ediatria

Bologna, 24 maggio 2007
Dr.ssa Rossella Rossi
Direttore Servizio di Farmacia
Istituto Giannina Gaslini Genova
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MODALITA' DI EROGAZIONE DEI FARMACI PRODOTTI IND USTRIALMENTE

Classe A
c Classe A - PhT
IN COMMERCIO IN INDICAZIONE
ITALIA? » S ’ REGISTRATA? > SI P Classe H
Classe H osp
Classe C
v v
NO NO
v
' v
INDICAZIONID'USO Legge94/ 1998
REGISTRATE

INSERITO NELLA =y
ALLESTERO? » Si > LEGGE 648/06? =y NO » Indicazione, via 0 modalita di

somministrazione diversa da

quella autorizzata
vy
NO Sl D ecreto 11.02.1997
Farmaci all'estero
vy
INSERITO NELLA
LEG GE 648/96? Sli Legge 648/ 96

NO

D ecreto 08.05.2003

Medicinali sottoposti a
sperimentazione clinica

Roberta Rampazzo, Verona, 6 maggio 2005



..alla dimissione dall'ospedale

Terapia off-label 1ni1ziata 1n ricovero

Continuazione sul territorio
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La Pediatria



FORMULAZIONE

INDICAZIONE

.-
k :

OFF LABEL




L’ente europeo regolatorio (EMEA - European
Medicines Agency) afferma in una sua
dichiarazione del 18 dicembre 1997 che “ai bambini
non dovrebbero essere somministrati farmaci non
valutati per D’eta pediatrica. E responsabilita delle
autorita assicurare la sicurezza ed efficacia dei
farmaci utilizzati in pediatria. Un’adeguata
valutazione non puo essere ottenuta mediante
sperimentazione nell’adulto”.
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DIFFERENZE
FARMACOCINETICHE/FARMACODINAMICHE
TRA ADULTI E BAMBINI

: richiedono che 1 farmaci siano testati
direttamente nei bambini di diversa eta al fine
di dimostrarne la sicurezza ed efficacia.




DIFFERENZE
FARMACOCINETICHE/FARMACODINAMICHE
TRA ADULTI E BAMBINI

— SISTEMA NERVOSO: attivita motoria,
apprendimento, memoria

— SISTEMA RENALE la Capacita di
Filtrazione Glomerulare (GFR) raggiunge i
livelli degli adulti trai5 ei 12 mesi di eta

— TRATTO GASTRO-INTESTINALE
svuotamento gastrico e transito intestinale
raggiungono i livelli dell’adulto solo intorno
ai 6-8 mesi

_ SISTEMA IMMUNITARIO
_ APPARATO RIPRODUTTIVO
_ APPARATO MUSCOLO-SCHELETRICO - B B




Age Classification

Classification ICH-E11* FDA | Y | DY N

Premature Preterm No category Infants< 36
infants wks of
gestation
Newborns, term | 0-27 days Birth up to one | 0-27 days
month

Infant and 28 days-23 1 month to 2 28 days to 23
toddlers months years months
Children 2-11 years 2 -12 years 2-11 years
Adolescents 12 up to 16-18 | 12 -16 years 12-17 years

years

*ICH-E11 classifies ages in completed days, months, or years.

The range of adolescents is dependent on the region




FARMACI IN PEDIATRIA

“PRESCRIZIONI OFF LABEL NEI REPARTI
DI PEDIATRIA GENERALE IN ITALIA”:
Giornale Italiano di Farmacia Clinica 15,1,2001
Mario Negri e Farmacisti Ospedalieri SIFO.

1461 BAMBINI RICOVERATI monitoraggio per 12
settimane consecutive in 9 H italiani di tutte le
prescrizioni effettuate in B. di eta compresa da 1
mese a 14 anni (56% maschi, 44% femmine)

* 467 SPECIALITA’ MEDICINALI
* 231 PRINCIPI ATTIVI




60% SONO RISULTATI OFF-LABEL

E’° risultato che i1l 60% dei farmaci somministrati non
aveva I’indicazione pediatrica

ILa percentuale variava dal 44%~71% a seconda dei
reparti considerati

Al bambini sono somministrati farmaci senza
adeguata conoscenza del profilo
beneficio/rischio




% unlicensed e off-label in UK e orfani in Italia
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ped. base med. osp ter. intensiva neonatologia

V. Moretti — Cosmofarma Exhibition 2006




Guida
all’uso dei farmaci
per i bambini

Nel pAI (IR e stata
pubblicata la  prima
edizione della  Guida
all’uso dei farmaci per i
bambini tratto da
Medicines  for children.,
formulario terapeutico
pediatrico edito dal Royal

College of Pediatricians
and Child Health.



I bambini continuano ad
essere una popolazione

ORFANA

dal punto di vista dei trattamenti
farmacologici



ISTITUTO G. GASLINI




OSPEDALE PEDIATRICO MULTISPECIALISTICO
EMATO
NEURO

PRONTO
SOCCORSO

CARDIO
CHIRURGIA
VASCOLARE

NEFROLOGIA

ANESTESIA

E
% @ RIANIMAZIONE

CHIRURGICO
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RESPONSABILITA’

I Farmacistl e 1l personale tecnico sono responsabili dei processi qui descritti secondo guanto
stabilito dalla seguente tabella ;
£l

Allestimento prodotto
Consegna prodotto
Arcluviaziom
E = eseguelelahora V = verifica A = approva




I centri di costo sono identificati nel sistema
Gestionale informatico con specifici codici :

0435 dialisi domiciliare

648 LLegge 648/96

TO05 terapia per fibrosi cistica
T10 nutrizione artificiale \ |
T15 terapia oncologica

120 terapia per primo ciclo terapeutico alla
dimissione

125 terapia per complicanze respiratorie
/neurologiche




T30 farmaci fascia “H”

T35 farmaci fascia “A37”

T40 terapia per AIDS

145 terapia per diabete mellito
150 farmaci non in commercio in Italia o non
reperibili al pubblico

T35 terapia antiemofilica

T60 terapia antiemofilica ricombinante

T65 somm.ne Deferiprone

T°70 continuita terapeutica




RICHIESTA DISPENSAZIONE FARMACI

{Cognome e Nome:
{.F.

st i
Rasidente o

i

S1 1icluede la dispensazione per il giorno

1)farmaco: FARNMACO CONSEGNATO | OUANTITA
quantita :
posologia:
2)farmaco :
quantita :
posologia:
che sono prescritti:

Per la seguente patologia:
O m confornuta alle registrazioms mmisteriali nota
U mn confornmta alla normatrira L 405/01

O m confornuta alla normatrva L 645/96

O nonm confomuta alle remstraziom mumsteriali (off- label)™

s1 dichiara che:

[ sono state attivate le procedure per Piano Terapeutico (se di pertinenza)

¢ che 1 suddetth farmaci NON VERRANNO UTILIZZATI IN REGIME DI
RICOVERO, ma verramno dispensati per:

O trattamento donuciliare per contuxnta terapeutica per o10111

O trattamento in regime ambulatoriale




RICHIESTA ALLESTIMENTO
PREPARAZIONE GALENICA

Drivisione/Reparto
Fer il pazienie:
Cognome e Mome:

M® [1hretto saritario

DATT PAZTENTE

DIAGNOAT:

DATA DIMISSIONE / DH 7 VISITA AMBULATORIALE
St richiede 'allestimento di:

carfine monadose.  principio attive dose i mg

(preparata da specialitt medicinale ) pasologia

A ftre prepoarazioni:

DURATA DELIA TERAFIA:

NOTE:




Primo semestre 2006

Ozpedale
40
IST.G.GASLINI | Totali

Eezione debitrice

PIEMONTE 48.0:09,1 2500813
LOMBARDIA 18.648,69 | 28 648869
VENETO 27,20 17,28
EMILIA EOMAGNA 714808 714892
TOSCANA 4.250,1 £230,14
LAZIO 4268, 4 268,11
CAMPANIA 2256706 | 2236706
PUCLIA TOE235 |  T.06235
CALABERIA 2451,67 | 1243167
SICILIA 705270 1.038.70
VALLE D'AODSTA 40,58 40,58
UMBERIA 423,14 423,14
BASILICATA 3,60 3,60
SARDEGNA To0 13 1.708.13
PROV, AUT. TRENTO 462,28 462,28
MARCHE 10,29 10,29

Total

144 23210

12423119




Secondo semestre 2006

Ozpedale
940

IST.C.GASLINI | Totali
Regione debitrice
PIEMONTE JB.557 20| 38.557.20
LOMEBAEDIA 30650 81 | 396508
EMILIA ROMAGNA 2287 40 2287 49
TOSCANA 10.105 38 | 10.105.39
MARCHE 1.078 48 1078 48
LAZIO 3,44 344
CAMPANIA 24 482 58 | 2448238
PUGLIA 4,279 48 217048
SICILIA 6.114 31 G.114.31
SARDEGNA 1.290 33 1200 33
CALABRIA 1.365.73 136573
VENETO & 88 6.88
VALLE D'AOSTA L.235.16 143516
Tatah 130.657 28 | 130.657.28




Farmacia IGG: spesa farmaci 2006
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Esempi di dis...continuita H/T

ertomprone
#Purgola
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Salesi

Udire

Burlo Garofolo

S. Anna



Cosa si sta facendo...

o

STFO/SIFAP II‘
SIFO ||~ @io Prep Gal. H

MARIO NEGRI ||‘ Lab. Materno Infantile
AIFA ||~ Gruppo Farmaci
Pediatrici




Associazione Ospedali Pediatrici

BURLO GAROFOLO

ISTITUTO DI RICOVERO e CURA a CARATTERE SCIENTIFICO

FIRENZE PRIMO CENTENARIO

ANCONA TRIESTE

Ospedale dei Bambini di Brescia

BRESCIA

GENOVA




Progetto Operativo 2004

@R i»
f-‘ SIFO
g ﬁ&' Societa Italiana di Farmacia Ospedaliera e dei
“rg

Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie

Socleta taliana
Farmacisti Preparatori

Viale Plcana 18, MILAND
Tel DL T44013 Fax 0L TE115200
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“GRUPPO DI LAVORO SUI FARMACI
PEDIATRICI”



Grazie per ’attenzione!




	Age Classification
	“PRESCRIZIONI OFF LABEL NEI REPARTI DI PEDIATRIA GENERALE IN ITALIA”: Giornale Italiano di Farmacia Clinica 15,1,2001Mario Ne
	60% SONO RISULTATI OFF-LABEL
	Cosa si sta facendo…

