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Quando la
normale
Pratica Clinica
non ha piu
nhiente a
disposizione...

OSPEDALI
L
3 A n.cn:n:s;- G.Salesi

Dalla Ricerca Clinica alla Cura...

Uso Terapeutico

|| Paizente e il
Clinico che
Speranza efo
Certezza di
Cura hanno a
disposizione?

...noN vi sono

protocolli

Sperimentali
disponibili...

Off Label




Certezza e/o Speranza di Cura...

Certezza: cio che si reputa vero o piena convinzione di un fatto ...

| «Tra il dubbio e la certezza»
,‘f René Magritte primi del 900
|

!

WIKIPEDIA

The Free Encyclopedia

Speranza: ¢ la fiduciosa attesa di un bene che quanto piu desiderato
tanto piu colora I'aspettativa di timore o paura per la sua mancata

realizzazione. ..

N N \‘ b ¥y Yi."’ : _‘1‘ \ R'
S E Rt Qe
2+ Kol K lue e < s ] - o m
OSPEDALI «lLa .?peraya» ('!\ f
RIUNITI Marisa Milan opera 2011 25 \3
Ancona ‘D"E




Uso Terapeutico: Interpretazione internazionale

FDA/EMA: is the use of an investigational drug to treat patients with
serious diseases or conditions with no satisfactory authorised therapies
— and who cannot enter clinical trials

\/— FDA Code of Federal Regulations — Title 21

Individual - Intermediate-size - Large population of

patients
r DA g> Expanded/ Early Assess Program (EAP) <

Compassionate Use Program (CUP)

Q - EMA Art.5 Directive 2001/83/EC - Compassionate Use
EUROPEAN MEDICINES AGENCY .
SCIENCE MEDICINES HEALTH on a Named Patient Based
Art.83 Regulation No.726/2004 —
Compassionate Use Program (CUP

QAR

a

Expanded/ Early Assess Program (EAP X/
m P / Early gram (EAP) | 1 \1. 08/05/2003 ,‘" 5'4 >
OSPEDALI Uso terapeutico/compassionevole o\FI0/
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Uso Terapeutico: Normativa

D.M 8 Maggio 2003
modificato dal DM 7/11/2008

Quando non esista
valida alternativa
terapeutica...

Realizzazione di un
Protocollo

Indicazione Sperimentale...

terapeutica per cui e
registrato...

Il medicinale e fornito gratuitamente dall’‘Azienda Farmaceutica sulla base di un protocollo sottoposto
all'approvazione da parte del Comitato Etico e notificato all’AlFA in cui siano documentati:

. DOCUMENTAZIONE .

Relazione e punnnnnnEEEEl Specifica Domanda di . Raccolta dati e

motivazione clinica Autorizzaz. Aziendale Farmacovigilanza
rd
Fornitura del farmaco l Foglio informativo e $§RI}.
e mod.d'importazione Consenso informato... 'O
ITI Protocollo di Studio, q"“IE ﬁ&.

IB e GMP del farmaco




Uso Terapeutico: Fase Operativa
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Uso Terapeutico: Fase Operativa
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DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE AZIENDALE
PER RICHIESTA DI USO TERAPEUTICO

modificato D.M. 7 novembre 2008)

Il Sottascritto
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Modulon. 12

(O.M. 8 Maggio 2003 “Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica™

Direttore U.Q /SO0

dell'Ospedale.

indirizzo,

tel. fax e-mail

cell

FA RICHIESTA DI WSO TERAPEUTICO:

con ilfi farmaco/i

perilli paziente/i (indicare sololeinizialidel
nome e del cognome, la data di nascita ela relativa patologia per ogni paziente)

MN® identificativo paziente (se presente, indicardo per ogni paziente)

dichiara che:

1. il Medico responsabile del trattamento & il Prof./Dott

tel. fax e-mail

A N U O v D R D T 0 e e IS V 0 (

Cell. (obbligatorio).

133

2. il medicinale viene utilizzato (barrare la casella corrispondente):

Versione 1.3 del 13 /6/2017

124

= inuna situazione clinica (patologia grave, malattia rara o condizione di malattia ch
pazientein pericolo di vita) per la quale non esiste valida alternativa terapeutica

08.05.2003);

= peruso nominale nel singolo paziente non trattato nelllTambito di studi clini
= per pazienti che hanno partecipato a una sperimentazione clinica che ha dim|
profilo di efficacia e tollerabilita tale da configurare la necessita, per coloro d

partecipatoal trial, a fruire con la massima temp estivitd dei suoirisultati; art. 3 comm
a) e c) del D.M. 0805 2003;

3. per quanto riguarda l'iter regolatorio del medicinale (barrare la casella corrispondente):

= esistono studi clinici sperimentali conclusi o in corso di fase Ill, (nsenre i riferiment’

bibliograficr);

= esistonostudiconclusi di fase |l solo nel caso si tratti di malattia che ponga il paziente in

pericolo di vita (art. 2, comma 1, lettera &, D.M. 08.06.2003) - (insenire i nferimenti biblografici);

= assenza di AIG;

= richiesta AIC (in guwesto caso indicare o stato delfesame del medicinale da parte del'ente
io 2 quale & stata richiesta FAICY);

4. i dati disponibili di cui al punto 2) sono sufficienti per formulare un giudizio favorevaole
sull’'efficacia e la tollerabilitd del medicinale (art. 2, comma 1, |ettera &, D.M. 08.05.2003);

5. i dati registrati riguardo all’landamentoclinico e le valutazioni strumentali, verranno gestiti
secondo le modalita di uno studio osservazionale;

&. al suoc impiego parteciperanno esclusivamente pazienti comparabili a quelli arruolati negli
studi clinici di cui al punto 2), comprese l'indicazione terapeutica e lo stadio di malattia (art. 4,
comma 1, lettera ¢, D.M. 08.05.2003);

7. siassume la responsabilitd del trattamento secondo il protocollo;

8. invierd il parere del C.E.R.M. e tutta la documentazione allegata alla richiesta, all’Agenzia
Italiana del Farmaco (Ufficio Ricerca e Sperimentazione clinica dell’AIFA), esclusivamente in
formato elettronico, all'indirizzo mail usocom ssionewvole. ifa.qow.it;

‘G, ognigualvolta si includera un paziente che risponda ai regquisiti previsti nel protocollo di
accesso allargato nello studio, tale inserimento verrd segnalato al Comitato Etico Regionale
delle Marche (CERM);

10. i pazienti verranno adeguatamente informati su potenziali benefici e rischi del trattamento;

11. i costi relativi alla fornitura del farmaco non graveranno sul SSM, e che pertanto verra
fornito gratuitamente dalla Ditta produttrice (art. 4, comma 3 D.M. 08.05.2003);

Versione 1.3 del 13 /6/2017
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Uso Terapeutico: Percorso

/A FARMINDUSTRIA

L'INDUSTRIA DEL FARMACO, L'MPRESA DELLA VITA

~W FARMINDUSTRIA m
cer

comitato etco regione Agenzia Italiana del Farmaco Q‘R'}“
S \P
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Uso Terapeutico: Innovazione Farmacologica

New Molecular Entity Launches 2010-14 by Indication

Senigallia
>, Jesi

4‘ Fabriano

Azienda Ospedalicro Universitaria

OSPEDALI
RIUNITI
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Ancona

Ascoli Piceno . cichiorida_ 4

Istituto

di Ricovero
e Cura

a Carattere
1 Scientifico

Sourca: IMS Haoalth MIDAS Dec 20M4,
Azienda Ospedaliero Universitaria IMS Lifecycle ™ RED Focus ™ Dec 2014
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Uso Terapeutico: Innovazione Farmacologica

ONCO-EMATOLOGICI | — I

IMMUTERAPICI SCLEROSI MULTIPLA
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Uso Terapeutico: Regione Marche

cer
oz, Dal 2011 ad oggi di che cosa parliamo...? coméw(eg;lmone

SAMITARLA

WE@

371 Pazienti

' 70% M 30% F
5‘7 molec.ole ‘ ! 12 Specialita
innovative Mediche coinvolte

39 Patologie
trattate

Anno 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Pazienti 62 21 33 26 94 107 28

( OSPEDATI Azienda AOU ASUR MN m ‘:_
[RJUNITI 193 137 41 N




Uso Terapeutico: Regione Marche

/1Y

PGERMZILA
REGIORALT
SAMITARILA

Reparto Pazienti
Oncologia 176
Ematologia 78
Malattie Infettive 35
Gastroenterologia 23
Pneumologia 21
Neurologia 19
Fibrosi Cistica 10
Pediatria 3
Anestesia e Rianimazione |2
Endocrinologia 1
Microchirurgia Plastica |1
Chirurgia Vascolare 1

RIUNITI

Ancona

Reparti

comitato etco regioneiil:

Pazienti

00
o
IR T T T T T B

M Pazienti

AR/
NG
1))



Uso Terapeutico: Regione Marche

Q Patologia Pazienti ° A ({ % l N
AGENZIA Adenocarcinoma Polmonare 60 Pato I Ogl e o TN 4

B EGIOMALR HCV 50 comitato etico regionelil:
SAMITARIA Melanoma 46
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Molecola

Uso Terapeutico: Regione Marche

comitato etico regionel

OSPEDATLI
RIUNITI

Molecola Pazienti |Molecola Pazienti
~/Nivolumab 53 Midostaurina 3
" Nintedanib 28 Ocrelizumab 3
Thalidomide 24 Blinatumumab 2
Ombitasvir e Dasabuvir 20 Daratumumab 2
Trametinib 20 Denosumab 2
Sofosbuvir 17 Gemtuzumab 2
Everolimus 11 Lenvatinib 2
Ruxolitinib 11 Oseltamivir 2
Ibrutinib 10 Regorafenib 2
Lumacaftor/lvacaftor 10 Sofusbuvir e Daclatasvir 2
Teriflunomide 10 Afatinib 1
Palbociclib 9 Axitinib 1
Abiraterone 7 Begelomab 1
Alemtuzumab 7 Brentuximab Ventolin 1
Atezolizumab 7 Ceftazidime/Avibactam 1
Dabrafenib e Trametinib 7 Collagenasi"Clostridium Histolyticum" 1
Defibrotide 7 Crizotinib 1
Pembrolizumab 7 Dabrafenib 1
Ramucirumab 7 Daclatasvir 1
Boceprevir 6 Dimetilfumarato 1
Cobimetinib 5 Enzalutamide 1
Elvitegravir/Cobicista/Emtricitabina/Tenofovir Alafenamide 5 Figolimod 1
Nilotinib 5 Impianto di endoprotesi "Cardiatis" 1
Pazopanib 5 Lapatinib 1
Carfilzomib 4 Ofatumumab 1
Ipilimumab 4 Paritaprevir/Ritonavir/Ombitasvir e Dasabuvir 1
Lonsurf 4 Pasireotide 1
Safinamide 4 Trastuzumab Emtasine 1
RIUNITI Alectinib 3 Vemurafenib 1
Ancona Ceritinib 3 Venetoclax 1




Uso Terapeutico: Regione Marche
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ARITARIA,

NON VUOL DIRE SOLO DARE
Speranza e/o Certezza Terapeutica

VUOL DIRE ANCHE FORTE
INNOVAZIONE TERAPEUTICA

VUOL DIRE ANCHE FARMACOVIGILANZA
ATTIVA
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Off Label

NORMALE PRATICA CLINICA
“I Medicinali possono essere utilizzati solo per le Indicazioni Terapeutiche Autorizzate”

U

UTILIZZO DI UNA TERAPIA OFF LABEL
“I Medicinali vengono utilizzati al di fuori delle Indicazioni Terapeutiche Autorizzate”

MONDO DELLA RICERCA MEDICO SCIENTIFICA
“In Italia I'uso off label é regolamentato dalle Leggi 648/96 e 94/1998 (Legge Di Bella) in cui entrambe
ribadiscono che vi sia un’evidenza scientifica robusta perché un medicinale possa essere prescritto al di fuori

Diversalindicazione delle sue indicazioni autorizzative” Diversi tempi di
Terapeutica somministrazione
Diversa via di Diverse forme
Azienda Ospedaliero Universitaria SomminiStraZione farmaCEUtiChe
OSPEDALI ] D
yUNITl Diverse indicazioni da
RCP




Off Label: Normativa

Legge 648/96

Estensione di indicazioni relative ad usi consolidati sulla base di
evidenze scientifiche presenti in letteratura in rapporto almeno a studi di Fase Il

Liste Farmaci pediatrici ad uso consolidato
Liste Farmaci ad uso consolidato
« Lista farmaci Oncologia pediatrica (Allegato 2 - aggiornamento aprile 2011)
« Lista farmaci Oncologia adulti (Allegato 1 - aggiomamento luglio 2016) « Lista farmaci pediatrici cardiovascolari (aggiornata a gennaio 2010)
. . . . . . » Listaf i pediatrici antinfettivi (aggiornata a dicembre 2010;
« Lista farmaci Ematologia (Allegato 3 - aggiornamento (uglio 2016) iSte TRIMaE] pediatict anfinietivl {agglomata a dicembre :

. . . . . . « Lista farmaci pediafrici anestetici (aggiornata a luglio 2012)
« Lista farmaci Neurologia (Allegato 4 - aggiomamento febbraio 2016) « Lista farmaci pediatrici gastrointestinali (aggiornata a luglio 2016)

« Lista farmaci Trapiantologia (Allegato 5 - aggiornamento gennaio 2016) « Lista farmaci pediatrici sangue e argani eritropoietici (aggiomata a luglio 2012)

« Lista radiofarmaci e diagnostici (Allegato 6 - aggiornamento settembre 2014) « Lista farmaci pediatrici dermatologici (aggiornata a luglio 2012)

« Lista farmaci antivirali [H||Ega’m 7- aggmrnamentn dicembre 20'14:, « Lista farmaci pediatrici apparato genito-urinario e ormaoni sessuali (aggiornata a luglio 2012)

« Lista farmaci patologie cardiache (Allegato 8 - aggiornamento febbraio 2014) « Lista farmaci pediatrici sistema nervoso e apparato muscolo-schelefrico (aggiornata a lualio 2016)

« Lista farmaci pediatrici apparato respiratorio (aggiornata a luglio 2012)

AR/
oA

Azienda Ospedaliero Universitaria .
OSPEDALI @
I RIUNITI [ 3

Umberto I - G.M.Lancisi - G.Salesi ,
Ancona E
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Off Label: Normativa

Legge 648/96

Utilizzati
quando non vi e alternativa terapeutica valida

2
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Off Label: Fase Operativa

MARCHE s

REGIDMALE
SAMITARILA

——— ——

DG Dr.Galassi
DS Dr.ssa Storti

Presidente CE
Prof.Benedetti

Direttore FO
Dr. Moretti

Azienda Ospedaliero Universitaria

OSPEDALI
RIUNITI

Umberto I - G.M.Lancisi - G.Salesi
Ancona

OSPEDAILI
RIUNITI

Ancona, ..

Dott. Gianluca Serafini

Direttore Sanitaric

Azienda Ospedaliero-Universitaria
Orspedali Riuniti

TRATTAMENTC per
DA
CON -
{LEGGE 2 sprile 1988, n. 24. Conwversiona in lagge, con modificazioni, del decreio-legge 17 febbraio

1883, n. 23, recante disposizioni urgenti in materia di sperimentazioni cliniche in campo oncologico e
alire misure in materia sanitaria).

nato il

AFFETTO

Il sottoscritic Frof./Dr

. fa el

Tipo di richiesta con specifica per la patologia per la guale si richieds il tfrattsmento

Dati clinici del singolo paziente per il guale si richiede il trattamento

Razionale

Dichiara cha:
# non esistono altri farmaci gid approvati per la motivazione terapeutica descritfa;
- esistono studi scientifici almenc di fase 1l nai guali il farmaco & utilizzate in pazienti con
caratteristiche eguiparabili alla proposta terapeutics in esame;
il rapporto rischio beneficio appare favorevole agli interessi del paziente;
lassunzione della diretta responsabilitd del trattamenic indicato:
# gli out~-come misurabii in basa ai qusli si valuteranno gli effetti terapeutici sono | seguenti (elencare
gli end goipd in relazione a quelli di partenza)

#» larichiesta non presenta costi per I'Azienda Ospedali Riuniti poiché |z ditta preduttrice ... ... ha
concesso una guantitd adegusta del prodotic
oppure

#» la spesa per il trattamento & quantificata in ...

Allega:
» relaziona clinica
- il modulo di infarmazione e del consenso del pazients;
# idati scientifici e pubblicazioni scientifiche accreditate in campo intermazionals

firma

conutato etico regione il &

Dal 2011
ino al 2016...
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...dal 2016

DG Dr.Caporossi
DS Dr. Cordoni
DA Dr. Maraldo

Direttore FO
Dr. Moretti

Azienda Ospedaliero Universitaria

OSPEDALI
RIUNITI

Umberto I - G.M.Lancisi - G.Salesi
Ancona

Off Label: Fase Operativa

Il Direttore Generale

Artercie Oreesctafiew, Lk vats Esle
(@ CSPEDALI RIUNITI ANGORA
Lt — DLmalesd

bt 0=

. Al Direttori SOD
EID: 157067 | 25/0772016| PROT

Oggetto: usoe dei fammaci off — label. Diposirioni a carattere organizzativo.

PREMESSA NORMATIVA (FONTT)

La legge 64871 996: medicinali erogabili a totale carico del SSM.

La legge 94/19%8: normativa sull'uso speciale dei farmaci «Legge Di Bellan.
I Decreto Mindsteriale del 18 maggio 2001 : malattie rare.

Il Decreto Ministeriale dell'8 maggio 2003: accosso anticipato o allargaio.

=  La finam=iaria 2007 lettera 7 e la finanziaria 2008.

LI 1

1 Arirali

non p o utilizzati se non per le indicazioni austorizeate. Al di fuori delle indicarioni
autorizzate si configura un impiego OFF-LABEL (fuori indicazioni). Il Ministero della Salute, attraverso I Agenzia
MNazionale del Farmaco {AIFA) ha disciplinato le modalith di prescrizione e di utilizzo dei farmaci a1 di fuori delle
indicazioni. I richiami che seguono consentono di disporre del supporto normativo in maolte situezioni in cul si
configura un impiego ofi-label dei farmach.

Legge 648/1996

La Eegge 64896 rappreserva Uattnasione del Decrete Legisfarive 5360706, attraverso gueste norma & sfolo sugorizzate i ricorse a
Jarmpci per indionsioni specifiche mon prosenti n scheda tacnica, grands la docimeniazione a supporto ora adegnatamente
dww.fb. E' srata eost stilars wer elerce & meedicinagll eregabili & totale carico del Z5N, alle seopo df rispanders tempestivanente 8
sisuaiond parofogfcle afie anno wis carensa forapewrics @ per fe guall, guingd, non existe ura valida alernarfea leroapeatice

Tale elanes & composto da swedicinali che alla lors base famno depli studi clinicl &1 Fose I ¢ conriene, arche, prowedimenti &
determirarion! giiraverso i guoli vengona indicate grali sono ie condizion e be modalitt dwro del singoli medicasvenri. | medicinali
caortennrl i gresta elereo deven o avere le segrenil corcateristiche:

*  Devono essere medicinali innovarivi ia cui commercinlizzazione & autorizrata allsstera o nor sl fermitorls aesionala.

- Tvane esrare i i { @ ey elirice.

- Iavane essare diciteali da ingpiegare per wn'indl terrary ica diversa rispeiie a guella antorizaia.

Wia Conen, 71 - 60526 TORRETTE - ANCONA - Tel. 071 5961
Partiss Ivﬂe(hﬂmflml-;olwm 3 i
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...dal 2016

Direttore

Prof. Gabrielli

Direttore FO
Dr. Moretti

Azienda Ospedaliero Universitaria

OSPEDALI
RIUNITI

Umberto I - G.M.Lancisi - G.Salesi
Ancona

Clinica Medica valutazione richiesta di utilizzo farmaci off label:

Off Label: Fase Operativa

Regione Marche

P STIYNE KUY GEFEBAL it ancona
RIUNITI -

“Ascees 1D: 161960 | 05/08/2016 | PROT

Il Diretrore Generale

Ai Direttori di SOD
Loro sedi

OGGETTO: Uso dei farmaci off label —Composizione Gruppo incaricato della valutazione richiesta di utilizzo
farmaci off label — Rif.to nota ID 157067 del 28.7.2016

In riferimento all'oggetto si comunicano di seguito i nominativi del Gruppo incaricato della

TITOLARI | N SOSTITUTI/DELEGATI
| Prof. salvatore Amoroso Dott.ssa Simona Magi
Direttore SOD Farmacologia Clinica Sostituto Direttore SOD Farmacologia Clinica

Prof. Armando Gabrielli Dott. Giovanni Pomponio

| Direttore SOD Clinica Medica Sostituto Direttore SOD Clinica Medica 3
Dott.ssa Adriana Pompilio

Delegato per Dipartimento Materno Infantile

Dott. Michele Gatti

Delegato per Dipartimento Chirurgia Generale e

Specialistica

Dott.ssa Elena Lamura

Delegato per Dipartimento Emergenza e

|_Accettazione — Dipartimento Scienze Radiclogiche

Dott.ssa Sabrina Guglielmi

Delegato per Dipar(imgn(g Medicina Interna |

Dott.ssa Giada Corinaldesi

Delegato per Dipartimento Gastroenterclogico e del

_Trapianti ]

Dott.ssa Valentina Cola

Delegato per Dipartimento Scienze Cardiovascolari

Dott.ssa Valeria Molinari

Delegato per Dipartimento Scienze Neurologiche

Dott.ssa Rosaria Polo

Delegato per Dipartimento Specialita Mediche e

| Chirurgiche

Dott. Vincenzo Moretti
Direttore SOD Farmacia

Si precisa che la Farmacia Interna svolgera le funzioni di segreteria in precedenza svolte dalla
Segreteria CERM e che, incaricato di coordinare i lavori della stessa, sara il Dott. Marinozzi individuato dal

Dott. Moretti .

Stante il modello sopra descritto si invitano le SS.LL. ad indirizzare le future richieste alla predetta
Segreteria.

Cordiali saluti.

Via Conca,71 - 60126 TORRETTE - ANCONA - Tel. 071 596.1
Partits IVA ¢ Codice Fiscale 0146463 042 3

«Commissione
Valutatrice
Off Label»
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Off Label: Percorso

— Direzione
Direzione Sanitaria
S;.mljcarla V. Valutazione
Richiesta u

\_/_

Commissione Off

I Azienda Ospedali
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Ancona \/—




...I'"Urgenza!

Direttore FO
Dr. Moretti

DS Dr. Cordoni

Azienda Ospedaliero Universitaria

OSPEDALI
RIUNITI

Umberto I - G.M.Lancisi - G.Salesi
Ancona

Off Label: Fase Operativa

DICHIARAZIONE DI ASSUNZIONE DI PO01.1005.M0S.FAR
RESPONSABILITA PER L’ UTILIZZO URGENTE Rev. 00 del 31/12/2013
ED OCCASIONALE DI FARMACI OFF - LABEL

‘ SOD FARMACIA

Via Conca 71 — 60126 TORRETTE — ANCONA
Presidio A.S. G.Salesi: Via Corridoni 1 1, 6123-ANCONA

Ancona, li Alla S.O.D. Farmacia

OGGETTO: Dichiarazione di assunzione di responsabilita per I' utilizzo urgente ed
occasionale di farmaci off - label

Dell” Azienda Ospedali Riuniti di Ancona,
In conformita alle prescrizioni indicate dalla Legge 94/98,

chiede la fornitura del farmaco:

Principio attivo  ........coeviomooenniiiaaaneenn.. Nome Commerciale ......cccececooanenennn..
Forma farmaceutica (fiale. flaconi. etc..)..............._.. DOESERIO SICIIIEN . o s s s n s G a S s

Quantita n® (confezioni) ............
Dichiara
di prescrivere tale farmaco per la cura del paziente (nome/cognome e data di nascita):

OOt P OSOIORIN fORBIORE) - oo oo sssnmn s damis e ss smess s eperladuratadi (8) ..cocvvnvrirnniinnnnnnnn..
affetto da:

Dichiara altresi:
Che tale farmaco non ¢ sostituibile per il successo terapeutico da altri farmaci registrati e non registrati
in Italia per le indicazioni terapeutiche richiest
Che ¢ disponibile a richiesta valida documentazione scientifica . attestante I'efficacia ¢ la sicurezza del
farmaco nell” indicazione terapeutica propostas:
Che tale farmaco verra utilizzato sotto la sua diretta ¢ personale responsabilita;
Di aver ottenuto il consenso informato del paziente, o . in caso di minore o incapace, di chi esercita la
patria potesta (allegare copia consenso informato firmato per accettazione )

Con osservanza,
IL MEDICO
(nome e cognome in slumpalcllu)

S. O.D. Farmacia
Presidio Umberto I Tel: 071 5963976 Presidio Salesi Tcl: 0715962976
Fax: 071 5964708 Fax: 0715962980

Modulo off label 08.05.2007

1
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Off Label: Casistica

Dal 2011 ad oggi abbiamo:

556 Pazienti
60% M 40% F

33 Specialita
Mediche
/Chirurgiche
coinvolte

87 molecole
utilizzate
127 Patologie
trattate

Anno 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Pazienti 25 43 56 82 75 170 105

Anno

OSPEDAT T
RIUNITI 9
i G Totale € 1319.386/394.023|319.386/482.685/525.105(917.353| 374.160 | (T

|




Off Label: Casistica

ANNO 2011 | ANNO 2012 | ANNO 2013 | ANNO 2014 | ANNO 2015 | ANNO 2016 | TSEMESTRE

2017

Dipartimento di Chirurgia Generale| € 951 € 1.100 € - [ € - | € - | € 22 € -
e Specialistica
CLINICA CHIRURGICA 168 1.100 - - -
CLINICA UROLOGICA 783 - - - -
MEDICINA RIABILITATIVA - - - - - 22
Dipartimento di Emergenza e
Accettazione

€ -| € - € -| € 3.675| € - € 2.162| € -
ANESTESIA E RIANIMAZIONE DEI
TRAPIANTI E CHIRURGIA MAGGIORE - - - 3.675 - 2.162
Dipartimento Materno Infantile € 73.290 | € 80.723| € 70.731| € 157.533| € 139.764| € 129.988| € 79.947

CLINICA DI OSTETRICIA E
GINECOLOGIA A PREVALENTE
INDIRIZZO OSTETRICO E
GRAVIDANZA AD ALTO RISCHIO 1.450 2.421 1.980 168 - 60 30
OSTETRICIA E GINECOLOGIA CON
PARTICOLARE INTERESSE
ONCOLOGICO - - - - 240 240 210

CLINICA PEDIATRICA AD INDIRIZZO
GENETICO-METABOLICO E GASTRO

NEFROLOGICO 17.052 13.723 10.533 - - 15.864 2.253

DIABETOLOGIA PEDIATRICA




Off Label: Casistica

IMMUNOLOGTIA CLINICA

3.450

ANNO 2011 | ANNO 2012 | ANNO 2013 | ANNO 2014 | ANNO 2015 | ANNO 2016 |'STMPSTRE
(RS S € 147.204| € 173.723| € 158.626| € 220.519 | € 282.402| €  687.766 | € 228.768
ALLERGOLOGIA 10.144 9.453 7.510 4.881 -

PNEUMOLOGIA

20

87

18

Dipartimento Gastroenterologico e
dei Trapianti

€ 58.507

€ 57.109

€ 47.555

€ 42.171

€ 21.891

€ 22.082

€ 16.247

CLINICA CHIRURGIA DEL PANCREAS

1.081

CLINICA DI GASTROENTEROLOGIA
EPATOLOGIA ED ENDOSCOPIA
DIGESTIVA D'URGENZA

2.160

3.459

443

MALATTIA DELL'APPARATO DIGERENTE
ENDOSCOPIA DIGESTIVA MALATTIE
INFIAMMATORIE CRONICHE
INTESTINALI

2.487

5.648

MALATTIE INFETTIVE EMERGENTI E
DEGLI IMMUNODEPRESSI

ATYAGAFTIE INFETTIVE
RICALL, PARASSITOLOGIA, EPATITI
| t 2 ﬁ’i‘- G.Salesi




Off Label: Casistica

ANNO 2011 | ANNO 2012 | ANNO 2013 | ANNO 2014 | ANNO 2015 | ANNO 2016 | * sgngng
Dipartimento Scienze
Cardiovascolari € 10.029 | € 9.420 | € 7.051 | € 410 | € 146 | € 2.525| € =
CARDIOCHIRURGIA 8.102 7.819 5.625 95 -
CARDIOLOGIA OSPEDALIERA E UTIC ) ) ) ) ] 130
CARDIOCHIRURGIA E CARDIOLOGIA
PEDIATRICA E CONGENITA - - - - 26 2.221
UTIP - Unita Terapia Intensiva
Pediatrica 1.927 1.601 1.426 316 -
CHIRURGIA VASCOLARE - - - - 120 173
Dipartimento Sci Neurologich
Ipartimento Scienze Neurologiche | ., 5/, ¢ 47280| € 17.774| € 30.616| € 66.264| €  25.688| € 18.262
CLINICA DI NEUROCHIRURGIA
ONCOLOGICA E D'URGENZA - - - - - 87
CLINICA DI NEURORIABILITAZIONE - - - 5.968 1.375 3.041 1.521
Dipartimento Specialita Mediche e
Chirurgiche
€ 22.193 | € 24.668 | € 17.650 | € 27.761 | € 14.638 | € 47.121 | € 29.882

CLINICA DI DERMATOLOGIA

Azienda Ospedaliero Universitaria

OTORINBIARINGOIATRIA

93

545

128

90

CME&AﬁiHL&URGIA PLASTICA E

OSTRUTTIVA

608




Off Label: Ottica di Sistema
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LAVORARE IN
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Off Label: Tesi Sperimentale

“l’Utilizzo Off Label in un’Azienda Ospedaliero Universitaria Regionale:
Modalita Operative, Follow up, Spesa Sanitaria, riscontri clinici di Efficacia e Sicurezza ”

7(13.4%) patologie
nessun riscontro
terapeutico aggiuntivo

spreco di risorse pari a
€88.254,56(9.6%0)

Laureando Tommaso Terenzi
Prof. Carlo Polidori

52 patologie
trattate
€915.676,60

10 patologie(19.2% )
parziale risposta terapeutica
al primo follw-up con un

utilizzo di risorse pari a
€253.654.38(27.7%),

per una valutazione di
rischio-beneficio si e
interrotto il
trattamento

35 patologie esaminate si
sono raggiunti gli end
point prefissati, con un

costo di
€573766,66(62.7%0)

risoluzione di malattia
(11patologie21,19%0) ed in
altri aumento di PFS
24patologie46.1%

(L

...risultati preliminari! "A,E
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Conclusioni
Parole Chiavi in una Realta Sanitaria Assistenziale Multiprofessionale
basata sull’lnnovazione e sull’'Opportunita Terapeutica sono:
Valutare, Razionalizzare, Monitorare

& Clinico “Sartoriale”
Y -
e gy *GIUSTO FARMACO

* GIUSTO PAZIENTE
* GIUSTO MOMENTO
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Aforisma del Vivere e del Curare:
“Sempre piu Rare sono le persone che usano la mente, poche coloro che

usano il cuore e uniche coloro che usano entrambi”

“Meglio aggiungere vita ai giorni, che non giorni alla vita”
Rita Levi Montalcini

comitato eaco regione m‘

OSPEDALI
RIUNITI
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Grazie per |Attenzione
Grazie alla Squadra!

|
[comitato etico regione




