errato dosaggio

Inappropriatezza uso ® |[nappropriatezza prescrittiva

\‘Sifact
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ADRs segnalate

* N° totale segnalazioni effettuate: 150

ADRs farmaco  N°rilevato Percentuale

Gravi 40 27%
Non gravi 110 73%
Totale 150 i

Questionari somministrati
* N°totale questionari di valutazione compilati: 145
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Pharmacovigilance workflow in Europe and Italy
and pharmacovigilance terminology

Paolo Baldo' ™ - Sara Francescon' - Giulia Fornasier'
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Abstract

The terminology used in pharmacovigilance can cause confusion, because there are similar terms that describe different
phenomena (e.g. adverse reactions, adverse drug reactions, and side effects). Incorrect use of terminology can have negative
effects on the reporting of adverse drug reactions and on the interpretation of these reports. To explain the most common
terms used in pharmacovigilance, this article first describes the pharmacovigilance workflow process in the European Union
and, as an example, in Italy. Then, the article reviews common pharmacovigilance terms.
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Pharmacovigilance of anti-cancer medicines:
opportunities and challenges

Diana Crestan 1, Marta Paulina Trojniak 2, Sara Francescon ' #, Giulia Fornasier 2, Paolo Baldo

Affiliations + expand
PMID: 32552095 DOl 10.1080/14740338.2020.17727351

Abstract

Introduction: The foundations of pharmacovigilance are the monitoring of drug safety in real-world
medicine, and identification of new adverse effects, unknown at the time of market approval. Cancer
patients are prone to adverse drug reactions due to the complexity of the neoplastic disease and its
treatment. Pharmacovigilance of anti-cancer medicines is further complicated because patients have
comorbidities, as for elderly patients. It is even more challenging when complete safety and risk data
for a drug are lacking, as may occur for new molecules or when it comes to drugs for children.

Areas covered: This article introduces the field of pharmacovigilance of anti-cancer drugs, describing
the varicus layers of complexity that make the recognition of adverse drug events in oncology
particularly problematic, including the type of medicines, the phenomenon of underreporting and
polypharmacy. Finally, it reviews new digital tools to help pharmacovigilance activities in oncolagy.

Expert opinion: The authors outline some crucial challenges and opportunities that can be useful for
pharmacovigilance to kesp up with the times and follow the current technological and scientific
progress. In addition to the evaluations made by researchers, it will, of course, be necessary to have
an equality impertant concrete response from the institutions and regulatory bodies.






