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La possibilità di trasmettere 
automaticamente la prescrizione e di 
poterla valutare preventivamente 
all’allestimento sono condizioni essenziali 
per l’attivazione di programmi di verifica 
della congruità e della correttezza della 
prescrizione medica

La prescrizione dei farmaci costituisce un 
atto medico caratterizzato non solo da 
aspetti clinici ma anche amministrativi ed 
etici.



STANDARDIZZAZIONE DELLE INFORMAZIONISTANDARDIZZAZIONE DELLE INFORMAZIONI

Gli archivi riguardano:

Anagrafica pazienti

UU.OO

Medici prescrittori

Farmaci e materie prime
Farmaci soggetti a monitoraggio intensivo.

Farmaci soggetti a particolari forme di monitoraggio post-marketing 
(Schede AIFA) o presenti in elenchi di apposite leggi (L.648)

Farmaci esteri

Dispositivi medici per l’allestimento delle terapie e DPI

Anagrafica schemi terapeutici

Limiti di riduzione di dosaggio secondo parametri di farmacocinetica.

Anagrafica del personale in servizio presso il LFO

Ogni altro elemento ritenuto utile per la finalità di tale procedura.

rappresenta un importante elemento alla base di tutta l’attività di 
produzione. Si intende la creazione di archivi dinamici cartacei o 
elettronici, che sono alla base delle attività del Laboratorio e che 
consentono di gestire in modo programmato e univoco informazioni
ripetitive.



GLI SCHEMI TERAPEUTICIGLI SCHEMI TERAPEUTICI

E’ il trattamento farmacologico, in cui secondo 
dosi e modalità in successione definite i farmaci  
vengono somministrati ai pazienti destinatari di 
quel trattamento.

La definizione della sequenza e dei tempi di 
somministrazione, dei farmaci nei diluenti  
individuati e nel volume specificato hanno lo scopo 
di uniformare i comportamenti degli operatori, 
orientarli verso il medesimo risultato e valutare 
qualitativamente la prestazione effettuata. 



Nome dello schema

Giorni del ciclo, durata del ciclo, n°di cicli.

Farmaci ( principio attivo) oncologici e di supporto

Posologia (mg/kg o mg/mq, AUC)

Via di somministrazione

Forma farmaceutica

Preparazione

Durata di somministrazione

Sequenza di somministrazione

Gli schemi di trattamento devono Gli schemi di trattamento devono 

contenere le seguenti informazionicontenere le seguenti informazioni



 





Inserire elenco farmaci con prodotti 

commerciali





LA PRESCRIZIONELA PRESCRIZIONE

La prescrizione medica 
costituisce la  richiesta di 

allestimento di 

terapia/farmaci



Dati del pazienteDati del paziente: 
anagrafici: nome, cognome, data di nascita, 
residenza, n°cartella clinica, codice fiscale/ 
tessera sanitaria

Parametri fisici : peso, altezza , superficie 
corporea,

Parametro clinici : clerance della creatinina o 
creatininemia, espressione recettoriale, ogni altro 
elemento necessario secondo le specificità di ogni 
singolo paziente

Particolari caratteristiche del paziente che 
possono modificare la prescrizione rispetto al 
protocollo di riferimento (allergie, diabete,ogni altro 
utile elemento)



Schema di Schema di 
trattamentotrattamento

Data prevista di 
terapia

Giorno e ciclo di 
trattamento del 
paziente

Eventuali riduzioni di 
dose

Eventuali farmaci 
aggiunti

Sequenza temporale 
di somministrazione e 
durata di 
somministrazione



Dati del medicoDati del medico

Timbro e firma leggibile del medico; in caso di 
prescrizione elettronica ci si avvale del sistema 
aziendale di garanzia di univocità di login e 
password di rete .

Nel caso di prescrizioni effettuate con strumenti 
elettronici o in cartaceo inoltrate al Laboratorio di 
Farmacia Oncologica non in originale, il 
documento firmato in originale dal Medico 
Prescrittore deve comunque essere presente in 
cartella clinica



consiste nel controllocontrollo da parte del farmacista della 
prescrizione medica in termini di chiarezza, completezza, 
fattibilità e appropriatezza.
In caso di dubbi o anomalie il farmacista provvede a 
contattare il medico prescrittore per chiarimenti e/o per la 
correzione della prescrizione; e provvede a tenere tracciatenere traccia di 
tutte le correzioni (e di eventuali altre modifiche prescrittive) 
effettuate dal medico. 
Solo quando la prescrizione risulta conformeconforme, il farmacista 
procede alla validazione dando l’avvio all’attività di 
produzione.
La validazione delle prescrizioni integrateprescrizioni integrate con il software 
informatico richiede la verifica di un numero inferiore di 
elementi rispetto alla validazione delle prescrizioni non 
integrate, infatti nel primo caso il farmacista valuta solo gli 
scostamenti dallo schema di riferimento e le eventuali note.
In caso di prescrizioni cartaceeprescrizioni cartacee la validazione richiede 
invece un accurato controllo di tutti gli elementi della 
prescrizione, eventualmente avvalendosi anche del 
personale tecnico.

VALIDAZIONE DELLA PRESCRIZIONEVALIDAZIONE DELLA PRESCRIZIONE



VALIDAZIONE DELLA PRESCRIZIONEVALIDAZIONE DELLA PRESCRIZIONE

Ai fini della valutazione di conformità
della prescrizione il farmacista si 
riferisce a due criteri di 
APPROPRIATEZZA:

Clinico - Farmaceutica 

Normativa



consiste nella verifica dei seguenti elementi:

chiarezza e completezza della prescrizione;

aderenza della prescrizione allo schema di 
trattamento di riferimento; a tal fine vengono 
valutati i seguenti parametri:

peso e altezza paziente

giorno e ciclo di trattamento

dose prescritta

parametri clinici del paziente: clearance o 
creatininemia

eventuali caratteristiche del paziente che possono 
influenzare la prescrizione: diabete, allergie, ogni 
altro utile elemento

VALIDAZIONE CLINICOVALIDAZIONE CLINICO--FARMACEUTICAFARMACEUTICA



In caso di prescrizioni di cicli successivi vengono 
valutati gli scostamenti dalla prima prescrizione e 
dagli standard presenti negli archivi nei termini di :

farmaci aggiunti 

variazioni di dose

VALIDAZIONE CLINICOVALIDAZIONE CLINICO--FARMACEUTICAFARMACEUTICA



Le prescrizioni successive alla prima possono rientrare 
nelle seguenti tipologie:

1. conformi alla prima prescrizione 
2. conformi alle precedente prescrizione

3. non conformi alla prima prescrizione
4. non conformi alla precedente prescrizione

occorre effettuare un controllo farmaceutico molto accurato 
nei confronti delle prescrizioni non conformi (3, 4), mentre 
è possibile limitarsi ad un controllo di massima nel caso di 
prescrizioni conformi (1, 2) anche con l’ausilio di strumenti 
di controllo automatici forniti dal programma informatico

VALIDAZIONE CLINICOVALIDAZIONE CLINICO--FARMACEUTICAFARMACEUTICA



occorre porre particolare attenzione alle prescrizioni che 
contengono: 
farmaci critici per dosi massimedosi massime per ogni singola 
somministrazione indipendentemente dalla dose calcolata 
sulla base del parametro di riferimento (superfice corporea, 
AUC):es. bleomicina, vincristina
farmaci che per peculiarità dello schema prevedono dosi dosi 
elevateelevate
farmaci che richiedono particolari vie di somministrazionevie di somministrazione. 
(es. somm.endorachide)
occorre valutare attentamente le situazioni critiche di quei 
pazienti che presentano:

patologie concomitantipatologie concomitanti quando siano segnalate nelle note 
della prescrizione (diabete) 

situazioni critichesituazioni critiche che si sono verificate nel corso dei 
trattamenti precedenti quando sono segnalate nelle note 
della prescrizione (es. stravaso). 
In caso di terapie oraliterapie orali occorre controllare che oltre al 
dosaggio totale sia chiaramente indicata anche l’esatta 
posologia giornaliera

VALIDAZIONE CLINICOVALIDAZIONE CLINICO--FARMACEUTICAFARMACEUTICA



VALIDAZIONE NORMATIVAVALIDAZIONE NORMATIVA

Consiste nella verifica della corrispondenza 

della prescrizione ai requisiti normativi 

(AIC, L.648, Patologia rara, Uso 

terapeutico, Sperimentazione clinica, 

Off label)



PRESCRIZIONE OFFPRESCRIZIONE OFF--LABELLABEL

Comporta problemi di natura:Comporta problemi di natura:

SanitariaSanitaria per il paziente che lo assume per il paziente che lo assume 

(potenziali effetti tossici del farmaco e (potenziali effetti tossici del farmaco e 

mancanza spesso di dati di efficacia del mancanza spesso di dati di efficacia del 

trattamento) trattamento) 

LegaleLegale per il medico che lo prescriveper il medico che lo prescrive

EconomicaEconomica per la societper la societàà

““Cristina Cristina PuggioliPuggioli Ferrara, 20 ottobre 2006Ferrara, 20 ottobre 2006””



USO FUORI INDICAZIONEUSO FUORI INDICAZIONE

per una indicazione diversa da quella in S.T.

diversa localizzazione del tumore, stadio, linea di 
trattamento, 

associazione con altri CTA

ad un dosaggio , frequenza o via di somministrazione 
diverse da quelle previste

nei bambini, se il farmaco è registrato per gli adulti

OFF LABELOFF LABEL



PerchPerchéé un farmaco efficace risulti un farmaco efficace risulti vantaggioso per vantaggioso per 

il malatoil malato occorre che sia impiegato in circostanze occorre che sia impiegato in circostanze 

adatte, cioadatte, cioèè nelle malattie o nelle condizioni nelle malattie o nelle condizioni 

studiate nel corso delle studiate nel corso delle sperimentazionisperimentazioni che ne che ne 

hanno dimostrato lhanno dimostrato l’’efficaciaefficacia..

(BIF XIII, n. 1 2006 (BIF XIII, n. 1 2006 –– DearDear DoctorDoctor LetterLetter))

Tutte le volte che un farmaco Tutte le volte che un farmaco èè prescritto in prescritto in 

condizioni nelle quali lcondizioni nelle quali l’’efficacia non efficacia non èè nota, si nota, si 

sottopone il paziente a un sottopone il paziente a un rischiorischio a fronte di un a fronte di un 

beneficio incertobeneficio incerto..



APPROPRIATEZZA APPROPRIATEZZA 

TERAPEUTICATERAPEUTICA

…… tuttavia per un singolo paziente anche ltuttavia per un singolo paziente anche l’’impiegoimpiego

offoff--labellabel di un farmaco può essere di un farmaco può essere appropriatoappropriato..



DECRETO 8 MAGGIO 2003DECRETO 8 MAGGIO 2003 = accesso anticipato = accesso anticipato 

/ / expandedexpanded accessaccess

(Uso terapeutico di medicinale sottoposto a (Uso terapeutico di medicinale sottoposto a 

sperimentazione clinica) sperimentazione clinica) 

LEGGE 648/1996LEGGE 648/1996 e successivi aggiornamentie successivi aggiornamenti

LEGGE 94/1998LEGGE 94/1998 = Normativa sull= Normativa sull’’uso speciale di uso speciale di 

farmaci farmaci ““Legge Di BellaLegge Di Bella””

DM 18 MAGGIO 2001DM 18 MAGGIO 2001 = Malattie rare= Malattie rare

LL’’ OFF LABEL DENTRO LA OFF LABEL DENTRO LA NORMANORMA……



……EE LA REGIONE ATTRAVERSO LE DECISIONI  LA REGIONE ATTRAVERSO LE DECISIONI  

ASSUNTE DALLA CRFASSUNTE DALLA CRF

Bevacizumab - neoplasie renali (non inserito in PTR -
dicembre 2008)

Pemetrexed in seconda linea nel trattamento di II linea del 
NSCLC (approvazione condizionata - aprile 2008)

Panitumumab ca colon retto metastatico (non inserito in PTR 
- dicembre 2008)



Come ricondurre l’ atteggiamento prescrittivo 

ai  criteri di appropriatezza ????



Nell’ ambito del Dipartimento di Oncologia ed 
Ematologia si è posto l’obiettivo di determinare gli 
standard terapeutici medici delle principali 
neoplasie.

La metodologia proposta e condivisa  è inserita in un 
assetto organizzativo istituzionale  che  vede:

� nella CRFCRF l’entità preposta alla concedibilità dei 
farmaci  con oneri a carico del SSR, attraverso lo 
strumento del PTR

� nella CPFCPF l’ organismo locale deputato alla 
costruzione del  PTL, che tiene conto delle 
specificità del contesto ed alla valutazione di  
richieste di trattamenti off-label, oltre che a 
esercitare una azione di raccordo con la CRF. 

Si è, inoltre,  tenuto conto che,  a livello regionale 
operano anche  altri organismi costituiti da gruppi 
multidisciplinari e multiprofessionali volti alla 
produzione di raccomandazioni nell’ambito dei 
trattamenti oncologici.



� l’approccio locale che è stato  proposto e 
condiviso  vede in primis la necessità di recepire 
quanto è già stato definito a livello regionale, 
essendo i prodotti  di questo livello destinati alle 
Aziende Sanitarie. 

�Si è condiviso inoltre che  è necessario che anche 
il percorso valutativo locale sia improntato a :
� Valutazione della qualità dell’evidenza sistematicamente 

raccolta

� Bilancio delle stime di effetto positivo vs effetti 
indesiderati

� Criteri di costo efficacia (o almeno presa d’atto della 
dimensione dei costi di acquisizione dei farmaci). Per tale 
motivo sono stati indicati i costi per le diverse linee 
terapeutiche ai  fini di generare consapevolezza dei costi 
per l’impiego dei soli antitumorali e  comparazione fra le 
diverse schedule

� alternative possibili.



� riprocessare gli schemi di trattamento attualmente in uso 

� mettere a confronto ai fini dell’applicazione dei concetti di 
efficacia e tollerabilità in funzione dello spettro di indicazioni 
terapeutiche autorizzate gli schemi di trattamento 
potenzialmente equivalenti 

� Valutare all’interno del gruppo, in un confronto tecnico-
professionale, il ruolo terapeutico di ogni schema di 
trattamento significativo per singolo assistito, basato sulla 
verifica delle evidenze rilevate ed eventualmente in fase 
successiva coinvolgere la CTL

� Per i principi attivi di nuova immissione la valutazione 
dell’efficacia clinica, il grado di innovatività, la sicurezza ed 
l’economicità

METODOMETODO



� Costruire il data base degli schemi di trattamento

� Collocare gli schemi di trattamento all’interno dei contesti 
normativi appropriati

� non si tratta di uno strumento statico, come non sono statiche 
né le evidenze, né gli effetti avversi che si riscontrano. 

� Accrescere la cultura della collaborazione fra Clinici che 
dovrebbero vedere nel Gruppo il mezzo per  programmare le 
necessità di assistenza terapeutica

� Si offre soddisfazione alla necessità di una 
discussione/confronto sulle richieste nell’ambito del 
Dipartimento affinchè non si creino o mantengano ingiustificate 
disomogeneità a livello aziendale

OBIETTIVIOBIETTIVI



� Il gruppo di lavoro ha definito  il 
dettaglio delle schedule di trattamento 
delle patologie tumorali polmonari che 
andranno a costituire la libreria delle 
terapie, definendo le ulteriori 
caratteristiche necessarie per 
l’impiego delle singole schedule, 
tenuto conto dei criteri esposti



Tabella polmone



Conclusioni 

L’elaborazione di questo documento è motivata 
soprattutto dal desiderio di offrire un “linguaggio 
condiviso” di riferimento alle varie figure 
professionali coinvolte nel processo prescrittivo, 
diffondendo la cultura dell’appropriatezza 
prescrittiva vista non come momento coercitivo, 
ma come processo di garanzia della corretta 
allocazione normativa della prescrizione medica.

Si ritiene in tal modo di poter portare un contributo 
importante nel rendere più snello il percorso per il 
paziente e nel migliorare la collaborazione tra i 
vari attori coinvolti



Grazie per 
l’Attenzione!


