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POSIZIONE CRITICA SUL MERCATO DEI FARMACI



TROPPI FARMACI



NUMERO PRINCIPIATTIVI E
CONFEZIONI PRESENTI NEL PTN

CLASSE A

Confezioni
Principi attivi
compresi quelli con associazione

CLASSE H

Confezioni
Principi attivi
compresi quelli con associazione

Totale confezioni

10.029
804 ==--—o
= 1318
2.067
514 =---—
12.096
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« SPESA TOTALE FARMACI 2021
32,2 Miliardi € 13,9% vs 2020

« SPESA SSN FARMACI 2021
22,3 Miliardi € 12,6% vs 2020
rappresenta il 17,4% del bilancio SSN

OSMED, AlIFA 2021



MODALITA CON CUI SI
APPROVANO | FARMACI
IN EUROPA



PRESENZA IMPROPRIA DEL PLACEBO
NEI TRIALS TERAPEUTICI

(81 Trials n=36.774)

2004 2008 2019
100% 86% 75%

S. Afodi et al., 2021



COME S| APPROVA UN
NUOVO FARMACQO?

» qualita, efficacia, sicurezza
e valore terapeutico aggiunto



NNT
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The risk for 100 people like

What is my risk of having a heart attack in the next 10 years?

The risk for 100 people like
you who DO take statins
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Stiggelbout et al., 2012



REESULT SHOULD BE REPORTED AS:

« NNT numbers needed to be treated in
order to have one protection

 NNH number needed to produce
one harmful effect



Risankizumab-rzaa 150 mg
Ixekizumab 80 mg
Brodalumab 210 mg
Guselkumab 100 mg
Secukinumab 300 mg
Infliximab 5 mg/kg
Certolizumab pegol 400 mg

Ustekinumab
45 mg <100 kg
90 mg > 100 kg

Adalimumab 40 mg
Certolizumab pegol 200 mg
Tildrakizumab-asmn 200 mg
Tildrakizumab-asmn 100 mg

Etanercept 25 mg twice
weekly, 50 mg once weekly

Apremilast 30 mg
Dimethyl fumarate

Response Rate
(95% Crl), %

2.48 (2.23-2.79)
2.54 (2.28-2.85)
2.56 (2.28-2.85)
2.81(2.46-3.25)
3.36 (2.96-3.82)
3.79 (3.21-4.50)
5.68 (4.50-7.30)
6.02 (5.21-6.99)

6.10 (5.29-7.09)
6.99 (5.35-9.43)
7.41(5.88-9.52)
8.06 (6.37-10.42)
24.39 (18.87-32.26)

43.48 (33.33-58.82)
47.62 (27.03-90.91)

PASI 100
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A. W. Armstrong et al., 2022
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IMPRESSIVE BUT FREQUENT!

M. Di Bari, Geriatra, Universita degli Studi di Firenze




INTERCheck: strumento di
supporto alla prescrizione
Farmacologica.



ISTITUTO DI RICERCHE
FARMACOLOGICHE
MARIO NEGRI - IRCCS

ACCEDI

Username/Efail: |Epasir|a

Password:

Hai dimenticato la pa

REGISTRAZIONE

Crea un account

STRUMENTO PER LA VALUTAZIONE DELLUAPPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA.

INTERCheck & sistema di supporto alle prescrizioni sviluppato dall'Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Megri
IRCCS con l'obiettivo di bilanciare rischi e benefici di una terapia attraverso una valutazione che considera diversi
aspetti della farmacologica e risulta cosi particolarmente adatto a valutare le terapie complesse dei soggetti anziani
politrattati. In guest casi & infatti importante valutare non solo i rischi delle possibili interazioni, ma anche se vi sono
trattamenti potenzialmente dannosi e se tutti 1 farmaci prescritti sono realmente necessari o potrebbero essere
sospesi. La prescrizione di un farmaco e la scelta di prescrivere o associare due o pid farmaci rimane comunque di
responsabilita esclusiva del medico e del suo giudizio clinico. Le informazioni fornite da INTERCheck riguardano:

= Interazioni tra farmaci (database delle interazioni realizzato ed aggiormato dall'lstituto di  Ricerche
Farmacologiche Mario Negri IRCCS).

= Farmaci potenzialmente inappropriati nell'anziano secondo differenti criteri delle letteratura scientifica
(Beers; START/STOPP).

» Valutazione del carico anticolinergico (Anticholinergic Cognitive Burden scale).

= Modalita di sospensione dei farmaci che necessitano riduzione graduale delle dosi.

= Dosaggio dei farmaci in soggetti con alterata funzionalita renale.

= Raccomandazioni di Choosing Wisely-ltaly sulla terapia farmacologica.

= Valutazione dei benefici e dei rischi attesi dalla terapia farmacelogica attraverso I'impiego degli NNTENNH.

= Algoritmo GerontoMet ADR Risk Score, per l'identificazione dei pazienti a maggior rischio di effetti indesiderati

sk

www.intercheckweb.it

tra un farmaco ed un evento avverso.
la valutazione del nesso di causalita evento avverso-

ta esclusiva delllstituto di Ricerche Farmacologiche

Mario Negri IRCCS.

ISCRIZIONE AL SERVIZIO.

Laccesso a INTERCheck (sito e app) & fornito gratuitamente dall'lstituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri
IRCCS ed & riservato agli operatori sanitari coinvolti nella gestione del farmaco (medici, farmacisti e infermieri). Per
procedere all'iscrizione & necessaria una registrazione, che wverrd successivamente autorizzata dall'lstituto Mario
Negri. Per eventuali informazioni & possibile inviare una mail a intercheckweb@marionegri.it Per i cittadini o altre
figure professionali & attivo dalle 9.30 alle 12.30 un Servizio di Informazione sui Farmaci che & possibile contattare al
numerne: 02-3570319.




Interazioni Criteri BEERS Criteri START Criteri STOPP Mod. Sospensione Indicar. Dosaggio MNTE&NMNH Choosing Wisely-ftaly

ACH Score

4 ATTENZIONE: LE INTERAZIONI SONO STATE FILTRATE: LIVELLO MINORE A

SERTRALINA

Aumento del rischio di Efferto additiva sul La casomministrazione Considerare la presenza
sindrome serotoninergica prolungamento dovrebbe essere evitata; in di  wlteriori  fattori  di
{confusione, diaforesi, dell'intervallo QT: effetti caso contrario pud essere rischic per il
mioclonao, iperreflessia, farmacologici additivi opportuno effettuare  prolungamento
ipertensione, deficit risultanti  in  eccessiva controlli periodici  dell'intervallo QT
cognitivi); aumento del stimolazione dell'elettrocardiogramma cardiaco, guali: atd
rischio di cardiotossicitd serotoninergica. {soprattutto prima e awvanzata, elevati dosaggi
(prolungamenta durante le prime fasi di di farmaco, Sa550
dell'intervallo QT, torsione trattamento) e dei sintomi  femminile, scompensi
di punta, arresto cardiaco). di sindrome elettrolitici  (bassi  livelli
serotoninergica. ematici K, Ca, Mg,
presenza di  patologie
cardiache {ipertrofia
cardiaca, insufficienza

cardiaca, cardiomiopatie,
bradicardia, fibrillazione
atriale) o sindrome
congenita del QT lungo.

CLARITROMICIMNA

Indapamide Aumento del rischio di Efferto additiva sul La cosomministrazione Considerare la presenza ]

cardiotossicita prolungamento dovrebbe essere evitata; in di  wlteriori  fattori  di

{prolungameanta dell'intervallo QT. caso contrario pud essere  rischio per il

dell'intervallo QT, torsione opportuno effettuare  prolungamento

di punta, arresto cardiaco). controlli periodici  dell'intervallo QT
dell'elettrocardiogramma cardiaco, quali: ata
{soprattutto prima e awvanzata, elevati dosaggi
durante le prime fasi di di farmaco, Sa550
trattamento). fermminile, scompensi

elettrolitici  (bassi  livelli
ematici K, Ca, Mg,
oresenza di  patologie



NNT/NNH

Acido acetilsalicilico

Beneficl

MNNT

revenzione cardiovascolare

S~

primaria
{per prevenire un primo infarto

o ictus cerebrale. Dati
riferitoad 1 a

Per prevenire un gualungue evento cardiovascolare non fatake

1.867

Per prevenire la morte

NE /

Prevenire un infarto miocardico non fatale

Event av

Grave em
icovero o
ecessita

Prewenire un ictus cerebrale non fatale 3.000
Prevenzione cardiovascolare Per prevenire un gualungue evento cardiovascolare S50 Grave emor
secandaria [ricovero o
{per prevenire un successivo evento Per prevenire la morte 333 necessitd o
cardiovascolare in parienti con
cordiopatio o pregresso infarto Prevenire un infarto miocardico Fird
miocardico o ictus cerebrale)

Presvenire un ictus cerebrale 200
Trattamento di un ictus ischemico | Per evitare un decesso o disabilita 79 [43-400) Emorragia
acuto (entra le prime 48h sintormatici
dall"esordia) Per evitare wun decesso per qualungue Causs 108 |66-436)

Prevenzione primaria di eventi
cardiovascolari in pazienti con

elevata ipertensione arteriosa

Per evitare un evento di embolia polmonare

6593 (427-6.700)

Per evitare un gus lungue evento Ischemico ricorrente

Per favarire il recupero complato dall'ictues

Per avitare un ewento ricorrente emorragia intracranica

140 (104-Z48)
89 [49-523)
200 (1L23-BE68)

200

Emorragia
extracranic

Emorragia




Interazioni

ACE Score

Criteri BEERS

Criteri START

Criteri STOPP

Mod. Sospensione | Indicaz. Dosaggio

NMNTEMNH Choosing Wisely-ltaly

Possibili sintomi da sospensione

riducendola ad esempio di 1/8 ogni due settimane. La
sospensione nei pazienti che assumono il farmaco da
lungo tempo deve avvenire molto lentamente (nell’arco
ad esempic di & mesi). Se insorgono sintomi da
sospensione mantenere la dose corrente fino a guando i
sintomi scompaiono e poi continuare a diminuire il
dosaggio, procedendo ad un ritma pid lento.

Metodo di sospensione albternativo.

1. Passare all'assunzione di una dose giomaliera
equivalente di diazepam, preferibilmente assunto
di notte.

2. Ridurre la dose di diazepam ogni due o tre
settimane di 2 0 2.5 mg.

3. Continuare a ridurre la dose, se necessario di
piccole guantita. E' preferibile ridurla molto
lentamente.

4.1l periodo di sospensione pud wvariare da circa
quattro settimane a pid di un anno.

}

Esomeprazolo Inibitori della pompa Dimezzare la dose nell'arco di 4-8 settimane (considerare | Linterruzione improvwisa pud causare ipersecrezione
protonica I"assunzione a giorni alterni se non & possibile dividere le | acida da rebound, che pud causare dispepsia. Valutare la
compresse) poi interrompere I'assunzione. Considerare il | possibilita di un antiacido per gestire la dispepsia.}
passaggio agli anti-H, se & richiesta una pid graduale
diminuzione del farmaco.}
Lorazepam Benzodiazepine La dose dewve essere diminuita gradualmente, | Linterruzione improvvisa pud causare ansia,

cambiamenti di umore, insonnia, palpitazioni, tremore,
mal di testa, disturbi gastrointestinali, rigiditd e spasmi
muscolari.}

Metilprednisolone

Corticosteroidi orali

Per i pazienti che hanno avuto un trattamento a base di
corticosteroidi per 2 o pid settimane & ooportuno ridurre

Linterruzione  improvwisa pud causare  anoressia,
inotensione. nausea. debolezza. febbre. mialeia. artraleia.




INTERCheck

Pratica quotidiana Studi clinici

Valutazione delle Raccolta e analisi dati
terapie

Informazione alla Studi

prescrizione (osservazionali/intervento)



Ottimizzazione terapia psicotropa inRSA

Studio multicentrico: 14 MMG (RSA di Brescia)

9 mesi: Settembre 2013 - Maggio 2014

(n=272) First wvisit Last wisit p value
Age, yvears (mean = 5D) 849 = 7.7
Women 193 (77.2)
No. of drugs (mean = SD) 7.0 £ 2.9 5926 =0.0001
Patients receiving:
Psychotropic drugs 215 (79.00) 190 (69.9) =0.0001
Potentially inappropriate psychotropic dmigs 203 (74.6) 141 (51.8) =0.0001
Potentially inappropriate antipsychotics T8 (28.7) 64 (23.5) 0.008
Potentially inappropriate benzodiazepines 88 (32.4) 72 (26.5) 0.002
S5RI1s 66 (24.3) 44 (16.2) 0.0002
Duplicates
Antipsvchotics 20 (7.4 6 (2.2) O.0005
Benzodiazepines 10 (3.7 4 (1.5) .01
Antidepressants (S5RI) 14 (5.2) 8 (2.9) 0.03

Data are expressed as n (%) unless otherwise specified

S standard deviation, S§R/ selective serotonin reuptake inhibitors

Pasina, Drugs Aging 2015




Studi osservazionali per interventi specifici

observational study

Drug prescriptions in nursing home residents: an Italian multicenter

Luca Pasina - A. Novella® - L. Cortesi’ - A. Nobili' - M. Tettamanti® - A. lanes?

Table 1 Main deta(E of the 2579 >
NH residents in the analysis®

Dementia, no. (%)

Mo dementia, no. (%) P
(1881) (69R)

Age. years (mean + SD) B87.3(7.0) 85.4 (7.9) < 0.0001
Age group, no. (%) < 0.0001

65—79 258 (13.7) 161 (23.1)

B0—84 332 (17.7) 119 (17.1)

8590 617 (32.8) 216 (30.9)

90+ 674 (35.8) 202 (28.9)
Women, no. (9%) 1472 (7B.3) 523 (74.9) 0.04
Drugs, no. (mean + SD) 7.1 (3.3) 8.6 (3.7) < (0.0001

Pasina, EJCP 2020




Table 2 Medications most commonly prescribed

Drags

Dementia, no. (%)

Mo dementia, no. (%)

Antipsychotics
Laxatives
Benzodiazepines
Antiplatelets
<__Proton pump inhibitors= (45.6%)
Beta blockers
High-ceiling diuretics

Antidepressants
ACEi %/ARBs ©
Acetaminophen
Cholecalciferol

Antiepileptic drugs

At least one psychotropic dn‘q_-;,‘nn‘ (90)
At least three psychotropic drugs, no. (%) >
Duplicates
Antipsychotic, no. (%)

Benzodiazepines, no. (%)

Antidepressant, no. (%)

939 (49.9)
845 (44.9)
835 (44.4)
820 (43.6)
798 (42.4)
248 (35.5)
592 (31.5)
584 (31.1)
541 (28.8)
515 (27.4)
342 (18.2)
264 (14.0)

1458 (77.5)

397 (21.1)

261 (13.9)
150 (8.0)
75 (4.0)

223 (32.0)
319 (45.7)
348 (49.9)
272 (39.0)
379 (54.3)
529 (28.1)
310 (44.4)
251 (36.0)
245 (35.1)
212 (30.4)
163 (23.4)
127 (18.2)

324 (75.1)
133 (19.1)

55 (7.9)
88 (12.6)
21 (3.0)

Pasina, EJCP 2020



