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Obiettivi dellaObiettivi della presentazionepresentazione

DescrivereDescrivere i i percorsipercorsi delladella CommissioneCommissione
per per ilil PTORVPTORV

DescrivereDescrivere le le attivitaattivita’ ’ dell’Unitadell’Unita’ ’ didi
ValutazioneValutazione dell’Efficaciadell’Efficacia del del FarmacoFarmaco
(UVEF) a (UVEF) a supportosupporto delladella politicapolitica del del 
prontuarioprontuario nellanella RegioneRegione VenetoVeneto



Selezione e valutazione: i livelli di interventoSelezione e valutazione: i livelli di intervento
Europeo Europeo -- EMEAEMEA

Autorizzazione alla commercializzazioneAutorizzazione alla commercializzazione
Nazionale Nazionale -- AIFAAIFA

RimborsabilitàRimborsabilità (A, C, H) (A, C, H) 
PrezzoPrezzo
Modalità distributiveModalità distributive
PTN PTN -- Categorie omogeneeCategorie omogenee

Regionale Regionale -- Prontuario ospedaliero Prontuario ospedaliero -- PTORV  PTORV  
Valutazione compatibilità economica Valutazione compatibilità economica 
Analisi dei prodotti equivalenti Analisi dei prodotti equivalenti 
Limitazione per specifiche indicazioni o centri autorizzatiLimitazione per specifiche indicazioni o centri autorizzati

ASL/Area vasta ASL/Area vasta –– Prontuari LocaliProntuari Locali
SelezioneSelezione –– Limitazioni Limitazioni –– Protocolli d’usoProtocolli d’uso



Possibili interventi di razionalizzazione a Possibili interventi di razionalizzazione a 
livello regionalelivello regionale

Valutazione della compatibilità / sostenibilità Valutazione della compatibilità / sostenibilità 
economica (confronto con le alternative meno economica (confronto con le alternative meno 
costose) costose) 
Definizione dei prodotti equivalenti Definizione dei prodotti equivalenti 
((concorrenzialitàconcorrenzialità nei processi di acquisto) nei processi di acquisto) 
Definizione di protocolli Definizione di protocolli farmacoterapeutici farmacoterapeutici (es. (es. 
schede di monitoraggio)schede di monitoraggio)
Ulteriori note limitativeUlteriori note limitative
Selezione dei Centri autorizzati a prescrivere Selezione dei Centri autorizzati a prescrivere 
Monitoraggio dei consumi Monitoraggio dei consumi 



PTO Regione VenetoPTO Regione Veneto
Con il provvedimento D.G.R. n° 4690 del 22.10.1996 la Con il provvedimento D.G.R. n° 4690 del 22.10.1996 la 
Giunta Regionale, oltre ad aver approvato il Prontuario Giunta Regionale, oltre ad aver approvato il Prontuario 
Terapeutico Ospedaliero Regionale, ha evidenziato cheTerapeutico Ospedaliero Regionale, ha evidenziato che
il PTOR è divenuto il PTOR è divenuto strumento vincolantestrumento vincolante per la per la 
stesura dei prontuari da parte delle Commissioni stesura dei prontuari da parte delle Commissioni 
Terapeutiche delle Aziende USL ed Ospedaliere.Terapeutiche delle Aziende USL ed Ospedaliere.

Pertanto le Commissioni Terapeutiche potranno Pertanto le Commissioni Terapeutiche potranno 
effettuare la scelta delle molecole da inserire nei effettuare la scelta delle molecole da inserire nei 
singoli Prontuari terapeutici singoli Prontuari terapeutici solamente tra quelle solamente tra quelle 
presenti nel Prontuario Regionalepresenti nel Prontuario Regionale..



OrganizzazioneOrganizzazione delledelle CTO in VenetoCTO in Veneto
(DGR n.58 del 23/01/2004)(DGR n.58 del 23/01/2004)

COMPITI
oInserimento nuovi ff
oLinee guida di indirizzo

COMMISSIONE 
REGIONALE

PER IL PTORV

UVEF
Segreteria Scientifica

CTO
ASL 1

CTO
ASL 2

CTO
ASL 3

CTO
ASL X

CTO
AO 1

CTO
AO 2

COMPITI
oSelezione ff da PTORV secondo le esigenze locali
oMonitoraggio criteri di impiego
oInvio rapporti periodici alla Commissione Regionale



ValutazioneValutazione delledelle nuovenuove tecnologietecnologie: : aspettiaspetti
principaliprincipali

IndicazioniIndicazioni terapeuticheterapeutiche
Alternative Alternative utilizzateutilizzate nellanella praticapratica clinicaclinica
AnalisiAnalisi delladella letteraturaletteratura/ report di TA/ / report di TA/ 
European Public Assessment Report European Public Assessment Report 
(EPAR)(EPAR)
CostiCosti comparativicomparativi
ClasseClasse e e modalitamodalita’ di ’ di rimborsorimborso SSNSSN



LevosimendanLevosimendan (27.05.03 and 03.05.06)(27.05.03 and 03.05.06)

A double-blind, placebo-controlled, double-dummy, parallel group trial 
randomised 203 patients with severe low output heart failure to levosimendan
or dobutamin. The primary endpoint (e.g., the proportion of patients with 
haemodynamic improvement at 24 hours) was achieved in 28% of 
levosimendan patients and 15% of dobutamine patients (p=0.022).

MA
Dubbi sulla reale efficacia dei farmaci inotropi in questa patologia

Assenza di un terzo gruppo come controllo

Presenza di un solo RCT pubblicato vs. controllo attivo

Criteri di esclusione molto restrittivi: 273/476 pazienti (57%) 
valutati per l’eliggibilita’ sono stati esclusi dallo studio. I pazienti 
con shock cardiogenico sono stati esclusi.



LevosimendanLevosimendan
Costi: Il costo e’ 697-1393 €/die vs 4,50-18,20€/die per dobutamina and vs 
10,90-32,80€/die per enoximone come dose iniziale e 54,70-196,90€/die come 
mantenimento (agg: Maggio 2006).

Rimborso SSN: A causa del rapporto costo-beneficio sfavorevole, l’AIFA 
ha classificato levosimendan come non rimborsabile (classe C)

Decisione PTORV: sulla base di:

•Dati di efficacia

•Costo elevato 

•Classe di rimborsabilita’

Levosimendan non e’ stato incluso in 
PTORV. L’uso sara’ ristretto a pazienti
che soddisfano specifici criteri. Dati su
questi pazienti dovranno essere inviati al 
Servizio Farmaceutico Regionale.

SURVIVE study (JAMA 2007): levosimendan did not significantly reduce all-cause 
mortality at 180 days or affect any secondary clinical outcomes.



IL MONITORAGGIO DEI FARMACIIL MONITORAGGIO DEI FARMACI

Per alcuni farmaci la Commissione Per alcuni farmaci la Commissione 
PTORV ha ritenuto necessario limitare PTORV ha ritenuto necessario limitare 
l’uso:l’uso:

Schede di monitoraggioSchede di monitoraggio Ministeriali e Ministeriali e 
RegionaliRegionali

Richiesta motivata per singolo paziente Richiesta motivata per singolo paziente 
secondo precise secondo precise note limitativenote limitative



Note limitative e Schede di monitoraggioNote limitative e Schede di monitoraggio
della Regione Venetodella Regione Veneto

note limitativenote limitative
ad esempioad esempio

DrotrecoginaDrotrecogina alfaalfa
Proteina CProteina C
AnagrelideAnagrelide
BortezomibBortezomib
LepirudinaLepirudina
TegafurTegafur//uracileuracile
AdalimumabAdalimumab

scheda di monitoraggioscheda di monitoraggio
LinezolidLinezolid
QuinupristinQuinupristin//dalfopristindalfopristin
AdalimumabAdalimumab (artrite(artrite psoriasicapsoriasica))
EtanerceptEtanercept (artrite(artrite psoriasicapsoriasica))
InfliximabInfliximab (artrite(artrite psoriasicapsoriasica))
BosentanBosentan
PimecrolimusPimecrolimus cremacrema
TacrolimusTacrolimus unguentounguento
AtosibanAtosiban
AdefovirAdefovir
EnfuvirtideEnfuvirtide
PosaconazoloPosaconazolo (in definizione)(in definizione)



Antitumorali e PTORVAntitumorali e PTORV
confronto con le alternative e limitazioni d’usoconfronto con le alternative e limitazioni d’uso

NUOVO 
FARMACO 

INDICAZIONE  COSTO  ALTERNATIVE  
DISPONIBILI 

COSTO DELLA  
ALTERNATIVA 

LIMITAZIONI 
DEL PTORV 

Pemetrexed 

Prima linea 
mesotelioma pleurico
Seconda linea CR 
polmonare non a 
piccole cellule 

€ 2.400 
(1 ciclo) 

- Docetaxel per 
NSCLC (effetto 
collaterale: 
neutropenia)            
- Non c'è 
alternativa per il 
mesotelioma 

€ 953 
(1 ciclo) 

Seconda linea CR 
polmonare non a 
piccole cellule 

Vinorelbina os 
(domicilio) 

Carcinoma 
polmonare non a 
piccole cellule 
Carcinoma 
mammario 
metastatico 

€ 190 - 259     
(1 settimana) 

Vinorelbina EV 
(Ospedale) 

€ 84 - 103     
(1 settimana)

Solo nei pazienti 
che non 
possono/devono 
recarsi in Ospedale 

Doxorubicina 
liposomiale 
non pegilata 

Prima linea cancro 
metastatizzato della 
mammella 

€ 1056 - 1584 
(1 ciclo) 

Doxorubicina 
convenzionale 

€ 110 - 150 
(1 ciclo) Solo seconda linea  

Fulvestrant 

Carcinoma della 
mammella 
localmente avanzato 
o metastatico in 
seconda linea 

€ 400 
(1 mese) 

Tamoxifene  
 
Anastrozolo 
/letrozolo 

€ 6-13 
(1 mese) 

 
€ 97 

(1 mese) 

Solo terza linea  
Solo reparti 
autorizzati      



DEFINIZIONE CATEGORIE EQUIVALENTI DI FARMACIDEFINIZIONE CATEGORIE EQUIVALENTI DI FARMACI
Categoria terapeutica omogenea GU 5 luglio 1999Categoria terapeutica omogenea GU 5 luglio 1999

La categoria terapeutica omogenea è definita La categoria terapeutica omogenea è definita 
come un gruppo di farmaci … che, come un gruppo di farmaci … che, in rapporto in rapporto 
all’indicazione terapeutica principaleall’indicazione terapeutica principale, hanno , hanno 
in comune il meccanismo di azione e sono in comune il meccanismo di azione e sono 
caratterizzati da una caratterizzati da una efficacia clinica ed un efficacia clinica ed un 
profilo di effetti indesiderati pressoché profilo di effetti indesiderati pressoché 
sovrapponibilesovrapponibile, pur potendo i singoli , pur potendo i singoli 
farmaci diversificarsi per indicazioni farmaci diversificarsi per indicazioni 
terapeutiche aggiuntiveterapeutiche aggiuntive. In una categoria . In una categoria 
terapeutica sono inclusi medicinali che […] terapeutica sono inclusi medicinali che […] 
consentono di consentono di effettuare un intervento effettuare un intervento 
terapeutico di intensità e durata terapeutico di intensità e durata 
sostanzialmente simile.sostanzialmente simile.



Criteri utilizzati dalla Commissione Regionale per stabilire 
l’equivalenza terapeutica

Condivisione delle indicazioni principaliCondivisione delle indicazioni principali
Peculiarità di impiego (uso in pediatria, indicazioni Peculiarità di impiego (uso in pediatria, indicazioni 
specialistiche etc.)specialistiche etc.)
Meccanismo d’azione unicoMeccanismo d’azione unico
Diffusione dell’impiego (consumi dei farmaci nelle Diffusione dell’impiego (consumi dei farmaci nelle 
Aziende ULSS e Ospedaliere della Regione)Aziende ULSS e Ospedaliere della Regione)
Documentate evidenze cliniche di sovrapponibilitàDocumentate evidenze cliniche di sovrapponibilità
Coerenza con la revisione applicata a livello territoriale Coerenza con la revisione applicata a livello territoriale 
con il nuovo Prontuario Terapeutico Nazionale (D.M. con il nuovo Prontuario Terapeutico Nazionale (D.M. 
27.09.02 farmaci rimborsati dal SSN sulla base del 27.09.02 farmaci rimborsati dal SSN sulla base del 
criterio costo/efficacia)criterio costo/efficacia)
Costo per giornata di trattamento (Ospedale e Costo per giornata di trattamento (Ospedale e 
Territorio). Quando applicabile si è scelto di utilizzare la Territorio). Quando applicabile si è scelto di utilizzare la 
DDD (Dose Definita Giornaliera stabilita dall’OMS)DDD (Dose Definita Giornaliera stabilita dall’OMS)



Le equivalenze terapeutiche stabilite dalla CommissioneLe equivalenze terapeutiche stabilite dalla Commissione
ATC

Antagonisti dei recettori H2 A02BA
Inibitori della pompa acida A02BC

Antiemetici ed antinausea Antagonisti della serotonina A04AA
Lassativi Lassativi ad azione osmotica A06AD

Antitrombotici Eparinici B01AB
Diuretici Antagonisti dell'aldosterone C03DA

ACE-inibitori non associati C09AA
Antagonisti dell'angiotensina II non associati C09CA

Sostanze ipolipemizzanti Inibitori della HMG-CoA reduttasi C10AA
Penicilline in associazione J01CR

Cefalosporine e sostanze correlate (3^-4^generazione) J01DA
Carbapenemi J01DH

Aminoglicosidici - altri J01GB
Antimicotici per uso sitemico Antibiotici J02AA

Terapia endocrina Analoghi dell'ormone liberatore delle gonadotropine L02AE
Fattori di stimolazione delle colonie L03AA

Interferoni L03AB
Altre citochine e immunomodulatori L03AX

Miorilassanti Altri miorilassanti ad azione periferica M03AX
Malattie delle ossa Bisfosfonati M05BA

Ansiolitici derivati - benzodiazepinici N05BA
Ipnotici e sedativi - derivati benzodiazepinici N05CD

Immunostimolanti

Psicolettici

CATEGORIE TERAPEUTICHE
Farmaci per i disturibi correlati 

alla secrezone acida

Sostanze ad azione sul sistema 
renina-angiotensina

Antibatterici per uso sistemico



Attività dell’Unità di Valutazione Attività dell’Unità di Valutazione 
dell’Efficacia del Farmaco (UVEF)dell’Efficacia del Farmaco (UVEF)

Verso la Verso la Commissione RegionaleCommissione Regionale
Segreteria scientifica della Commissione Terapeutica Segreteria scientifica della Commissione Terapeutica 
Ospedaliera Regionale (CTR) e della Commissione per Ospedaliera Regionale (CTR) e della Commissione per 
il Prontuario delle Residenze Sanitarie Assistite (RSA)il Prontuario delle Residenze Sanitarie Assistite (RSA)

Verso la Verso la reterete delle delle Commissioni Terapeutiche Commissioni Terapeutiche 
Locali Locali 

Il Bollettino di Informazione sui farmaci valutati dalla Il Bollettino di Informazione sui farmaci valutati dalla 
Commissioni Regionali e sui dispositivi medici ad Commissioni Regionali e sui dispositivi medici ad 
elevata tecnologiaelevata tecnologia
Rete informativa attraverso il sito webRete informativa attraverso il sito web
Corsi di formazione per medici, farmacisti  e Corsi di formazione per medici, farmacisti  e 
componenti CTO mirati alla farmaceutica ospedaliera  componenti CTO mirati alla farmaceutica ospedaliera  
Progetti di ricerca farmaceutica e diProgetti di ricerca farmaceutica e di
farmacoutilizzazionefarmacoutilizzazione negli ospedali del Venetonegli ospedali del Veneto



Raccolta letteratura 
scientifica relativa al PA 
e alla terapia di scelta 
per la patologia

Invio richieste all’UVEFArrivo richiesta 
inserimento farmaco 
al Sett. Farmaceutico 
Regione Veneto

Predisposizione dossier informativo 
da parte dell’UVEF contenente:
- revisione critica della letteratura
- analisi dei costi comparati alle 
alternative esistenti

Invio Dossier ai 
componenti CTR

Valutazione del 
farmaco da parte 
della CTR

• Aggiornamento periodico PTORV

• Pubblicazione Bollettino di Informazione

• Aggiornamento sito internet

DIRETTORI U.O. CE LOCALI
DIREZIONI
(GEN. SAN. MED.)

FARMACIE 
OSP.CTO LOCALI



IL BOLLETTINO DI IL BOLLETTINO DI 
INFORMAZIONE INFORMAZIONE 

PER LE PER LE 
COMMISSIONI COMMISSIONI 

TERAPEUTICHETERAPEUTICHE



Technology Assessment ReportTechnology Assessment Report sulle nuove sulle nuove 
molecolemolecole

Nuovi farmaciNuovi farmaci
INQUADRAMENTO FARMACO



IL BOLLETTINO DI IL BOLLETTINO DI 
INFORMAZIONE SUI INFORMAZIONE SUI 
DISPOSITIVI MEDICIDISPOSITIVI MEDICI





La mailing listLa mailing list



Sito Internet Sito Internet www.www.uvefuvef..itit



Corsi di formazioneCorsi di formazione

La metodologia clinica e la valutazione 
delle prove di efficacia in ambito sanitario

Verona 6 e 13 maggio 2005

Gli antifungini oggi: riflessioni operative 
multidisciplinari

Verona 11 novembre 2005

Corso di aggiornamento in 
farmacoeconomia

Verona, 6-7 settembre 2006

La lettura e l’interpretazione degli studi 
clinici

Verona, 18-19 giugno 2007 



PROPHYLACTIC PRESCRIPTION OF LOW 
MOLECULAR WEIGHT HEPARIN IN THE 

ORTHOPAEDIC SURGICAL SETTING: IMPACT OF 
REGIONAL GUIDELINES

Bando ricerca indipendente AIFA

Obiettivo 
principale

Valutare lValutare l’’impatto di un documento di impatto di un documento di 
indirizzo regionale sulla profilassi del TEV indirizzo regionale sulla profilassi del TEV 
in ortopedia, prestando particolare in ortopedia, prestando particolare 
attenzione alla attenzione alla appropriatezzaappropriatezza delle delle 
prescrizioni di EBPM (eleggibilitprescrizioni di EBPM (eleggibilitàà del del 
paziente, dosaggio, regime terapeutico, paziente, dosaggio, regime terapeutico, 
durata della terapia).durata della terapia).

23 ospedali del Veneto coinvolti



… … ilil PTO e’ PTO e’ unouno strumentostrumento educativoeducativo ed ed 
informativoinformativo tale tale dada prepararepreparare e e favorirefavorire, , 
attraversoattraverso un un utilizzoutilizzo effettivoeffettivo, , unauna
mentalitamentalita’ ’ farmacologicafarmacologica criticacritica ed un ed un usouso
piupiu’ ’ razionalerazionale deidei farmacifarmaci……

AttiAtti ConvegnoConvegno NazionaleNazionale SIFO “SIFO “RealizzazioneRealizzazione e e gestionegestione deidei prontuariprontuari
terapeuticiterapeutici ospedalieriospedalieri”, ”, NumanaNumana, , MaggioMaggio 19761976



GRAZIE PER L’ATTENZIONEGRAZIE PER L’ATTENZIONE
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