SOCIETA MEDICA DI SANTA MARIA NUOVA

QsQe&\e dei Fi"’t‘o .
Q; o

v

Azienda Sanitaria Firenze

Gestione sul campo di
farmaci innovativi

NAQO: il contributo del , 5
_ Giornate Mediche di
Farmacista Santa Maria Nuova 2015

VIl EDIZIONI
LECCELLENZA DELLE CURE
IN OSPEDALE:

Santa Maria Nuova
si confronta con la sua storia
e con I'innovazione

Dr. Teresa Brocca

Firenze, 3.10.2015



Innovazione N

[ Fria Repatks L Arcs U mraid Flar Warmal AL fox LT ] . nk
i ‘.“L. Y ¢ l I
@ Slrsias ediona il Foamace *+ 1

- Gruppo Tecnico AlFA-Farmindustria 2007
- Algoritmo AIFA e revisione delle modalita di valutazione delle
iInnovazioni

LA VALUTAZIONE DEI FARMACI INNOVATIVI tiene conto di:

-tipologia di innovazione (farmaco piu efficace,miglior profilo farmacocinetico,
nuovo meccanismo di azione, nuova molecola o tecnologia)

- entita dell'effetto terapeutico

- natura delle malattie bersaglio (target therapy)

- impatto terapeutico e sociale di un farmaco per patologia grave

- esistenza di trattamenti disponibili
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La problematica piu rilevante e rappresentata dalla
misurabilita dell’innovazione

Health Technology Assessment (HTA) e utilizzato sia nella
fase di pre-marketing che nella fase di rivalutazione del place in
therapy di ogni prodotto.

AIFA ha promosso l'utilizzo di strumenti di rimborso
condizionato ( Managed Entry Agreements) unitamente
all'implementazione di specifici Registri di Monitoraggio per
identificare in modo piu univoco la popolazione in trattamento.
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Farmaci innovativi

Aifa é Vertici istituzionali

Pillole dal Mondo

S+ 58

Home » Megoziazione & nmborsabilita

Registrazione
Sicurezza
Farmaci falsificati, illegali e rubati

Ispezioni

£ 0% W W

Megoziazione e rimborsabilita
= Attualita
= MNormativa
= Liste di trasparenza e rimborsabilita
= Elenco aggiornato farmaci innovativi
= Sistema di pay back

= Sistema di negoziazione prezzi on line
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Motizie sui farmaci Seleziona il principio attivo

ECEEEEEEEEEEEEE Elenco aggiornato farmaci innovativi

Al sensi dell'art.1 comma 1 dell'accordo sottoscritto in data 18 novembre 2010 (Rep Atti n.1
I'elenco aggiornato dei medicinali che, a giudizio della Commissione Tecnico Scientifica, pc
"importanta” ovwvero innovativita terapeutica "potenziale”.

Di seguito sono elencati | successivi aggiornamenti in ordine cronologico di pubblicazione.

+ Elenco aggiomato farmaci innovativi (24/05/2015)
+ Elenco aggiomato farmaci innovativi (24/07/2014)
» Elenco aggiomato farmaci innovativi (31/10/2013)
» Elenco aggiomato farmaci innovativi (27/03/2013)
» Elenco aggiomato farmaci innovativi (27/12/2011)
« Elenco aggiomato farmaci innovativi (23/12/2010)



Farmaci innovativi maggio 2015 |1l I

Elenco principi attivi con parere dello Commissione Tecnico scientifica sullinnovativita - Maggio 2015
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AlFA

Strategie e Politiche del Farmaco

Ufficio “attivita di HTA nel settore farmaceutico”

Lista dei farmaci innovativi ai sensi dell'art.1 comma 1 e 2 dell'accordo Stato Regioni del 18 novembre 2010 |Rep. Atti n.197 /csr).
Principi Attivi con parere sull'innovativitd da parte della Commissione Tecnico Scientifica dell’Aifa in corso di validita - 36 mesi dalla data di pubblicazione in
G.1). (data di efficacia del provvedimenta).
Lz Commissione Consultive Tecnico — Scientifica (CT5) dell’Aifa, nella seduta del 5, & e 7 giugno 2013, ha ritenuto necessaric aggiornara la lista dei farmaci
nnaovativi e, in analogia con quanto previsto dall'art 5 della legge 22272007 & successive madificazioni, stabilire la permanenza massima dei farmaci nella lista in 36
mesi dal momento della pubblicazione in G.U. del provvedimento (data di efficacia) di definizione del prezzo e della rimborsabilita. Cid premesso, non esclude una
pill rapida estromissione dall’elenco in caso di evidenze negative su sicurezza e/o efficacia del farmaco. La CTS intende, altrasi, rivalutare in modo completa i criter
per la definizione dinnovativitd, anche alla luce della prossima entrata in uso del nuova algoritmao, coinvolgendo nella discussione tutt gli attori interessari.
Melle riunioni straordingrie del 12/01/2015 e del 03/03,/2015, la CTS ha rimodulato la definizione di innovazione in innovativita e innovativita potenziale, entrambe

riferite esclusivamente alla ricaduta in ambito clinico.

Dati aggiornati al: 24,/05/2015

Elenco in base all’Art.1 comma 1

Data G.U. [data Data scadenza

Atcd Farmaco Principio attivo Classe Innovativita Data parere CT5 . .
efficacia) requisito
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Farmaci innovativi

Elenco in base all’Art.1 comma 1

Dati aggiornati al: 24/05/2015

Data G.U. (data

Data scadenza

Atcd Farmaco Principio attivo Classe Innovativita Data parere CTS
efficacia) requisito
LO1XC YERVOY Ipilimumab H Importante 30/10/2012 09/03/2013 08/03/2016
LO2BX ZYTIGA Abiraterone H Potenziale 15/11/2012 06/04/2013 05/04/2016
Collagenasi di clostridium
MOSAB XIAPEX . . H Potenziale 06/03/2013 14/03/2013 13/03/2016
histolyticum
LO1XC ADCETRIS Brentuximab vedotin Potenziale 02/12/2013 08/07/2014 07/07/2017
LO1XC PERJIETA Pertuzumab Importante 02/12/2013 08/07/2014 07/07/2017
AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco — Via del Tritone, 181 — 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - www.agenziafarmaco.gow.it
Pagina 1di 2

Elenco principi attivi con parere della Commissione Tecnico scientifica sullinnovativita - Maggio 2015

Data G.U. (data

Data scadenza

Atcd Farmaco Principio attive Classe Innovativita Data parere CTS
efficacia) requisito
LO4AX REVLIMID® Lenalidomide H Potenziale 13/02/2014 30/09/2014 29/09/2017
JOSAX TIVICAY Dolutegravir H Potenziale 10/03/2014 02/11/2014 01/11/2017
J04AK SIRTURO Bedaquilina H Potenziale 11/03/2014 01/10/2014 30/09/2017
LO1XC KADCYLA Trastuzumab emtansine H Potenziale 07/04/2014 11/10/2014 10/10/2017
Lo1CD ABRAXANE® Nab paclitaxel H Importante 07/04/2014 21/02/2015 20/02/2018
JOSAB SOVALDI sofosbuvir A Importante 15/05/2014 20/12/2014 19/12/2017
LO1XE XKALKORI Crizotinib H Potenziale 09/06/2014 11/04/2015 10/04/2018
JOSAE OLYSIO simeprevir A Potenziale 10/11/2014 24/02/2015 23/02/2018
J105AX VIEKIRAX ombitasvir, paritaprevir, ritonavir A Importante 21/01/2015 24/05/2015 23/05/2018
JOSAX EXVIERA Dasabuvir A Importante 21/01/2015 24/05/2015 23/05/2018
JosSAX DAKLINZA Daclataswvir A Si 16/02/2015 05/05/2015 04/05/2018
RO7AX KALYDECO lvacaftor A Si 16/02/2015 05/05/2015 04/05/2018
JOSAB HARWVONI Ledipasvir + Sofosbuvir A Si 24/03/2015 14/05/2015 13/05/2018




Novita o innovazione? 111

NAO
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NHS - NICE

From www.gp-update.co.uk — one day courses for GPs, by GPs

Dabigatran instead of warfarin in AF

In March 2012 NICE approved dabigatran for use as thromboprophylaxis in atrial fibrillation (AF), as an
alternative to warfarin. Dabigatran has also been approved for use in Scotland.

About dabigatran

. Dabigatran is a direct coagulation inhibitor; it inhibits thrombin activity.

. Unlike warfarin, dabigatran requires no monitoring.

* Dabigatran is taken twice daily and there are two doses, 110mg and 150mg.
L

The lower dose (110mg twice daily) should be used in those aged 80 or over, because of the higher

risk of bleeding in this age group. There is more on dosing by age in the box summarising the NICE
guidance (below) (BMJ 2011;343:d6333).

. If monitoring costs are included, warfarin is estimated to cost around £426/year, about half that of
dabigatran (£920) (DTB 2011;49(10):114).

. As far as | can tell, there is no antidote if rapid reversal is required (e.g. for emergency surgery).

. No dietary restrictions are required for dabigatran (NICE 2012, TA 249).

. It is contraindicated in renal and liver impairment (NICE 2012, TA 249).

. Nausea, diarrhoea, dyspepsia and abdominal pain are commaon side effects, as well as

anaemia/bleeding from the Gl or GU tract (NICE 2012, TA 249).



NAQO: Novita o innovazione?
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Novita o innovazione? 111

NAO

Nuova classe di Farmaci
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Diversita Meccanismo di Azione |Il1R

WARFARIN Il processo di coagulazione del sangue
. . . Alterazione dell'endotelio Trauma tissutale
azione indiretta
abbassa i livelli delle via intrinseca via estrinseca
proteine pro-coagulanti
vitamina K-dipendenti + + Antagonist] vit, K
. . Xl ——t Xila Vila *=——— Vi |_ |
(protrombina e fattori VII, warfarin ;
GEERQCLRArLG
IX e X) e anticoagulanti @
. . . . X Xla
vitamina K-dipendenti
(proteine C, S,2) m
X  IXa
NAO Antagonisti vit. K ‘ m Inibitori d;irErI:ide] fattore Xa:
: warfarin X Xa >__ apixaban
bloc.cano direttamente e rolo I m rivaroxaban
un singolo fattore della P BT
- : mmrore Erto ae
Coagula2|0ne Tt I_ trombina (Fattore IIa)
m dabigatran
Fibrinogeno Fibnna
I
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Diversita

"TARATTERISTICHE WARFARIN RIVAROXABAN APIXABAN DABIGATRAN
Meccanismo Riduzione sintesi Imbizione diretta Imbizione diretta Imbizione
. fattor coagulaz. . . diretta
d’arione . = fattore Xa fattore Xa
vit.-K dipendenti
trombina
Profarmaco Mo Mo Mo bt
Biodisponibilita 100% Al-80% 0% 6%
Somministrazione una volta'die una volta'die due volte/die due volte/die
Tempo effetto max 4-5 mormi 2-4 ore 1-2 ore 1-3 ore
Emivita 40 ore T=11 are 12 ore 15 are
Clearance renale Messuna 33% 259 A%
Monitoraggio S No No No
Interazioni Moltepha Citoer. P 450 3A4 | Citoer. P450 3A4 | Ghicoprotema-P

Crlicoproteina-P

Glhicoprotemna-P

"La odispomibalita del rivaroscaban diminusce al crescere della dose a cawsa della scarsa solubilita del tarmaco; con una dose singola grornal
di 20 ¢ 10 mg la biodisponibilita & nispettivamente 60% ¢ 80%.
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Novita o innovazione? 111

NAO
Nuova classe di Farmaci
Vantagg/

. Svantaggi
. Appropriatezza
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Vantaggi 111

 Formulazione farmaceutica a dosaggio fisso
riduzione errori di terapia/dosaggio

 Rapida insorgenza d’azione
raggiungimento delle concentrazioni
plasmatiche di picco 1- 4 ore dopo la
somministrazione orale

(warfarin lento inizio d’azione e 3-6 giorni per
raggiungere range terapeutico di PT-INR)

Azienda Sanitaria Firenze 14



Vantaggi 111

I NAO offrono vantagai rilevanti:

on necessitano di monitoraggio continuojdell’'INR grazie al loro meccanismo

‘azione di inibiZione ael 1attor inal

ella cascata coaqgulativa, trombina per DAB e
fattore XA per RIVA e API e delle loro stabill proprieta farmacocinetiche;

. [:isultano di magagiore (DAB 150mg x2 die) e uguale (DAB 110 mg x2 die, RIVA e

Pl ) efficacia rispetto a warfarin nella prevenzione della trombosi nella fibrillazione
atriale non valvolare;

-| MNon hanno interazioni con il cibo e scarse interazioni con farmaci |ispetto agli
antagonisti della vitamina K:

. ISc:mc:} piu pratici in caso di inizio di terapia Imticaagulante raggiungendo una valida
scoagulazione 2-4 ore dopo la prima somministrazione evitando l'utilizzo di eparina

a basso peso molecolare in attesa del raggiungimento del target terapeutico con
warfarin a lenta azione.

Azienda Sanitaria Firenze 15



Svantaggi 111 |

Nonostante gl studi clinici abbiano dimostrato una minore incidenza di sanguinamenti
rispetto a warfarin, nell’esperienza post-marketing sono stati rilevati sanguinamenti
magaqiori, inclusi eventi fatali per i nuovi anticoagulanti orali. Cio & dipeso dalla scarsa
iInformazione dei medici prescntton e erroneo utiizzo di quest farmaci soprattutto nelle fasi
iniziali del loro utilizzo.

La terapia con NAO & sicuramente controindicata in caso di;

*| sanguinamento attivo; I

I ulcera gastrointestinale in corso o recente; I.'arici esofagee accertate o sospette;

» presenza di neoplasie maligne ad alto nschio di sanguinamento;
= recente lesione cerebrale o spinale, recente intervento di neurochirurgia o di
oftalmologia, recente emorragia infracranica;

| malformazioni arterovenose, aneurismi vascolari o anomalie vascolari maggiori
intraspinali o intracerebrali;

frazionata (ENF), eparine a basso peso molecolare (enoxaparina, dalteparina,
ecc.), fondaparinux, anticoagulanti orali (warfarin, ecc).

Azienda Sanitaria Firenze 16



Svantaggi 111

Emivita relativamente breve

cui consegue un rapido declino del livello
ematico del farmaco

Se da un lato cio rappresenta un potenziale
beneficio in caso di necessita di intervento
Invasivo o di stato emorragico, dall’altro

puo aumentare il rischio di ictus o di embolia
sistemica in caso di scarsa aderenza o
persistenza alla terapia

Azienda Sanitaria Firenze 17



Svantaggi 111 |

« ILa mancanza di un antidoto specifico per 1 NAO }ende necessaria la corretta
informazione per il medico sulla gestione delle eventuali complicanze emorragiche
per ciascun anticoagulante; nella scheda tecnica di cgnuno di essi vengono fornite
le misure da adottare.

Azienda Sanitaria Firenze 18
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Dabigatran and Rivaroxaban Use in Atrial Fibrillation Patients on
) . ) Hemodialysis
Searching journal content for DABIGATRAN in full text.
Displaying results 1-10 of 366 Abstract
) Background—Dabigatran and rivaroxaban are new oral anticoagulants that
For checked items are eliminated through the kidneys. Their use in dialysis patients is

discouraged because these drugs can bioaccumulate to precipitate
inadvertent bleeding. We wanted to determine whether prescription of
dabigatran or rivaroxaban was occurring in the dialysis population and
whether these practices were safe.

O view abstracts O download to citation manager

[] ©riginal Article - Epidemiology and Prevention

Dabigatran and Rivaroxaban Use in Atrial Fibrillation Patients on Hemodialysis Methods and Results—Frevalence plots were used to describe the point
Kevin E. Chan, Elazer R. Edelman, Julia B. Wenger, Ravi |. Thadhani, and Franklin W. Maddux prevalence (monthly) of dabigatran and rivaroxaban use among 29977
hemodialysis patients with atrial fibrillation. Poisson regression compared

Circulation. 2015;131:972-979 published online befi int 16 2015
dgﬁ”;;?gl -'CIRCIULATIDNAHA :Jﬁ :)5] :] ]osn ine before print January ’ the rate of bleeding, stroke, and arterial embolism in patients who started
o ! . . i dabigatran, rivaroxaban, or warfarin. The first record of dabigatran
...Articles Epidemiology and Prevention 5 185 Dabigatran and Rivaroxaban Use in Atrial prescription ameng hemodialysis patients occurred 45 days after the drug
Fibrillation...114.014113/-/DC1 . Background- Dabigatran and rivaroxaban are new oral became available in the United States. Since then, dabigatran and
anticoagulants...to determine whether prascription of dabigatran or rivaroxaban was occurring in rivaroxaban use in the atrial fibrillation-end-stage renal disease
the... population has steadily risen where 5.9% of anticoagulated dialysis
Ahstmct| Full Text | PDF| Figures Only | Data Supp B Permissions patients are started on dabigatrian or rivaroxaban. In covariate adjusted
Poisson regression, dabigatran (rate ratio, 1.48; 95% confidence interval,
1.21-1.81; A=0.0001) and rivaroxaban (rate ratio, 1.38; 95% confidence
o - _ - interval, 1.03-1.83; A=0.04) associated with a higher risk of
DABIGATRAN D On_gmal A_mde Health Sen"ce_s and Outcomes R_esearCh hospitalization or death from bleeding when compared with warfarin. The
Perioperative Management of Dabigatran: A Prospective Cohort Study risk of hemorrhagic death was even larger with dabigatran (rate ratio,
The analyses Sam Schulman, Marc Carrier, Agnes Y.Y. Lee, Sudeep Shivakumar, Mark Blostein, Frederick 1.78; 95% confidence interval, 1.18-2.68; A=0.006) and rivaroxaban (rate
A. Spencer, Susan Solymoss, Rebecca Barty, Crace Wang, Nancy Heddle, and James D. ratio, 1.71; 95% confidence interval, 0.94-3.12; A=0.07) relative to
the regulators Douketis warfarin. There were too few events in the study to detect meaningful
Circulation. 2015;132:167-173 published online before print May 12 2015, differences in stroke and arterial embolism between the drug groups.
didn't see doi:10.1161 /CIRCULATIONAHA.115.015688 Condusions—More dialysis patients are being started on dabigatran and
...Douketis MD * on behalf of the Periop Dabigatran Study Group Correspondence to Sam rivaroxaban, even when their use is contraindicated and there are no
Schulman...A complete list of the Periop Dabigatran Study Group members can be found studies to support that the benefits outweigh the risks of these drugs in
in...Background- The perioperative management of dabigatran in clinical practice is end-stage renal disease.
heterogeneous. .
Abstract| Full Text | POE| Fiaures oniv | Dara s R Permissions
19
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Sicurezza d'uso — segnalazioni FV 2014 [lIN

ADRASL 10 | ADR TOSCANA | ADR NAZIONALE
FARMACO 2014 2014 2014
Warfarin 175 267 4757
Dabitagran 17 97 1399
Apixaban 1 1 176

N° ADR TOTALI ATC B 2014
ASL 10 602
TOSCANA 1002
NAZIONALE 11306

Azienda Sanitaria Firenze
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Sicurezza d’uso — segnalazioni nazionali FV 1° sem. ZO]IEI —

DABIGATRAN
DABIGATRAN NAZIDNALE
GRAVITA N® ADR DABIGATRAN N® EVENTI Yo
NON GRAVE 170 Dispepsia 34113,39
GRAVE-OSPEDALIZZAZIONE O Epigastralgia 30011,81
PROLUNGAMENTO 47 Epistassi 18| 7.09
GRAVE-ALTRA CONDIZIONE Pirosi 18| 7,09
CLINICAMENTE RILEVANTE 19 Rettorragia 17| 6,69
GRAVE-PERICOLO DI WITA & Edema 14| 551
GRAVE-INVALIDITA GRAVE O Anemia 12| 472
PERMANENTE 2 Diarrea 12] 472
GRAVE-DECES30 2] Emgrragia
NON DEFINITO 2 gastrointestinale 9] 354
TOTALE 254 Ematuria gl 3,15
(Gastralgia 8| 315
Melena al 3,15
Dolore addominale 7| 2,76
Emorragia gengivale 7| 276
Prurito 7| 2,76
Dispnea G| 236
Emorragia cerebrale 6| 236
Astenia 4 157
Ematoma 41 1,57
Emorragia (NAS) 4 157
Emorragia oculare 41 157
Eruzione 41 1,57
Funzione renale
ridotta 41 1,57
Gastrite 41 157
Yomito 41 1,57

Azienda Sanitaria Firenze 21



Sicurezza d’uso — segnalazioni nazionali FV 1° sem. 201ﬁ| —

RIVAROXAEAN
RIVAROXABAN NAZIONALE RIVAROXABAN N°® EVENTI oL

GRAVITA N® ADR Anemia 19 11||1

NON GRAVE 84 Epistassi 16 936
GRAVE- Rettorragia 13 7,60
OSPEDALIZZAZIONE O Ematuria 11 6,43
PROLUNGAMENTO &7 Ematoma g 4,68
Prurito 8] 468

GRAVE-ALTRA Cefalea 7 4,09

CONDIZIONE :
Emorragia del tratto
CLINICAMENTE RILEVANTE 13 gastrointestinale 7 4,09
y ’ Emorragia intracranica 7 4,08
GRAVE-PERICOLO DI VITA 3 T 5] 351
GRAVE-INVALIDITA GRAVE Astens : X5
O PERMANENTE i 1 E;lzirea;?; = E ggi
GRAVE-DECESSO E Anemia secondaria 41 234
NON DEFINITO 11 S — 2| 234
TOTALE 171 Eruzione cutanea 41 2,34
Melena 4] 234
Orticaria 41 2,34
Trombosi della gamba 4 2,34

Azienda Sanitaria Firenze 22



Sicurezza d’uso — segnalazioni nazionali FV 1°sem. ZOlﬁ“ —

APIXABAN NAZIONALE

GRAVITA N® ADR
NON GRAVE 55
GRAVE-
OSPEDALIZZAZIONE O
PROLUNGAMENTO 38
GRAVE-ALTRA CONDIZIONE
CLINICAMENTE RILEVANTE 8
GRAVE-PERICOLO DI VITA 3
GRAVE-INVALIDITA' GRAVE
O PERMANENTE 1
GRAVE-DECESSO 3
NON DEFINITO 20
TOTALE 128

Azienda Sanitaria Firenze

APTXABAN

APIXABAN N® EVENTI Yo
INR fluttuante 11 8,559
Ematuria 10 7.81
Rettorragia 9 7,03
Epistassi 8| 625
Anemia B 469
Ictus b 469
Ematoma 5 3.9
Emorragia cerebrale 5 3.9
Emorragia

gastrointestinale 5 3.9
Fibrillazione atriale 5 3.9
Melena 5 3.9
Prurito 5 3.9
Edema 4 313
Ematemesi 4 3,13
Ertema 4 3,13
Eruzione 4 3.13
Reazione allergica 4 3,13
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Sicurezza d’uso — segnalazioni nazionali FV 1°sem. 20]"'%' N

WARFARIN
WARFARIN NAZIONALE WARFARIN N° EVENTI %
GRAVITA’ N° ADR Epistassi 229 20,18
NON GRAVE 562 INR aumentato 186 16,39
GRAVE-OSPEDALIZZAZIONE O Ematuria 96 846
PROLUNGAMENTO 445 Ematoma 86 758
GRAVE-ALTRA CONDIZIONE Aumento del rapparto
CLINICAMENTE RILEVANTE 61 intermazionale
GRAVE-PERICCLO DI VITA 25 normalizzato 41 3,61
GRAVE-INVALIDITA' GRAVE O Emorragia cerebrale 39 3,44
PERMAMENTE A Rettorragia 38 3,35
GRAVE-DECESSO 9 Stato di ipocoagulabilita 38 3,35
NON DEFINITO 27| JAnemia 36 3,17
TOTALE 1135 Melena 32 282
Emaorragia 30 2,64
Ematoma cerebrale 23 2.03
Ematoma subdurale 23 2,03
Emaorragia
gastrointestinale 18 1,659
Emaorragia congiuntivale 15 1,32
. . INR fluttuants 15 1,32
Le Reazioni avverse segnalate [tRdmmt
Interazione
farmacolegica 13 1,15
er Warfarin sono comunque (s
p q Sovradosaggio
accidentale di farmaco 11 0,97
- - Emaorragia gengivale 10 0,88
superiori a quelle per NAO
Ecchimasi 9 0,79
Emarragia
subaracnoidea a 0,70
Ematemesi 7 0,62
Farmaco inefficace 7 0,62
Metrorragia 7 0,62
Rapporto internazionale
normalizzato anormale 7 062
Afasia 6 0,53
Azienda Sanitaria F INR anormale 6 0.53 24
Fibnllazione atriale, 5 0,44




Gestione sul campo 111

Se le innovazioni/novita farmacologiche richiedono
rapide modalita di accesso alla terapia

Il maggior impegno di spesa deve stare in
equilibrio con la sostenibilita economica

>>> gestione a vario livello
- Appropriatezza d’'uso (Registri AIFA)
- Monitoraggio e Rimborsi sostenibili
- Disinvestment

Azienda Sanitaria Firenze 25



NAO vs TAO

Costo farmaci

Convenzionata, DPC 2013 2014
- SPESA confe " SPESA confez | Pazienti Costo
armaco arttat trattati atta trattato
ACENOCUMAROLO 5.537,68 2.768 274 5.158,32 2580 259 -5.5 19,9
TAQO |WARFARIN 230.460,51] 106.20 ] 221046671 101851 16,0
Totali|  235.998.19| IﬂE.??m_ 22617499 104.431 16,0
APTXABAN 1.635,40 10 1 165.683,67 1.709] 343 34200 | 483.0
DABIGATRAN 60.416,43 640 282 650.453,57 6181| 854 202.8 761,7
NAO IRV AROXABAN 10a32 171 rrvm—— T 6728
Totalil 80.156| Ezim_ 1307 268 Ii.ﬁﬁﬂim 6784

Azienda Sanitaria Firenze
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NAO vs TAO 1]

Costo globale terapia ?

(farmaco)

+ analisi, ambulatori

+ coagulometri, assistenza domiciliare,
trasmissione valori INR (per TAO)

+ costi sociali

+ costo reingressi /ospedalizzazioni/reazioni
avverse
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Il punto 111

ANte |nnovazione/Novita vs Disinvestment

Sistema TAO viene ammodernato?

POSt  bOSTMAKETING complesso

Sicurezza d’uso

Sostenibilita economica
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Conclusioni 111 |

Il contributo del farmacista e strettamente connesso al
monitoraggio di pazienti e farmaci sia dal punto di vista
della sicurezza d’'uso che dal punto di vista economico.

Serve
Forte collaborazione tra Classe Medica- Farmacisti —
Farmacologi — Payers

per dare valore alla pratica clinica e la qualita delle cure a
beneficio dei pazienti.
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GRAZIE PER L'ATTENZIONE
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