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Convegno ECM

MODELLI ORGANIZZATIVI CARCINOMA
ALLSI NTERNO DI MAMMARIO

FARMACI ANTITUMORALI ORALI E
SOTTOCUTE: IMPATTO SULLA QUAL |

O N CO LOG I CO DI VITA DEI PAZIENTI

E SULL'ORGANIZZAZIONE

verona
Dott.ssa Marina Coppola 24 ottobre
Direttore UOC Farmacia Ospedaliera 2025
Istituto Oncologico Veneto I@VYRCCS, Padova, calalndustis

Italia Camera di Commercio di
Verona
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La sottoscrittdvarina Coppola a | sens. del |l 0art. 3. 3 sRegion€oelld9.04.2002, o d I

DICHIARA

di non aver mai avuto rapporti anche di finanziamentoon soggetti portatori di interessi commerciali in campo sanitario.




Necessitadi strategiedi ottimizzazionedelle risorsedisponibili:
la progressivaronicizzaziongellapatologiaoncologica

PATOLOGIA
ONCOLOGICA

TERAPIA
INNOVATIVE

PROSSI M

ASSISTENZA DI
| TAO
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-

MECCANISMO
DOAZI ONE

IMPLICAZIONI
ORGANIZZATIVE

EFFICACIA CLINICA E
SICUREZZA

[ TOSS

| CI|T
FINANZIARIA

[ FORMULAZIONE] [ TOSSI C

TEMPORALE

ﬂTA&

PERSISTENZ

CRONI CI TAO E
COMORBI | TAO

[QUALI TAGJ DI VI TA [ ADERENZAAJ

\_

Ministero della salute

DECRETO 23 maggio 2022, n. 77.

Regolamento recante la definizione di mo-
delli e standard per lo sviluppo dell’assisten-
za territoriale nel Servizio sanitario naziona-

le. (22G00085). .. ..o oo

GuzzinatiS, ToffoluttiF, Franciscs, et al. Patientsvithcancemwhowill be curedand projection®f completeprevalencen Italy from 2018 to 2030. ESMOOpen 2024 Jul9(7):103635. doi: 10.1016/j .esmoo024.103635. Epub2024 Jul23.

| NUMERDELCANCRQN ITALIA 2024
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ISTITUTO

Il progressivimvecchiamentiellapopolazione

% DI ULTRA 65=NNI

(
INVECCHIAMENTO DELLAAAUMENTO DI MALATI
POPOLAZIONE (+24%)
1950 AUMENTO INCIDENZA
12% della MALATTIA TUMORALE ACOSTI CRESCENTI
popolazione
NUOVE OPZIONI ACOSTI CRESCENTI
2000, TERAPEUTICHE
18% della
RS CRONICIZZAZIONBELLA
AL ATTIA AAUMENTO COSTI SSN
2025:
| 26% della
' popolazione

2050:
40% della
popolazione

RICERCA
. INCREMENTO EQUILIBRIO TRA
CRONICITA COSTI SSN EFFICIENZA E

SOSTENIBILITA

FontelSTAT



Necessitadi strategiedi ottimizzazionedelle risorsedisponibili:

spesdarmaceutica

pubbliche

Costo medio DDD (Strutture sanitarie
[

gen-06
lug-06
gen-07
lug-07
gen-08
lug-08
gen-09
lug-09
gen-10
lug-10
gen-11
lug-11
gen-12
lug-12
gen-13
lug-13
gen-14
lug-14
gen-15
lug-15
gen-16
lug-16
gen-17
lug-17

gen-18

Andamento 20062023 del costo medio per DDD dei i farmaci acquistati dalle strutture sanitaf

y =0,0108x + 1,7677

dic-23

lug-18
gen-19
lug-19
gen-20
lug-20
gen-21
lug-21
gen-22
lug-22
gen-23
lug-23

sottogruppia maggior spesa

16,0
14,0 2
12,0 vy

10,0

8,0 &

Spesa pro capite

6,0

4,0

20 &—a ’ ’
- |

0,0 : 3

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Farmaci oncologici, andamento temporale 2014-2023 della spesa pro capite dei

»—Anticorpi monoclonali inibitori
dei check point immunitari

—&-Anticorpi monoclonali attivi su
specifici bersagli

@ Anticorpi monoclonali bloccanti
I'azione dei fattori di crescita

»Inibitori tirosin chinasi di Bruton

«»=|nibitori tirosin chinasi
multitarget associato a VEGFR

PRINCIPALI INDICI DI SPESA E DI CONSUMO

Spesa pubblica* in milioni di euro (% sul totale)
A % 2023-2022
Range regionale spesa lorda pro capite:

DDD/1000 ab die* (% sul totale)
A % 2023-2022
Range regionale DDD/1000 ab die:

4.773,9

55,6

11,6

9,2

(18,4)
9,6
97,2

(0,9)
6,5
12,9

* comprende la prescrizione convenzionata e gli acquisti da parte delle strutture sanitarie pubbliche

Farmaci oncologici, andamento temporale 2014-2023 della spesa pro capite e del costo
medio per giornata di terapia

Spesa pro capite

—

[ 10sservato ®— Costo medio Trend ’ \ |
90’0 _ V' I |@ 18’:-6)' \\ligiz B 2010
80,0 166 (4] o= —%
’ (s8] o -7 811
70,0 - ‘42| ® i 16,0
£0.0 , 130 9 _--fL, ez
A 11,7 ™ .
10,9 | |w®:] Lo~ FL7 12,0
50,0 4 95— - 56,1 ’
- 49,1
40,0 ~ —=7 438
— 39,1 8,0
30,0 1| 351
20,0 A 40
10,0 -
0’0 1 | | 1 1 | ] 1 | } U,U
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Costo medio DDD
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https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2594020/AIFA_Rapporto%200sMed_2023.pdf



Necessitadi strategiedi ottimizzazionedelle risorsedisponibili:
spesdarmaceutica

S Principio attivo P2 A% Inc. % DDD/1000 A% SO0 A%
= ;T; :ﬁgj 2322 %* cum. abdie 23-22 ”’DED[')" 23-22
L pembrolizumab 45650 2,7 38 38 02 82 8770 -49
L daratumumab 45630 168 38 7,6 03 32,3 8349 -11,5
L nivolumab 222,40 14,2 1,8 94 01 22,4 109,12 -6,5
L ibrutinib 199,80 -1,1 1,7 11,1 01 2,8 11924 -3
_ .. .. : . L osimertinib 173,00 3,3 1,4 125 01 11,5 130,70 -7,1
Primi 30 principi attivi in ordine decrescentedi L ocrelizumab 15790 193 13 138 02 210 4472  -12
spesa 2023 per medicinali erogati n e | | & a b gmtritaigya/tencfovir 157,70 171 13 151 04 17,4 1996 0,0

alafenamide/bictegravir
del | 0 as sfarmacedititz aspedaliera ed |.  ustekinumab 15330 136 13 164 05 163 1411 21
: L enzalutamide 14820 248 12 176 01 3,9 6562 -52
ambulatoriale L ruxolitinib 139,20 124 12 188 01 120 111,23 05
L pertuzumab 136,40 -11,8 1,1 199 01 11,6 10555 0,0
D  dupilumab 132,80 25,9 1,1 21,0 0.2 26,6 27,84 -03
L secukinumab 12500 46 10 220 02 64 2895 -1,4
) :i?:ﬁ::&ﬂiﬁ:ﬁr 123,40 66,1 1,0 230 <0,05 40,9 321,38 18,2
N  tafamidis 12320 844 10 240 01 953 61,21 -54
L nintedanib 120,60 28,5 1,0 250 01 300 91,01 -09
L eculizumab 11850 0,0 10 260 <0,05 2,7 71085  -2,5
J dolutegravir/lamivudina 116,40 20,2 1,0 27,0 0,3 20,5 16,60 0,0
L natalizumab 106,30 -47 09 279 01 43 4583 -84
L ribociclib 100,90 216 08 287 01 221 6798 0,2

vaccino papillomavirus
J umano (tipi umani 6, 11, 96,50 13,3 08 2955 0,1 134 6937 01

16, 18, 31, 33, 45, 52, 58)
) remdesivir 91,30 230 08 303 0,0 17,9 35696  -59
palbociclib 8950 -80 0,7 31,0 01 96 6713 21
L vedolizumab 8,00 88 07 31,7 01 11,7 30,18 -2,
J ;?E;'Sgé“e"'"g"mcc'm 8560 82 07 32,4 0,1 71 6266 1.2
aflibercept 83,30 -46 0,7 331 <005 17,7 400,79 -18,7
L ixekizumab 83,00 142 0,7 338 01 144 3031 01
A alglucosidasi alfa 82,80 -1,0 0,7 345 <0,05 9,8 960,53 -9,6

vaccino antinfluenzale
) f:;;‘;aa'f:t:nfg :::fdl 8210 45 0,7 352 03 38 1500 0,9

superficie, adiuvato

L adalimumab 7990 -66 07 359 09 9,6 437 -14,5
Totale primi 30 4.327,50 10,0 35,9 4,7 146 43,02 -39
el e e b e e

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2594020/AIFA_Rapporto%200sMed_2023.pdf
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VALORE | dh RISCHIO | => | FARMACOECONOMIA

A PROFILO DI SICUREZZA DEL A IMPATTO ECONOMIC®udget)
FARMACOADR grave,

A IMPATTO ORGANIZZATIVO

moderata, lieve) o _
(tempi di lavoro, dotazione

BENEFICIO CLINIGOS/PFS, personale).

tempo di guarigione, qualita di

vita, compliance)

RILEVANZA TECNIQAviluppo

della ricerca e invasivita del

trattamento).
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ANALISI

COMPARATIVA
EVIDENZE

A Ottimizzazione clinica
(appropriatezza prescrittiva

AGGIORNAMENTO] | ' HTA ' | 1 A Programmazione della
CONTINUO spesa appropriatezza

organizzativa o place in
therapy - budget impact)

PERCORSI
VALUTAZIONE
TRASPARENT

EVIDENCE BASED BUDGET IMPACT
B Funziona? Bl conviENE?
- EVIDENZE DEGLI STUDI CLINICI REGISTRATIVI EVIDENZE SPERIMENTALI COMPARATIVE (metanalisi, analisi
diretta e analisi indiretta delle evidenze)
- STUDI OSSERVAZIONALI PROFIT E NO PROFIT - TN AL TS e A S Ty
. STUDI IN REAL WORLD - EVIDENZA ECONOMICA COMPARATIVA (place in therapy) Tt
ye

QUALI TA0O DELLE PROVE

VALORE TERAPEUTICO
BISOGNO TERAPEUTIVO
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Analisi Health TechnologyAssessmentmetodologiaGRADE
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Al CRITEREL EGGI BIFA | TAO
A Analisidei criteri prescrittiviprevistidai REGISTRIFArispettoa | | & i n dpprovataz i o n e

A.2 VALORECLINICOdel farmaco- 3 dimensioni AlFA:

ABisogno terapeutico condizionatodalla disponibilita terapie disponibili,indica quanto la terapia sia necessariain rispostaalle esigenze
terapeutiche

AValore terapeuticoaggiunto: entitadel beneficioclinicoapportato dal nuovofarmacorispettoalle alternativedisponibili
AQualita delle evidenze studicliniciriskof bias coerenzara studi trasferibilitanellapraticaclinica

A.3 PLACHN THERAPY evidenzaeconomicacomparativa

AAnalisi delle evidenze revisiondetteratura,tabelle di benchmarkanalisidiretta e indirettadelle evidenze
Alndividuazione della popolazionetarget cascataepidemiologica
AStrategiefarmacologichealternativerispettoa | | 6 i n dggettedizvalwazi@ne

AAnalisi dei costi costoterapia, costomesetrattamento,costo mesesopravvivenzaOS, costo mesesopravvivenzalPFS,costo/efficacia|CER
euro/mesedi vita guadagnato

BSTIMANUMERCPAZIENTI

ADati epidemiologici
AStimeditte fornitead HTA

APrevisiontliniciesperti
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Appropriatezzaprescrittivae appropriatezzaorganizzativa
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EFFICACIA SICUREZZA £

TQUALITAG > > INDICAZIONE AUTORIZZATA

T'jg meACEuuTHERAPY e
., RAPPORTO COSTO
EFFICACIA

> > INDICAZIONE RIMBORSATA
SOSTENIBILM’ - Ry o e AT o

HUB&SPOKE o
AUTORiZZAZIONE CENTRI ok
UNEEHMMREZO e
S s - TETTI DI SPESA *f;mu__fm
i AREE DI RISPARMIO T

P ROG RAM MAZIONE
S GOVERNANCE _"
Gty MONITORAGGIO
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Lanuova prospettivadi governancee monitoraggio

ONCOLOGICO

VENETO

UNA NUOVA
PROSPETTIVA DI
IL MODELL
GOVERNANCE E AVAN%ATO [C))I
MONITORAGGIO \‘ GOVERNANCE

MODELLO TRADIZIONALE Rl

GOVERNANCE I
individua le CENTRI PRESCRITTARI
AREE DI INAPPROPRIATEZHA

prescrittiva

e mette in atto delle forme di
sensibilizzazione perché

possano rientrare senza Modello Diagnostico
determinare problemi. Prescrittivo HUB & SPOKE

MEDICINADI PRECISIONE

MODELLOSTOLOGICOMUTAZIONALE

o 4 GOVERNANCEVALUTAZIONFPRECOCE

B ) ' PATIENTDOURNEY

MODELLO AVANZATO DI

GOVERNANCE HTAS PLACE IN THERAPY
Si serve di

STRUMENTI EVOLUTI DI

GOVERNANCE HORIZON SCANNING

che ad uno sguardo esterno

possono sembrare
sovrapponibili, ma hanno tutti ‘

una precisa definizione e

I ione. PDTA
collocazione DA UNA LOGICA A

SILOS A UNA LOGIQF

\— J MULTIDISCIPLINARE VALUE FOR MONE
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Ottimizzazione delle risorse
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| PROGRAMMAZIONE < > | MONITORAGGIO |

Strumenti di Governance dell'lInnovazione Oncologica

Appropriatezza
prescrittiva

Value-based | Farmaci equivalenti
pricing o biosimilari

Riduzione degii sprechi

Budget impact
udget imp | Eliminazione costi

Al evitabili
Health - Risk sharing
technology con le azue_nde
assessment farmaceutiche
Horizon
scanning

| INNOVAZIONE ]< >[ SOSTENI BI|LI TA

~

O




Attivita di Horizon Scanning AlFA

Nuove entita terapeutiche NET n

Nuove indicazioni NI

Nuove linee di trattamento NLT 0 r I Z 0 n
NUOVE FORMULAZIONI S Ca n n i n g

scenario del medicinall in arrivo

cC:. C: C:. .

Figura 1.2 Nuovi medicinali con parere positivo dell’EMA nel 2024, divisi per tipologia e per
ATC.

Totale Nuovi Medicinali 4

FORMULAZIONE SOTTOCUTE

PERTUZUMABRASTUZUMAB

ATEZOLIZUMAB

AMIVANTAMAB

NIVOLUMAB

PEMBROLIZUMAB

e e
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oL' 1 nnd unatmacoea vallitatasullabasedella tecnologiadi produzionedel suoprincipioattivo, del suomeccanismg'azione,della

modalita della sua somministrazioneal paziente della suaefficaciaclinicae sicurezzagei suoieffetti sullaqualita della vita nonchalelle

sueimplicazioni sull'organizzazionedell'assistenzasanitaria.0

Criteri di Innovativita Basati su bisogno terapeutico, vantaggio terapeutico aggiunto, qualita delle prove

Modalita di Valutazione migliore aderenza, praticit’ ™ dbo
Somministrazione

Implicazioni Premiate soluzioni che semplificano i percorsi assistenziali (es. meno ricoveri, trattamenti domiciliari?).
Organizzative

Durata dell'Innovativita Riconoscimento validé mesi

Innovativita Condizionata Introdotto fondo dedicato per farmaci con innovativita condizionata

Non Ammissibili Farmaci senza brevetto, nuove indicazioni oltre 10 anni, patologie ad alta prevalenza.

https://www.aifa.gov.itidocument20142/2971622/Allegato -1 alla DetPres966-2025.pdf




Parametri di valutazione d el | © 1 n v sustécnolog@ennuave da finanziare e @
disinvestimentodi quelle obsoleteda eliminare
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4 N N N )

Le NET, NI e NLT portano ad un
VALUTAZIONE COSTO miglioramento della sopravviven;a}, S glave
EFFICACIA DEI NUOVI FARMACI de\ profio di siourezzee delaqualita - | Per fare cio va evidenziato il rapporto
ONCOLOGICI IMMESSI SUL economiginon ind’ifferenti come nvestire In uove tecnologie, el [ Eosi] & 1 Sl
’ disinvestendo su altre
MERCATO ITALIANO Infatti mostra il trend in forte crescita
della spesa.

\_ O\ O\ O\ /

ICER Indicatore di convenienza(rapporto costo

efficacia) VALQRE SOGLIA _ standard | -
condiviso per | 0accett algosTOtPER MESE DI VITA
L OICER (incremental cost effectiveness ratio) e il rapporto economica
incrementaledel costorispettoa | | 0 e fof piucamumnemente GUADAGNATO
RAPPORT@OSTCEFFICACIA Il VALORESOGLIA® basato sullaricchezza e Il costoincrementalelella nuovaterapia rispetto
L BFFICACIANCREMENTALde! nuovofarmacoé espressacome ﬂz:igaéesiéﬂg‘:é’;fr:gfeggg;gr‘i%ep'VL)aed';‘ a quello della terapia tradizionale (controllo),
guadagno di sopravvivenzaovvero come differenza tra OS 25 000 a 40.000 euro/anno divisoper OVERABURVIVAOS)
(OVERAL SURVIVAL)del farmaco innovativo e quella della Il costo per mesedi vita guadagnato non deve
terapiadi confrontotradizionale. Nella pratica un trattamentoha un valore superare |l valore soglia che in Italia & pari a
soglia accettabile quando il costo di un 5. 000 euro
Il COSTONCREMENTALé&dato dalla differenzatra i costidelle mese di vita guadagnato non supera i ' '
due terapie (innovativa-tradizionale) calcolati sulla base della 5.000 euro.

durata di trattamento




Par amet r | di valutazione dell 0l nvest
disinvestimento di quelle obsolete da eliminare
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FAS| DA PERCORRERE CONSULTAZIONE SITO EMA: Horizon Scanning farmaci innovativi (CHMP EMA)

RICERCA LETTERATURA : selezione delledattidi di fase precoce e di fase pre registrativa e qualita delle
evidenze

EVIDENCE BASE: analisi diretta e indiretta delle evidenze

BENEFICIO INCREMENTALE: beneficio clinico (mese di vita guadagnato, mese di vita senza progressione malattia)

CRI TERI RESTRI TTI VI D | ELEGGI BI LI TA0O: Al FA

STIMA POPOLAZIONE TRATTABILE: cascata epidemiologica

BUDGET IMPACT: evidenza economica comparadipdacein therapy

COSTO INCREMENTALE: differenza sul costi innovditadizionale

MODELLISTICA PREDITTIVA: spesa vs tempo
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Gruppo regionale di valutazione precoce farmaci oncologicl
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REGIONE pet VENETO )

giunta regionale

Necessitadi attualizzare il precedente«Gruppo di lavoro sui farmaci
prcxeron . 4.8.9 oe 23 01E 2% oncologici» (Decreton. 58 del 2 maggio 2022), ridefinendonecompitie
composizionejn ragione della persistenteesigenza di avvalersi di
specialistespertiin materiadi farmacioncologicl

OGGETTO: Definizione “Gruppo di Lavore Valutazione Precoce Farmact Oncologicr™,

MOTE PER LA TRASPARENZAL - o 3 .
Con il presente provvedimento si procede, stante il permanere dell’esigenza di ricorrere a specialisti esperti in materia
di “Farmaci Oncologici” all’attualizzazione di un precedente Gruppo di Lavoro, rinominato in "Gruppe di Lavore
Valuiazione Precoce Farmaci Oncologici” a supporto della Commissione Tecnica Regionale Farmaci (CTRF),
ridefinendone compiti ¢ composizione allo scopo di eseguire una valulazione tempestiva delle nuove entita
terapeutiche (NET) e delle muove indicazioni (NI in ambito oncologico immediatamente dqpu lﬂullc:n:'m-.:nm. del
parere positivo da parte di EMA, per facilitare I'accesso alle NET/NI e consentire una migliore programmazione
degli aspetti organizzativi ed economici dei Percorsi Assistenziali,

IL DIR F.'H‘{'}I{E_i GENERALE
_-'!'.Rr'..""'n. E.""L:"'”T."". F S‘I?T.-"'I.L]':

Esigenzadi anticiparele valutazioni sui farmacioncologiciad unafase precedentea quellaincuil © Anle $tafiliscda rimborsabilitacon
proprio provvedimentoeseguendainavalutazione tempestivadelle nuove entita terapeutiche(NET)e delle nuove indicazioni (NI) in
ambito oncologicammediatamentelopo| 0 ot t e ael parereaposivo da parted e | | ,ccésiafacilitare | 0 a c @lle fessee
consentireinatempestivgprogrammazionelegli aspettiorganizzativied economiailel percorsiassistenzialnelmomentan cuiAlFAassume

le relative decisionregolatorie




Gruppo regionale di valutazione precoce farmaci oncologici S

ISTITUTO
ONCOLOGICO
VENETO

Presa in carico delle NET e delle NI in ambito oncologico in maniera precoce

Analisi multidisciplinare delle evidenze scientifiche e delle linee di indirizzo
nazionali/internazionali, al fine di valutare il valore terapeutico aggiunto  delle NET/NI rispetto
alle strategie terapeutiche in uso, a partire dal Joint Clinical Assessment (JCA), ove disponibile;

Elaborazione del place in therapy delle NET/NI attraverso un approccio multidisciplinare che
Integri le competenze cliniche e gli aspetti organizzativo-ge st 1 onal I rel ati vi
farmaci,

Individuazione della popolazione target  che puo beneficiare delle NET/NI, stima della
casistica attesa a livello regionale e sviluppo della cascata epidemiologica  volto a
comprendere | 60i mpatto dell e nuove terapie

Anal I si precoce del ldella NRP/MI per la piamiicaziome @ pragoammazione
della spesa farmaceutica regionale.
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Gruppo regionale di valutazione precoce farmaci oncologicl
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Lafasedi valutaziongorecoceprevedel 0 a tdi Honzonscanning
e Placein Therapydelle NET/NIchehannoricevutal parere positivo
d e | | @sHdgk&sivameniemborsateAIFAINn ambitooncologico

L 01 s t consdlidatadelle MET/NIprevedela valutaziongorecoce A
comparativadelle evidenzedirette funzionali alla definizione di
percorsi prescrittivi e delle priorita di sceltane | | 0 aleld | t
terapie innovative. Qualora ritenuto opportuno dal gruppo | rp |[o—n-1

: C e e : : . C. Network Meta-analysis g g
operativo multidisciplinare,ovvero in assenza di studi clinici
comparativi,si valuta la possibilitadi integrare| 0 a ndaildatis i External Control Am
derivantidagli RCTconl|l 0 I mpgliicenffamtiindiretti, 1 quali, se | | e [ P ] o
condotti con approccio metodologicamente solido e pur LR S
riconoscendone limiti, possonofornire del dati aggiuntivi per la Indirect Treatment Comparison
valutazioneadella placeintherapye della target population

Aumento della validita

Indirect Treatment Comparison @ Getees
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Il modello della valutazione HTA
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Valutazione di sinteagsessmernta supporto della decisione politiappraisal) per

unoal |l ocazi one escaréqivamalepen?’ed )del | e r i1 sor

EUnetHTA HTA Core Model®
Problema di salute . Domini per
Caratteristiche . . o .
e uso corrente tecniche Sicurezza Efficacia clinica assessment rapido

della tecnologia

Costi e Domini per

. Aspetti e . - . . -
valutazione p ivi Aspetti etici Aspetti sociali Aspetti legali — assessment e appraisal
economica ofganizzativi nazionale




Dal valore clinico al valore economico: analisi comparativa SC vs EV

IMPATTO CLINICO
efficacla, sicurezza

COSTMINIMISATION ANALYSIS A PARITA DI PROFILO
EFFICACIA E (MIGLIORE) SICUREZZA

Michal Seweryn et al., Non-drug costs of PH FDC SC therapy

IMPATTO ECONOMICO
costi direttl e indiretti

IMPATTO ORGANIZZATIVO
attivita infermieristica e della farmacia

IMPATTO SOCIALETICO
qgualita di vita

The time of drug The cost
preparation of the nurse’s
work
The time of drug Consumption The cost The cost
administration and of medical of the pharma of non-drug
patient care supplies cist's work related consumables

| | | |
v v

Cost — minimization model

v v v v v
Impact on Saving Saving Savings Shortening
the length In nurses’ In pharmacists’ from lower patients’

of occupation workloads workloads demand hospital stay
of the for medical
infusion chair supplies

Figure 1. Model overview

ISTITUTO
ONCOLOGICO
VENETO

Michal Seweryn et al., Nairug costs of PH FDC SC therapy



Dal valore clinico al valore economico: analisi comparativa SC vs EV =
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COSTMINIMISATION ANALYSIS A PARITA DI PROFILO

4 EFFICACIA E (MIGLIORE) SICUREZZA
IMPATTO CLINICO

efficacla, sicurezza

\_
VARIABILI CONSIDERATE
e ~N ( FARMACI CONSIDERATI )
IMPATTO ECONOMICO
costi direttl e indiretti ( CASISTICA PRESSO IL CENTRO IOV J
\_ J
[ % SPLIT FORMULAZIONE EV & SC (GRADUALE}
4 )
IMPATTO ORGANIZZATIVO 4 N
_ attivita infermieristica e della farmacia y €O ?:,IRII\/IA(gAI\, (F:QOESTTITCIONSUI\AA‘;BITLII viTao 1 NFERMIERI
\_
e ~N [ GESTIONE LOGISTICA PRESSO DAY HOSPlTA}
IMPATTO SOCIALEETICO
gualita di vita (" N. TERAPIE ONCOLOGICHE ADDIZIONALI
\_ _J EROGABI LI E N. PAZIENTI TRATTABI LI
_ ALLBANNO. y

Michal Seweryn et al., Nairug costs of PH FDC SC therapy



Esempio di ottimizzazione del percorsi ospedalieri

-
4.
et

Percorso con somministrazione endovenosa

LO.V.
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[ 3] ?__\ - (=] o o@®
e 7] @ - ol o - ® 1% Yl
- | T 5 : :
T ETT T PRELIEVOE T T ALLESTIMENTO DEL T SOMMINISTRAZIONE OSS5ERVAZIONE E
@ E AC AZIONE > E REFERTAZIONE > E VISITA > E FARMACO > E TERAPIA > DIMISSIONE >
5 5 5 3 3
& & A & 15-20minuti 60-150 minuti .
P 130-300minuty .
o 0 _ T o®
e | @ (2 {0 A I 0% 0 [ A
-w T i| T T i ‘\(\Eﬁ
T T PRELIEVOE T T ALLESTIMENTO T SOMMINISTRA OSSERVAZIONE E :
ACCETTAZIONE > > . VISITA > . > >. 4 >
E E E E E . r
@ ; 5 REFERTAZIONE S ! 3 DEL FARMACO s ZIONE TERAPIA DIMISSIONE i Minore Tempo di 30—60 min 120-360 min
A A A il A 5 minuti A 7-8 minuti Attraversamento rispetto @
P L R - > > ' formulazione EV
:- < 23-50minuti .

| | confronto dei per cor s di
Day Hospital (o0 ambulatorio) oncologico in caso
di formulazione endovenosa o sottocutanea.

Total:
210-570
min

TE% Intravenous infusion

/f Subcutaneous injection

@ Observation

PH FDC SC

Total:
20-38
min

DuMondB, Patel V, Gross A, Fung A, WebeFi8eddosecombinatiomf pertuzumab and trastuzumab fubcutaneousjection in patients with HEp5Iitive breast cancer: A multidiscipliregoproach J Oncol
PharnPract 2021;27(5):12141221. doi:10.1177/1078155221999712



LO.V.

Esempio di ottimizzazione del percorsi ospedalieri: analisi bilancio complessivo
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| BILANCIO COMPLESSIVO COSTI DIRETTI | €3.896,40 | M ET‘ \ST‘ \TI CO al Ia
TIPOLOGIA COSTO BILANCIO COMPLESSIVO COSTI TRA SCENARI (euro) fo Mmu I azione S C
BILANCIO COMPLESSIVO COSTI DIRETTI € 16.925,70 COSTI DIRETTI FARMAC € 14.240.00
COSTI ATTIVITA' INFERMIERISTICA
(SOMMINISTRAZIONE) -€ 4.048,00
TIPOLOGIA COSTO BILANCIO COMPLESSIVO COSTI TRA SCENARI (euro) COSTO CORRELATO AL RISPARMIO DOVUTO AL 191000
COSTI DIRETTI FARMACI € 29.370,00 MANCATO INSERIMENTO DI PICC O PORT* s BILANCIO COMPLESSIVO COSTI DIRETTI € 45.955,84|
' COSTI ATTIVITA' FARMACIA -€ 1.985,60
COSTI ATTIVITA' INFERMIERISTICA (SOMMINISTRAZIONE) -€ 8.349,00 T BILANCIO COMPLESSIVO COSTI TRA SCENARI (euro)
COSTI ATTIVITA' FARMACIA -€ 4.095,30 . , L , . . COSTI DIRETTI FARMACI € 79.744,00
* Nel calcolo del costo correlato al risparmio dovuto al mancato inserimento di PICC o PORT, & stato considerato un -
numero di pazienti pari a 20/40 perché secondo i protocolli terapeutici nel setting neoadiuvante parte dei pazienti COSTI ATTIVITA' INFERMIERISTICA (SOMMINISTRAZIONE) € 22.658,80
associano anche il trattamento con la chemioterapia ed & quindi implicito I'inserimento del PICC o PORT nonostante COSTI ATTIVITA' FARMACIA -€11.119,36
la somministrazione della formulazione SC di trastuzumab-pertuzumab.
BILANCIO COMPLESSIVO COSTI DIRETTI TRA SCENARIO 1 (SWITCHING AL SC DEL 100% DEI
PAZIENTI IN SETTING ADIUVANTE) E SCENARIO 2 (EV) (FABBISOGNI COMUNICATI DA 0
SPECIALISTI CLINICI) ) ENI ﬁggggl'gvgg';';fgg'ggA%?g;' e TRA SCENARIO 1 (SWITCHING AL SC DEL 100% DEI PAZIENTI IN SETTING BILANCIO COMPLESSIVO COSTI DIRETTI TRA SCENARIO 1 (SWITCHING AL SC DEL 100% DEI
| 1 Risparmi Bilanci incremento W Risparmio  Bilanci PAZIENTI IN SETTING METASTATICO = 1L) E SCENARIO 2 (SOLO EV)
ncremento Isparmio nancio ncremento isparmio ilancio
. €30.000,00 € 15.000.00 Incremento Risparmio Bilancio costi
2 €29.370,00 -€8.349,00 £14.240,00 €4,048,00 €80.000,00
74 €79.744,00 -€£22.668,80
Z
® 5
2 £20.000,00 -€4.095.30 € 10.000,00 P H €60,000,00
® g -€11.11936
5 £16.92570 &
3 @ €40.000,00 el
g . -€1.98560 & I
2 €10.00000 €5.000,00 =
@ £ 3.896,40 § €20.000.00
% 8 000,
3 :
g €0,00 —_— €000 COSTI DIRETTI FARMACI COSTI ATTIVITA COSTO CORRELATO AL COSTI ATTIVITA' FARMACIA Subtotale @ €000
2 COSTI DIRETTI FARMACI SOSTIATTIVITAY COSTI ATTIVITA' FARMACIA Subtotale (SOMMINSTRAZIONE) ~ MANGATO INSERIMENTO DI PICC : COSTI DIRETTI FARMACI COSTI ATTIMITA COSTI ATTIVITA FARMACIA Subtotale
3 (SOMMINISTRAZIONE) orent (SOMMINISTRAZIONE)
N° TERAPIE ONCOLOGICHE ADDIZIONALI
N° TERAPIE ONCOLOGICHE ADDIZIONALI SCENARIO 1 (MISTO 10% SC e 90% IV) RISPETTO EROGABILI E N° PAZIENTI TRATTABILI IN PIUANNO
EROGABILI E N° PAZIENTI TRATTABILI IN PIUJANNO A SCENARIO 2 (SOLO IV) Tempo medio per singola terapia (min)* 124
Tempo medio per singola terapia (min)* 124 Numero medio di cicli / paziente / anno (considerata N° TERAPIE ONCOLOGICHE ADDIZIONALI EROGABILI E N° | SCENARIO 1 (100% dei pazienti in setting metastatico 2 1L) vs. SCENARIO
Numero medio di cicli / paziente / anno (considerata media tutte terapie EV - Ref registri interni IOV anno 8 PAZIENTI TRATTABILI IN PIU'/ANNO 2 (solo IV)
media tutte terapie EV - Ref registri interni IOV anno 8 2024) Tempo medio per singola terapia (min)* 124
2024) Utilizzo 1 poltrone per la sola somministrazione IV 47520 Numero medio di cicli / paziente / anno (tutte terapie EV) 8
Utilizzo 1 poltrone per la sola somministrazione IV (min) 130680 (min) & Utilizzo 1 poltrone per la sola somministrazione IV (min) 83160
Utilizzo 1 poltrone per le formulazioni IV e SC (min) 117480 Utilizzo 1 poltrone per le formulazioni IV e SC (min) 38720 Utilizzo 1 poltrone per le formulazioni IV e SC (min) 33880
ZEES;E;I?ZI:En:;ﬁ;':ﬂ;;ﬂgg;z; T:I;Dmpna;;:r?ple Tempo guadagnato in 1 poltrone / anno per terapie Tempo guadagnato in 1 poltrone / anno per terapie
(switching al S(g: del 100% dei pazienti in setting 13200 addizionali erogabili considerando lo scenario 1 8800 addizionali erogabili considerando lo scenario 1 (100% 49980
i ; SG (mi (switching al SC del 100% dei pazienti in setting switching pazienti in setting metastatico 21L) vs. scenario
adiuvante) e SC (min) : - 2 (attuale, 100% EV)
Mumero terapie oncologiche guadagnate in un anno 106 neoadiuvante) vs. scenario 2 (solo EV) ;
- - - Numero terapie oncologiche addizionali erogabili / anno 397
. PR Numero terapie oncologiche generiche guadagnate
MNumero paz. con terapia oncologica in pil/anno 13 in UN ANNo 71 Numero pazienti in piti / anno 50
. . L INCREMENTO RELATIVO % NR. PAZ IN PIU'JANNO
INCREMENTO RELATIVO % NR. PAZ IN PIU'ANNO Numero paz. con terapia oncologica generica in o
.. 9 SUL TOTALE DEI PAZIENTI IN TRATTAMENTO CON 25
SUL TOTALE DEI PAZIENTI IN TRATTAMENTO CON 7 piti/anno UNA TERAPIA ONCOLOGICA GENERICA
UNA TERAPIA ONCOLOGICA GENERICA
INCREMENTO RELATIVO % NR. PAZ IN
PIU'/ANNO SUL TOTALE DEI PAZIENTI IN 4
TRATTAMENTO CON UNA TERAPIA




Esempio di ottimizzazione del percorsi ospedalieri: analisi bilancio complessivo
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SWITCH 50% dei pazienti in SWITCH 100% dei pazienti in SWITCH 36% dei pazienti in
monoterapia alla formulazione SC monoterapia alla formulazione SC monoterapia alla formulazione SC

BILANCIO COMPLESSIVO COSTI BILANCIO COMPLESSIVO COSTI
SCENARIO 2 (switching 100% dei € 6.670.65 SCENARIO 4 (switching 36% dei €2.382,38
BILANCIO COMPLESSIVO COSTI DIRETTI SCENARIO 1 €3.335.33 pazienti formulazione SC) vs. S pazienti formulazione SC) vs.
(switching 50% dei pazienti formulazione SC) vs. B SCENARIO IV SCENARIO SOLO IV
SCENARIO SOLO IV
T POLOGIA COSTO S CENAR TIPOLOGIA COSTO DIFFERENZA SCENARI TIPOLOGIA COSTO DIFFERENZA SCENARI
S < 2123560 COSTI DIRETTI FARMACI € 42.473,20 COSTI DIRETTI FARMACI € 15.169,00
COSTI ATTIVITA' INFERMIERISTICA €563255 COSTI ATTIVITA' INFERMIERISTICA
COSTI ATTIVITA' INFERMIERISTICA (SOMMINISTRAZIONE) -€ 2.816,28 (SOMMINISTRAZIONE) ' ! (SOMMINISTRAZIONE) -€ 2.011,63
COSTO CORRELATO AL RISPARMIO COSTO CORRELATO AL RISPARMIO
A e O DOVUTO AL MANCATO -€15.085,00 DOVUTO AL MANCATO INSERIMENTO Dl -€ 30.170,00 DOVUTO AL MANCATO INSERIMENTO DI -€10.775,00
PICC O PORT
PICC O PORT
COSTI ATTIVITA' FARMACIA € 0,00 COSTI ATTIVITA' FARMACIA € 0,00 COSTI ATTIVITA' FARMACIA € 0,00
BILANCIO COMPLESSIVO COSTI DIRETTI SCENARIO 1 (switching 50% dei pazienti BILANCIO COMPLESSIVO COSTI SCENARIO 2 (switching 100% dei pazienti formulazione SC) BILANCIO COMPLESSIVO COSTI SCENARIO 4 (switching 36% dei pazienti formulazione SC)
formulazione SC) vs. SCENARIO SOLO IV vs. SCENARIO IV vs. SCENARIO SOLO IV
incremento Risparmio Bilancio Incremento Risparmio Bilancio Incremento Risparmio Bilancio
€ 22.000,00 € 45.000,00
€20.000,00 €21.23660 S B €40.000,00 €42.47320 -€5.632,55 €20.000,00
€ 18.000,00 ~
€16.00000 € 15.085,00 € 35.000,00 -€ 30.170,00 € 15.000.00
€14.000,00 €30.000,00 = Bae €15.169,00 -€2.011,63
€12.000,00 € 25.000,00 < -€10.775,00
€ 10.000,00 € 20.000,00 8 € 10.000,00
zg-ggg,gg €15.000,00 g
€ 4.000,00 €000 €10.000,00 & E €5.000,00
€ 2.000,00 €3.335,33 €5.000,00 £6.670,65 w €000
€0,00 €0,00 - LEL €2.382,38
COSTIDIRETTIFARMACL | SFERMIERISTICA  RISPARMIO DOVUTOAL  _ FARMACIA Subtotale COSTIDIRETTIFARMACL | (FERMIERISTICA  RISPARMIO DOVUTOAL  — FARMACIA Sublotale €0,00 '
(SOMMINISTRAZIONE) MANS;A;%E\I(S)EPREI)I\AENTO (SOMMINISTRAZIONE) MANSIAg%g\IgEP%an$NTO COSTI DIRETTI FARMACI ||$F9Es|;rhltﬂﬁgl;rllg'l|:lréﬁ\ g%SP;gN?I%)RE?CE\IFGT[g it COFSJ;rll?I\AﬂLE\IJATA Subtotale

(SOMMINISTRAZIONE) MANCATO INSERIMENTO
DI PICC O PORT

SCENARIO 4 (% di pazienti che

R T
SCENARIO 1 (% di pazienti che verranno verranno switchate al SC pari a

N
N° TERAPIE ONCOLOGICHE ADDIZIONALI EROGABILI E N° SCENARIO 2 (% di pazienti che verranno

PAZIENTI TRATTABILI IN PIUYANNO switchate al SC pari a 50%) 36%) switchate al SC pari al 100%)
Tempo medio a terapia (annui) (min) 124 124 124
Numero medio di cicli / paziente / anno 7,7 7,7 7,7
Utilizzo 1 poltrone per la sola somministrazione [V (min) 32340 32340,00 32340,00
Utilizzo 1 poltrone per le formulazioni IV e SC (min) 19943 23485,00 -
Utilizzo 1 poltrone per la sola somministrazione SC (min) - - 7546,00
B e aam o™
Numero terapie oncologiche addizionali erogabili / anno 100 71 200
Numero pazienti in piu all'anno 13 9 26
INCREMENTO RELATIVO % NR. PAZ IN PIU'/ANNO SUL

TOTALE DEI PAZIENTI IN TRATTAMENTO IN QUESTO 9 7 19

SETTING




Le terapie brevi come opportunita per generare nuovo valore
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SPAZIO POLTRONE DEDICATO ALLA
SOMMINISTRAZIONE SC

IMPATTO CLINICO

_ efficacia, sicurezza y ORARI DIFFERENZIATI PER TERAPIE
SC/BREVI
4 ) GIORNATE DIFFERENZIATE PER TERARIE
IMPATTO ECONOMICO BREVI/SC
costl direttl e indiretti
\_ W, 4 )
PERSONALE INFERMIERISTICO
- ~N DEDICATO
IMPATTO ORGANIZZATIVO \- /
attivita infermieristica (day hospital) e 4
VITA DEL PAZIENTE ONCOLOGICO
\_
4 ) r _
IMPATTO SOCIALETICO RI DUZI ONE DELLA T]OSSl Cl TAO
qualita di vita L TEMPORALE E FINANZIARIA
\_ ) P

INTEGRAZIONE OSPEDALE
TERRITORIO




Creazione di nuovi percorsi di cura: riorganizzazione e decentralizzazione §ea
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A Formulazioni per OS, SC E IM
A Nuovi percorsi di cura; impatto organizzativo e logistico
A Decentramento delle cure: integrazione e continuita assistenziale tra strutture ospedaliere e territoriali.

A Rimodulazione del percorso assistenziale pegsiture territoriali di prossimita (OdC e CdC).

ALLESTIMENTO/

asi de y PRELIEVO E SOMMINISTRAZ.
s (El]) accermzone crcanone | () Vo™ [ rercumento TEAA I confronto dei percorsi e
o Ao @ ® 6 &) @ dei luoghi di cura in caso di
I Ce-rifrf:: Ee-r_lfrf: Ce-ﬁirf: Ce-ﬁir‘n Ce-ﬁirfn formUIaZK)ne SC @) OS’ o e
ospedaliero ospedaliero ospedaliero ospedaliero ospedaliero : '
prevedendo una

h |

PIATTAFORMA CENTRALIZZATA

OFf o @ . o decentralizzazione delle | |

Strutture territoriali Strutture territoriali Strutture territoriali Strutture territoriali Strutture territoriali

(0dc/cde) (0dc/cde) (cdc*) @ (0dc/cdc) (0dc/cdc) cure in ottica di prossimita

(tele-colloqui)

SIT. ATTUALE @ @

|
W Centro Centro Centro Farmacia Domidilio |
o ospedaliero ospedaliero ospedaliero ospedaliera |
rgj-i I
|
@ 2 PROSPETTIVE @ |
e Strutture territoriali Strutture territoriali Strutture territoriali Farmacia Dnenichs -l
E (0dc/CcdcC) (0dC/cdcC) (CdC*) ospedaliera
llllllllllllllll EEEEN SHI territorin
Domicilio

(tele-colloqui)

Beumer, J.H. et al., (2019), Therapeutic Drug Monitoring in Oncology: International Association of Therapeutic Drug Monitoring and Clinical Toxicology
Regional Expert Opinion - La riorganizzazione e la decentralizzazione delle terapie per la cura del carcinoma mammario in Emilia Romagna
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Obiettivo
Generale

Svilupparenuovi modelli di gestione della terapia farmacologica finalizzatia fornire un supporto attivo ed efficaceper il managementdel trattamento a domicilio del
pazienteoncologicoe delle eventualiproblematichead essoconnesse

Il Progettodi Telemedicinae Telefarmaciaconsistenella definizionee condivisionedi un modello multidisciplinare e multiprofessionale di gestionecustomizzatadella
terapia e relative tossicitg prossimitadi cure e alleanzaterapeutica digitalizzazionedelle attivita di counselinge appropriatezzaprescrittiva, al fine di migliorare
f QI R SaNakeyapid, gli esiti e la sicurezzalelle curein oncologia

Descrizione Gli obiettivi del progetto consentonoun corretto monitoraggio a distanzadella gestionedomiciliare delle terapie oncologicheorali, costosee complesseda gestire una

miglioreaderenzadellaterapia la cuiefficaciaterapeuticane e strettamentecorrelata

Sarainoltre possibileuna rilevazione e gestione da remoto delle reazioni avverse che si manifestano a domicilio, minimizzandoil fenomeno RS f { QrepgiinG |NJ
(sottosegnalazioney S f f Q HeWadakmadbvigilanzamigliorandola compliancef Q| R SeNBoytdoines

AZIONE

REQUISITI MINIMI

REQUISITI
AVANMNZATI

INDICATORI

wWwWP1

Indagine regiconalse =ulla gestions dalla terapia oncologica orale pragso
SAmiands ULSS, IRCCEES. (. al fine di mendasm dizponibile una mappatura
dad requietti mMmeanmiacamzati inarant e diverse area daella farmacia
clineca (gllagaic 5. )

Re=guisiti minmimi concarnasnti B saguant ares doella
farmmmacia clinica: arsa mgolatoria, clinica
fammacologica, sdarsnza persistenza cownasling e
followe—up. compouwunding,. digital aalth,
fammacowvigilanza, ricarca clinkca, formazsicns,
programmasicons gowsrnance & Horzon scannng.

Reaquisiti avanzsti concarmant ba
magusnt arss daella farmacia
clinica- arsa mgolatoria. clinica
famacoclogica, aderan=z=
parsisten=a counsaling & follows-
up. compownding, digital haalth,
farmacowigilarnea, ricarca climica,
formeazicne, programmEassona
gowsrmancs & Horizon scanning.-

= Mumeare di Amiands ULESEES £ IRCCE, . partecipant alla suresy;

T Mumeare di Amiends LILSES S IRCCE, . con reguisiti minimi af'oc avanzati {(arsa regolatoria, climica
farmacologeca, adaemnza parzisteanza counsaling e follow—up, compournding, digital haahth,
farmacowigilanza, ncarca clnica, formazmone, prograrmmasions gowvarmances = Horizon scanmieg. .-

wpPp2

Definiziomne g standardz=zssions ded requisiti minimi & implementazions
formazions sistematica del pazsiants atiraverso 'attivita di counsaling a
consaegna della carta d'identita farmacologica o dal materials
imformative famaco specifico contenants = ndicazioni neceassaria per
la corretta gestiona domiciliara della terapia (posologia o modalitéa i
assunziong., Erincipali interaziconi con farrmaci - cibo - integratori. effaett
collaterali pid frequenrti. cosa fars in caso di mancata assunzione) s par
il mMmonitoraggic dell'aderanza terapautica = gesticonad=s=aegnalaziomna
SR

Format caria d’identitéa farmacologica dal pasiente
= materials mformmativo cartaceo walidato
comprenzivo dal diario clinico (peiient reooarfsd
owiconmes] destinatos al parisnts per facilitars |a
Ccomprensiona, @ la cormetia gestions della tarapia
farmacologica o dalla tossicitd corrslats.

Cireazions di un app =u cu
trasfarnme tutte 1= nformazion
prassnt mel matsriake
informaties cartacso = § dati
riportati dal pasaents [farmmac
corncomitant domiciliasi}.

D=finizions & procedura di condivisione reguisiti minimi attivitd di counasslimg:

Compleimamanto rewvisions sistematica e analisi delle schedsa tecnichsas & dati di letteraiura.

Murmaere di carta d'dentitéa farmacologichs £ materials eduwcatneo farmaco-specifico e diari pazierts
prediepost dal gruppo tecnico oparativo & wvalidat dal gruppo tacnico di validaziorns

FMumeros pazianti reclutati, completamasnto fazss counsaslling con mMaEaterials cartaceos, numeano di diarsi
paziants ricomnsagnati. numsano di rilevazion A0RK, imberazioni, asdarsnza

Craarions app e relativa istruttoria pear monitoraggic da remoto tozsicita ed sdersnza ed sveantuali nwowi
farmacifintegratori conocomitant destinata a pazanti con un “profiloc tecnologico™ Modasto.

WP3

Definiziomne di un procaesso di medication rewview, deaprescribing =
reconciliation di comncerto con il clinico prascrittors (rescrizions.
tracciabilita. treeEmissions informazioni wtili per un’eesnteals revisionse
dalla terapia farmacologica) & succeassivo MonitocrmAggicfollow-up dalla
terapia farmacologica mediantes un approccio mMmulidisciplimars chs
wads il farmacista cepadalisro integrato con gli altri attor del pearcorso
di cura dai parisenti in precepedalizmarionadrattamsesmto omncologico
oralamizio.

Sohada di ricognizions & rnconcilis=zions
Tfammacologica cartacea walidata contansntbs | dati
dal pazisnis (anagrafici,. anamnesticis, esama d
Bbhoratoric o =strumantali Alewvant, wvariabili -
SoTRierms oher Hinadicasions o s, posalooia,
fmfsrasioni clirricanarris mavarrtl, geschio AA,
cezoafs presormitivea - a strumeant per la valutasions
fammacologica ]| & acguisiziones di softwars
nisraction chaeclers.

Suocheda di ricognizicns =
riconciliaziomna farmacologica
wab-basad walidata wutifiz=ando
unmo dai primcipali strumsasnt e
sarvizi cloud (ea=. Soogis
Waorktspacs, . ) afo piattaforma
fornita da amiesnds astermea.

Stesuwura acheda par processo di meadication reviess & daprescribing.

MMurmero pazienti in politerapia. numseno medio di farmacidpaziante oggetto di analizi stratificate par et —
mase=n — carmorbidita — stile di vita, ecc; numeno s tipologis di variszioni terapia domiciliara {riduziomnas
soEpanEions incremaento) dopo processo di meadication reviswsw & deprescribing.

Attivasione servizio teleconaulio {ra parsomale sanitario)  par fresmeesions s confronto e farmacista e climic
par la reviEions dalla terapia e ottimiz=arions gestions terapia farmacoclogica pazisnts.

wWP4

Searvizio di rfepo=sitas TLo specialista Onoologoy Farmacista cospasdalisnos
-Faferarnta Patisnt Edwcation £ Cass Managsr rizpondsa™ a
rmeonitorsggioc da remoto dslla gestions della tsrapia oncologica s
concomitants da parte pazisnts a domicilic & dal profilo di sicurszza
dai farmaci, attraverzo la rlevazions di toesicita (ADR) al fine di ridurrs
I= reazioni awvwersa, mMiglicorando la compliance &

I"'adaremn=za - oerziztenza tsrapsutica.

Litiliz=zo oi urna dells primcipali piattaformms par
widaocconferanza online (a2, Goools miesd, Hessitfr
mesting, .. § & aftvaricns di un gervizio di ri=epo=sta
telsfonica onganizzaito a fasoce orarie o posis
alattronica, al fima di programmars moniitoraggi
farmmaciseta - parisnte a imepoint =tabiliti = =
dispoeiziomns dal pasienta par richiadsrs
appuntameanti da remoto per porrse un Quasito a
spascializia oncologico/ansestesista 'chirungo -
farmmacista cepaedaliesrc - albtre professioni=zt stton
dal percorss di curs.

Piatitaforma =d hoc par o
swolgimanta di attivitd di
telscon=ulto (dialogo tra
profassionisti =anitari) =
telsfarmacia slsmonitoraggio &
telaazsistenza profee=sionista
=anitario - pazieanta).

Attivasmione zervizio di telasmonitoraggio passants (contatto telsfonico & posta sletironica]). numsane di intsresnti
rma=si in atto telsfonia’'casslla posta =ulla bass dsl “profilo tecnologico™ dael pazmsnts, indice di adessicnas
gradimeanto da parte dai pazianti.

WP5S

Craarions di un'arsas conforbswola par | pazeanti in atteza allo =portalic
di Digtribuziomne Dirstta compamneEva di materiale formateodinformeat o
comncaernants tamatichs di farmmacia clinica: adersnza, outcomss,
tossicita. politerapia. revisions terapia. interazioni farmacologiche a
farmaco - integratorialimenti. attneita di counaslimg. cormatta gestions
terapi=s a domicilio & Eicurezza d uso. telsamonitoraggio.

Frasi e iconografie cartacsa. matarials sducativo
cartacsc par i pazisnti S carsgivar

Dpuscoli imarsnt topic di farmacia clinica.
Duwestiomnan anomndmid di acddisfaziorns Sgraedimsnto

a1l servizio offerte dal team farmacista s
ambulatoric integrato.

Fiva manutes haalth gusdss”
in=ighit= imareant topic di famrmacia
clinica con accas=so tramite GOFR
CODE dal proprioc semarthphons.

Tobam imteratfivi £ tablst con
cortometraggl con sottotitoli per
coimsodgimento atfivo di paziants
S CcaEragiver

Mumerne schedse farmaco-specifiche prodotits;

Mumerne: frazid conografie. matarials sducativa imrerenti topic di farmeacia clinica cartacac/digitale.
cortometraggi. guesasbonari di gradirmento passantalcarsgirar

Mumern scocessi pazisnti al matarials nformmativo £ iconografico £ Fivae minutsse health guidsedinsights imarsnt
fopic di farmacia clinica con acosseso tramate R OO DE;

Socore di gradimento dei pazisenil aul servizio (purti di Diztribuziomns Diretta con possibilitda di avolgens
attivitd integrats inzieams ai professionisti sanitan coirreclti. conassnisndo 'erogazions di servizi i
educarmions & counsalimg. tslaemonitoraggio. home daeliverny. ...}

WwWPG

HAunalisi dai risultati a s=guitoc della azioni mesas in atto per la nduzicons
degli evanti awvesrsi - intasrazioni farmacoiogichs & rischio di ADRC

R=cocolta dai dat seacondo protococlli di studi clinici avtoriz=zat & delibaerati a Invaello locals
mad riepatto dad trattameanto dat pearescnali. Adcguigizions di ecfberame statistici e di

oarsonals con expaertiss adeguata

Attivita data sntry,. formazione pazisnts, rielaborazicns dati. numsene pamianti reclutati. rumeno di rilewazicon
SR, imterazion adersnza. numasrs di imtesresnt meassi in stte par | sozpette reazioni avwaras.

Utiliz=zo di imdicaton walidat per valutazione adeasmnea, ADR, ==siti. stratificazions sulla bazese di diverse wariabili

WPT

Implaemantaziona di procassi di cura chas garantiscono una
suparvisions costants dolla tarapia farmacologica
massimizzando |la porsonalizzazions daella curs sulla basa dol
paziantae-profilo o condivisiona dal meatodo strutturato o walidato
con altre Asicnds Ospedalicers sanitars dalla Regions Wanaoo,
madianta |la redazions di linaas di indinzze - flowcharto concoarmanti
Ia corratta gastiona daella torapia farmacologica orala a domuicilio
a pianificaziona di evanti di formazions FAD destinata agli attor
dal parcorso di cura dal paziants onoologico.

Promozions, condivisionsa o oollaorazions ra spacialistici coinvoalti nal parcorso
di cura dal pazianms oncodogico affarant alla stassa struttura o di altra Aziamnda

ULSS FIRCCS & ..

Confronto afficacse o diretio con Aziands sanitaria daella Fagiona e condivisiona degli obisttivi o
reguisiti minimi par la standardizzazions dal procasso di counssling durantes tutto il parcorso di cura
dad pazentas oncaologico.

Mumars ewvant formazions FAD - lirves di indirizzo regionals - procadurns oparative.

Grado di parteci pazions ad afficacia corsi di fonrmaziona a documsaenti di indirizzo destinati a
per=onale sanitaro.




PROGETTOPONN TEL EME D IECELHBARMACIA O oV

ISTITUTO
ONCOLOGICO
VENETO

Obiettivo
Generale

Svilupparenuovi modelli di gestione della terapia farmacologica finalizzatia fornire un supporto attivo ed efficaceper il managementdel trattamento a domicilio del
pazienteoncologicoe delle eventualiproblematichead essoconnesse

Il Progettodi Telemedicinae Telefarmaciaconsistenella definizionee condivisionedi un modello multidisciplinare e multiprofessionale di gestionecustomizzatadella
terapia e relative tossicitg prossimitadi cure e alleanzaterapeutica digitalizzazionedelle attivita di counselinge appropriatezzaprescrittiva, al fine di migliorare
f QI R SaNakeyapid, gli esiti e la sicurezzalelle curein oncologia

Descrizione Gli obiettivi del progetto consentonoun corretto monitoraggio a distanzadella gestionedomiciliare delle terapie oncologicheorali, costosee complesseda gestire una

miglioreaderenzadellaterapia la cuiefficaciaterapeuticane e strettamentecorrelata

Sarainoltre possibileuna rilevazione e gestione da remoto delle reazioni avverse che si manifestano a domicilio, minimizzandoil fenomeno RS f { QrepgiinG |NJ
(sottosegnalazioney S f f Q HeWadakmadbvigilanzamigliorandola compliancef Q| R SeNBoytdoines

AZIONE

REQUISITI MINIMI

REQUISITI
AVANMNZATI

INDICATORI

wWwWP1

Indagine regiconalse =ulla gestions dalla terapia oncologica orale pragso
SAmiands ULSS, IRCCEES. (. al fine di mendasm dizponibile una mappatura
dad requietti mMmeanmiacamzati inarant e diverse area daella farmacia
clineca (gllagaic 5. )

Re=guisiti minmimi concarnasnti B saguant ares doella
farmmmacia clinica: arsa mgolatoria, clinica
fammacologica, sdarsnza persistenza cownasling e
followe—up. compouwunding,. digital aalth,
fammacowvigilanza, ricarca clinkca, formazsicns,
programmasicons gowsrnance & Horzon scannng.

Reaquisiti avanzsti concarmant ba
magusnt arss daella farmacia
clinica- arsa mgolatoria. clinica
famacoclogica, aderan=z=
parsisten=a counsaling & follows-
up. compownding, digital haalth,
farmacowigilarnea, ricarca climica,
formeazicne, programmEassona
gowsrmancs & Horizon scanning.-

= Mumeare di Amiands ULESEES £ IRCCE, . partecipant alla suresy;

T Mumeare di Amiends LILSES S IRCCE, . con reguisiti minimi af'oc avanzati {(arsa regolatoria, climica
farmacologeca, adaemnza parzisteanza counsaling e follow—up, compournding, digital haahth,
farmacowigilanza, ncarca clnica, formazmone, prograrmmasions gowvarmances = Horizon scanmieg. .-

wpPp2

Definiziomne g standardz=zssions ded requisiti minimi & implementazions
formazions sistematica del pazsiants atiraverso 'attivita di counsaling a
consaegna della carta d'identita farmacologica o dal materials
imformative famaco specifico contenants = ndicazioni neceassaria per
la corretta gestiona domiciliara della terapia (posologia o modalitéa i
assunziong., Erincipali interaziconi con farrmaci - cibo - integratori. effaett
collaterali pid frequenrti. cosa fars in caso di mancata assunzione) s par
il mMmonitoraggic dell'aderanza terapautica = gesticonad=s=aegnalaziomna
SR

Format caria d’identitéa farmacologica dal pasiente
= materials mformmativo cartaceo walidato
comprenzivo dal diario clinico (peiient reooarfsd
owiconmes] destinatos al parisnts per facilitars |a
Ccomprensiona, @ la cormetia gestions della tarapia
farmacologica o dalla tossicitd corrslats.

Cireazions di un app =u cu
trasfarnme tutte 1= nformazion
prassnt mel matsriake
informaties cartacso = § dati
riportati dal pasaents [farmmac
corncomitant domiciliasi}.

D=finizions & procedura di condivisione reguisiti minimi attivitd di counasslimg:

Compleimamanto rewvisions sistematica e analisi delle schedsa tecnichsas & dati di letteraiura.

Murmaere di carta d'dentitéa farmacologichs £ materials eduwcatneo farmaco-specifico e diari pazierts
prediepost dal gruppo tecnico oparativo & wvalidat dal gruppo tacnico di validaziorns

FMumeros pazianti reclutati, completamasnto fazss counsaslling con mMaEaterials cartaceos, numeano di diarsi
paziants ricomnsagnati. numsano di rilevazion A0RK, imberazioni, asdarsnza

Craarions app e relativa istruttoria pear monitoraggic da remoto tozsicita ed sdersnza ed sveantuali nwowi
farmacifintegratori conocomitant destinata a pazanti con un “profiloc tecnologico™ Modasto.

WP3

Definiziomne di un procaesso di medication rewview, deaprescribing =
reconciliation di comncerto con il clinico prascrittors (rescrizions.
tracciabilita. treeEmissions informazioni wtili per un’eesnteals revisionse
dalla terapia farmacologica) & succeassivo MonitocrmAggicfollow-up dalla
terapia farmacologica mediantes un approccio mMmulidisciplimars chs
wads il farmacista cepadalisro integrato con gli altri attor del pearcorso
di cura dai parisenti in precepedalizmarionadrattamsesmto omncologico
oralamizio.

Sohada di ricognizions & rnconcilis=zions
Tfammacologica cartacea walidata contansntbs | dati
dal pazisnis (anagrafici,. anamnesticis, esama d
Bbhoratoric o =strumantali Alewvant, wvariabili -
SoTRierms oher Hinadicasions o s, posalooia,
fmfsrasioni clirricanarris mavarrtl, geschio AA,
cezoafs presormitivea - a strumeant per la valutasions
fammacologica ]| & acguisiziones di softwars
nisraction chaeclers.

Suocheda di ricognizicns =
riconciliaziomna farmacologica
wab-basad walidata wutifiz=ando
unmo dai primcipali strumsasnt e
sarvizi cloud (ea=. Soogis
Waorktspacs, . ) afo piattaforma
fornita da amiesnds astermea.

Stesuwura acheda par processo di meadication reviess & daprescribing.

MMurmero pazienti in politerapia. numseno medio di farmacidpaziante oggetto di analizi stratificate par et —
mase=n — carmorbidita — stile di vita, ecc; numeno s tipologis di variszioni terapia domiciliara {riduziomnas
soEpanEions incremaento) dopo processo di meadication reviswsw & deprescribing.

Attivasione servizio teleconaulio {ra parsomale sanitario)  par fresmeesions s confronto e farmacista e climic
par la reviEions dalla terapia e ottimiz=arions gestions terapia farmacoclogica pazisnts.

wWP4

Searvizio di rfepo=sitas TLo specialista Onoologoy Farmacista cospasdalisnos
-Faferarnta Patisnt Edwcation £ Cass Managsr rizpondsa™ a
rmeonitorsggioc da remoto dslla gestions della tsrapia oncologica s
concomitants da parte pazisnts a domicilic & dal profilo di sicurszza
dai farmaci, attraverzo la rlevazions di toesicita (ADR) al fine di ridurrs
I= reazioni awvwersa, mMiglicorando la compliance &

I"'adaremn=za - oerziztenza tsrapsutica.

Litiliz=zo oi urna dells primcipali piattaformms par
widaocconferanza online (a2, Goools miesd, Hessitfr
mesting, .. § & aftvaricns di un gervizio di ri=epo=sta
telsfonica onganizzaito a fasoce orarie o posis
alattronica, al fima di programmars moniitoraggi
farmmaciseta - parisnte a imepoint =tabiliti = =
dispoeiziomns dal pasienta par richiadsrs
appuntameanti da remoto per porrse un Quasito a
spascializia oncologico/ansestesista 'chirungo -
farmmacista cepaedaliesrc - albtre professioni=zt stton
dal percorss di curs.

Piatitaforma =d hoc par o
swolgimanta di attivitd di
telscon=ulto (dialogo tra
profassionisti =anitari) =
telsfarmacia slsmonitoraggio &
telaazsistenza profee=sionista
=anitario - pazieanta).

Attivasmione zervizio di telasmonitoraggio passants (contatto telsfonico & posta sletironica]). numsane di intsresnti
rma=si in atto telsfonia’'casslla posta =ulla bass dsl “profilo tecnologico™ dael pazmsnts, indice di adessicnas
gradimeanto da parte dai pazianti.

WP5S

Craarions di un'arsas conforbswola par | pazeanti in atteza allo =portalic
di Digtribuziomne Dirstta compamneEva di materiale formateodinformeat o
comncaernants tamatichs di farmmacia clinica: adersnza, outcomss,
tossicita. politerapia. revisions terapia. interazioni farmacologiche a
farmaco - integratorialimenti. attneita di counaslimg. cormatta gestions
terapi=s a domicilio & Eicurezza d uso. telsamonitoraggio.

Frasi e iconografie cartacsa. matarials sducativo
cartacsc par i pazisnti S carsgivar

Dpuscoli imarsnt topic di farmacia clinica.
Duwestiomnan anomndmid di acddisfaziorns Sgraedimsnto

a1l servizio offerte dal team farmacista s
ambulatoric integrato.

Fiva manutes haalth gusdss”
in=ighit= imareant topic di famrmacia
clinica con accas=so tramite GOFR
CODE dal proprioc semarthphons.

Tobam imteratfivi £ tablst con
cortometraggl con sottotitoli per
coimsodgimento atfivo di paziants
S CcaEragiver

Mumerne schedse farmaco-specifiche prodotits;

Mumerne: frazid conografie. matarials sducativa imrerenti topic di farmeacia clinica cartacac/digitale.
cortometraggi. guesasbonari di gradirmento passantalcarsgirar

Mumern scocessi pazisnti al matarials nformmativo £ iconografico £ Fivae minutsse health guidsedinsights imarsnt
fopic di farmacia clinica con acosseso tramate R OO DE;

Socore di gradimento dei pazisenil aul servizio (purti di Diztribuziomns Diretta con possibilitda di avolgens
attivitd integrats inzieams ai professionisti sanitan coirreclti. conassnisndo 'erogazions di servizi i
educarmions & counsalimg. tslaemonitoraggio. home daeliverny. ...}

WwWPG

HAunalisi dai risultati a s=guitoc della azioni mesas in atto per la nduzicons
degli evanti awvesrsi - intasrazioni farmacoiogichs & rischio di ADRC

R=cocolta dai dat seacondo protococlli di studi clinici avtoriz=zat & delibaerati a Invaello locals
mad riepatto dad trattameanto dat pearescnali. Adcguigizions di ecfberame statistici e di

oarsonals con expaertiss adeguata

Attivita data sntry,. formazione pazisnts, rielaborazicns dati. numsene pamianti reclutati. rumeno di rilewazicon
SR, imterazion adersnza. numasrs di imtesresnt meassi in stte par | sozpette reazioni avwaras.

Utiliz=zo di imdicaton walidat per valutazione adeasmnea, ADR, ==siti. stratificazions sulla bazese di diverse wariabili

WPT

Implaemantaziona di procassi di cura chas garantiscono una
suparvisions costants dolla tarapia farmacologica
massimizzando |la porsonalizzazions daella curs sulla basa dol
paziantae-profilo o condivisiona dal meatodo strutturato o walidato
con altre Asicnds Ospedalicers sanitars dalla Regions Wanaoo,
madianta |la redazions di linaas di indinzze - flowcharto concoarmanti
Ia corratta gastiona daella torapia farmacologica orala a domuicilio
a pianificaziona di evanti di formazions FAD destinata agli attor
dal parcorso di cura dal paziants onoologico.

Promozions, condivisionsa o oollaorazions ra spacialistici coinvoalti nal parcorso
di cura dal pazianms oncodogico affarant alla stassa struttura o di altra Aziamnda

ULSS FIRCCS & ..

Confronto afficacse o diretio con Aziands sanitaria daella Fagiona e condivisiona degli obisttivi o
reguisiti minimi par la standardizzazions dal procasso di counssling durantes tutto il parcorso di cura
dad pazentas oncaologico.

Mumars ewvant formazions FAD - lirves di indirizzo regionals - procadurns oparative.

Grado di parteci pazions ad afficacia corsi di fonrmaziona a documsaenti di indirizzo destinati a
per=onale sanitaro.
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ONCOLOGICO (=)

},f‘:”%l.f' Rete Oncologica Veneta

Prot. N. 0010110/25 del 13/05/2025

WORK PACKAGE 1

QHE e
rA Oggetto: indagine regionale sulla gestione della terapia oncologica ed 1 e
oncoematologica orale - il ruolo del gruppo multidisciplinare e il o Mie?,iéit?;ifz{%:‘
coinvolgimento di pazienti e associazioni del pazienti, famiglie e - AMBITO ORGANIZATIVO, CLINICO & FARMACOLOGICO IOV IRCCS, Strutture prwraa::.:s:\e;:::::
Careg IVETS. "“'":“ ’ f:',:.?:LT:'LT.‘:‘.'J.‘:.‘:?.‘J.‘é’,".ii’;!?p';:.‘;fu.;;:.f‘::‘.:;‘.’:':ﬁ.’.‘l‘;:i’si'.‘;“d “““““““““ T ? . E pc.
- UO Farmacia Ospedaliera
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII COUN selmg :;RMACOLOGICO ED EDUCAZIONE AL PAZIENTE oV ?;éinsdes::jfurf;:_iieossfrﬂf;fe
A Obiettivo : assessment regionale dei requisiti di livello minimo e = e Regione Veneto
successivo che dovrebbero connotafe | —oEmEEEET O e e i L
orale da parte del farmacista ospedaliero, specialista oncologo, data | == — — e — — B
manager / case manager, referente rischio clinico, altri professionisti = N e o oo 10 Oncoematologia/Ematolo
sanitari. B ’ O DS, Brutiurs priie ccractat
Regione Veneto
A Ambiti considerati : ambito regolatorio, ambito clinico e farmacologico, Oggetin: Trasmissions questionario sulla gestione deila terapia oncologica ed oncosmatologica orale - Linea
aderenza persistenza counseling e follow-up, sostenibilita, strumenti di Pstepes Telemediina e Teefarmaclsper fattussions el lane Gneoogico Nastonale 2033 2027
digital health, farmacovigilanza, ricerca clinica, attivita di formazione,
programmazione governance e horizon scanning. S e vy o
A Risultato : sviluppo standard tecnico  con identificazione dei requisiti |  EROCRAMNATIONE COVERNANCE, HORZONSCANNING E SOSTENLITA -
minimi e di livello successivo (metodologia grade) con riferimento alla S P —————— R T
gestione della terapia oncologica orale e della politerapia. ~ | e e RS e N
L ) et |




Linea Strategica: Telemedicina e telefarmacia (DGR 273/202 @

ONCOLOGICO !g . &
}3%1:1 Rete Ochlogica _Veqeta
/6 WORK PACKAGH 2
A Oggetto: attivita di counseling ed educazione al paziente , monitoraggio PATIENIE%[XI-DIEJT(I:CQ EETLAI\D AZIIDE?\IITED ENTI Te
aderenzal/persistenza e gestione precoce delle tossicita .
P J P ONCOLOGICO
A Obiettivo : definizione e standardizzazione dei requisiti minimi e
| mpl ement azi one formazione si stemat|fica del paziente attraverso | oatti vi
strutturata di counseling per la corretta gestione domiciliare della terapia e SCHEDA INFORMATIVA FARMACO -
per il monitoraggio dell daderenza t|ePEFEAEDIARQPAIENR st i one/ segnal azione A
A Materiali e metodi : attivazione di uno studio clinico,c art a do6i denti t "
farmacologica , schede informative farmaco  -specifico e diario paziente STUDIO CLINICO REC-STAP-PRO 2024 IN CORSO
metodi diretti /i ndi raderenza (pfl @unting,a v aljut az|Anglisi prospettica real worlds u | | 6 edelfcounsalingi| a
guestionario di Morisky, Medication Possession Ratio i MPR , Proportion od e del | 6i n fsoutturatat dia warte del farmacista

Days Covered i PDC) e della fiducia alla terapia (questionario BMQ). clinico al paziente nel migliorare | 6 a d e nlla terama

farmacologica, la sicurezza delle cure In oncologia
A Risultati : sviluppo di procedure / istruzioni operative all a base |del I|rnducendol 0 u rrep@tmng delle ADR.
di educazione e counseling al paziente, stesura di modelli d | cartaldoidentit
farmacologica, di scheda farmaco-specifica contenente tutti | requisiti
minimi e diario paziente atto a favorire una migliore comprensione del
contenuti e una maggiore efficacia nella gestione della terapia orale a QUESTIONARIO MORINSKY

domicilio. (METODO INDIRETTO
VALUTAZIONE ADERENZA)




