
Padova, 21 Novembre 2016 



 Presentazione della CTA delle Aziende ULSS 18-19 

 Focus sulla CONTINUITA’ OSPEDALE-TERRITORIO 

AGENDA 

1.  IPP 

2. DIABETE 

3. OFF-LABEL  (UROLOGIA) 



DGR 952 del 18.06.2013  
“Nuova disciplina di riordino della rete regionale delle Commissioni Terapeutiche 

preposte al controllo dell’appropriatezza prescrittiva,  al governo della spesa 
farmaceutica e alla definizione dei Prontuari Terapeutici Aziendali (PTA)” 

Insediamento della CTA ULSS 18-19 

Rovigo, 6 Dicembre 2013 

COMMISSIONE TERAPEUTICA DELLE AZIENDE ULSS 18 -19  E  

DELLE STRUTTURE PRIVATE ACCREDITATE 

AZIENDA ULSS 19 ADRIA 



COMMISSIONE TERAPEUTICA UNICA AULSS   18-19 e delle 
Strutture Private Accreditate (D. 571/2013) 

• 28 componenti 

• DS e DMPO ULSS 18-19 
• 3 Farmacisti (Farmacia Ospaliera e Territoriale) 
• 1 Farmacologo (ULSS 18) 
• 9  Clinici (Rianimazione, Medicina, Geriatria, 
Cardiologia,  Infettivologia, Area Materno-Pediatrica) 
• Responsabile Controllo di Gestione (ULSS 18) 
• 4 MMG  
• DS e Farmacisti dei 3 Ospedali Privati Accredati 

 
Segreteria Scientifico-Organizzativa c/o Farmacia 

Ospedaliera ULSS 18  
 



 
CTA ULSS 18-19 e delle Strutture Private Accreditate 

Attribuzioni definite dalla DGR 952/2013  e declinate dal D571/2013 
 

Elaborare e aggiornare  il PTA ULSS 18-19 

Aggiornare e monitorare il PT delle Strutture Protette 

Attuare in autonomia la normativa nazionale obbligatoria in materia di 
disponibilità di farmaci 

Fornire chiare indicazioni sulle modalità di dispensazione dei farmaci  
(prescrizione alla dimissione, distribuzione diretta o DPC) 

Diffondere e verificare l’applicazione delle linee di indirizzo e dei PDTA 
della CTRF raccogliendo e trasmettendo alla stessa eventuali criticità 

Monitorare le attività di farmacovigilanza 

 



 
CTA delle ULSS 18-19 e delle Strutture Private Accreditate 

GRUPPI DI LAVORO PERMANENTI 
 

  Tavolo tecnico per la revisione del Prontuario 

 Terapeutico delle Strutture Protette (PTSP) 

  Comitato Aziendale per l’Appropriatezza 

 dell’Assistenza Farmaceutica e la Continuità 

 Ospedale/Territorio (ULSS 18) 



COMMISSIONE TERAPEUTICA DELLE AZIENDE ULSS 18 -19  
E DELLE STRUTTURE PRIVATE ACCREDITATE 

 

 

PRONTUARIO TERAPEUTICO PER LE RESIDENZE  SANITARIE PROTETTE  

DELLA PROVINCIA DI ROVIGO 
 

Elaborato dal Gruppo di Lavoro Interaziendale ULSS 18 e 19 
Approvato dalla CTA ULSS 18-19 nella riunione del 15/07/2015 

1^ Edizione 2016 recepita con Decreto del Direttore Generale N.200 del 13/03/2016  



Comitato per l’Appropriatezza dell’Assistenza Farmaceutica e la Continuità Ospedale/Territorio 

 Approvato dal Comitato Aziendale dei MMG (insediamento 26 maggio 2015) 

 7 MMG:  di cui 3 rappresentanti delle MGI e 4 delle AFT 

 7 Specialisti: di cui 3 della CTA (Geriatra, Internista,  Cardiologo) Ipertensiologo,  Diabetologo,, ORL, Urologo 

 ULSS:  3 Medici del Distretto, 1 Medico DMPO, 3 Farmacisti  (FO e SFT – Segreteria CTA) 

 Tribunale Diritti del Malato:  2 Rappresentanti 

analizzare le criticità e proporre soluzioni in merito alle continuità terapeutica-assistenziale tra 

medicina delle cure primarie e specialistica; 
 

evidenziare le aree della terapia farmacologia che richiedono un intervento (Pacchetti Informativi). 

 * PPI (7 luglio 2015) 

 * IPERTENSIONE E SARTANI (25 agosto 2015) 

 * DIABETE (29 settembre 2015) 

 * BPCO (03 Novembre 2015) 

 * Off-Label: Focus in UROLOGIA (19 Gennaio 2016) 

 * Atro …. 



  Focus su: IPP 

 Intervento ospedaliero 2013:  Incontri nei Dipartimenti  

 Richiamo degli obiettivi di appropriatezza prescrittiva previsti dagli direttive regionali 2013  

 Focus sugli IPP presentando il pacchetto formativo CEVEAS (stato delle conoscenze e profilo di rischio)  

 Contenuto delle note 1 e 48  

 Analisi delle prescrizioni di IPP alla dimissione pervenute alla distribuzione diretta dal Dipartimento  

Audit delle lettere di dimissione non coerenti con le 2 note AIFA  

Decisioni condivise per migliorare l’appropriatezza degli IPP (alla dimissione, dopo visita specialistica) 

 Obiettivi di budget (rispetto note 1-48 su lettera dimissione) 
 Format di riconciliazione IPP (ammissione e dimissione) 
 Introduzione in PTA dei bassi dosaggi di IPP 

Impatto su indicatore regionale 2013 (% di Assistiti trattati con IPP sul totale: < 13%)                       da 20% a 18,5%    



REPARTO 

Rispetto note AIFA 1-48 
Raggiugim. 

OBT** SI NO 
%  

fuori nota 

MEDICINA INTERNA 87 9 9% 100 

NEFROLOGIA 56 3 5% 100 

GERIATRIA 50 9 15% 100 

CHIRURGIA VASCOLARE 30 2 6% 100 

GASTROENTEROLOGIA 24 5 17% 100 

CARDIOLOGIA 178 11 6% 100 

NEUROLOGIA 38 9 19% 100 

DIABETOLOGIA 14 2 13% 100 

ONCOLOGIA 14 10 42% 85 

MALATTIE INFETTIVE 3 2 40% 85 

EMATOLOGIA 21 20 49% 80 

PNEUMOLOGIA 16 23 59% 80 

CHIRURGIA GENERALE 30 25 45% 80 

UROLOGIA 14 49 78% 20 

PRONTO SOCCORSO   8 100% 20 

NEUROCHIRURGIA 1 24 96% 20 

ORL   9 100% 20 

Verifica del rispetto delle note AIFA 1-48 relative ai  farmaci IPP alla dimissione 
(analisi delle lettere di dimissione nei mesi di marzo-giugno-settembre-dicembre 2015) 

** - Secondo le informazioni desumibili dalla lettera di dimissione.  
Si è considerato raggiunto l'obiettivo al 100% con una tolleranza del 20% di non rispetto delle note (perché le informazioni 
riportate sulla lettera di dimissione potrebbero non essere complete ai fini di valutare il rispetto dei criteri previsti dalle note) 



Prescrizioni di IPP alla dimissione o dopo visita specialistica, 
pervenute dalla UOC UROLOGIA 

Mesi analizzati:  MARZO, GIUGNO, SETTEMBRE, DICEMBRE 2015 

Totale prescrizioni di IPP   63 
 
 Prescrizioni di IPP fuori da nota AIFA 1-48       49 (78%) 

34 prescrizioni di IPP associate               
a sola terapia Antibiotica 



Paziente non trattato 
con PPI prima del 
ricovero 

Paziente già trattato con 
PPI prima del ricovero 

Esempi di audit su lettere di dimissione: UO Medicina  



UOC Urologia 

Paziente non 
trattato con PPI 
prima del ricovero 

Paziente non 
trattato con PPI 
prima del ricovero 



Esempi di IPP fuori 

Nota 
Evidenze dalla letteratura Fonti 

Pazienti che 

assumono SSRI in 

monoterapia o in 

associazione 

SSRI possono aumentare il rischio di 

sanguinamento gastrointestinale in pazienti che 

assumono FANS. 

È consigliabile l’utilizzo di un protettore 

gastrico (PPI) in pazienti anziani che 

assumono FANS o ASA 

 National Institute for Health and Clinical Excellence. 

Depression: The treatment and management of depression 

in adults. Clinical guideline 90. London: NICE; 2009. 

 National Institute for Health and Clinical Excellence. 

Depression in adults with a chronic physical health 

problem. Clinical guideline 91. London: NICE; 2009 

 Rostom A, Moayyedi P, Hunt R et al. Canadian 

consensus guidelines on long-term nonsteroidal anti-

inflammatory drug therapy and the need for 

gastroprotection: benefit 

Pazienti con cirrosi 

epatica complicata 

da ipertensione 

portale e varici 

esofagee 

Nessun riferimento all’utilizzo di PPI in questo 

gruppo di pazienti, nelle linee guida 

internazionali analizzate 

 Jalan R, Hayes PC. UK guidelines on the  

management of variceal haemorrhage in cirrhotic 

patients. Gut 2000; 46 (Suppl III) 

Possibile beneficio dell’utilizzo dei PPI nel 

ridurre gli effetti indesiderati associati a legatura 

delle varici esofagee 

 

 American Association for the Study of Liver Disease, 

Garcia-Tsao G. et al. Prevention and management of 

gastroesophageal varices and variceal hemorrhage in 

cirrhosis. Hepatology 2007; 46:922 

 Shaheen NJ, Stuart E, Schmitz SM, Mitchell KL, Fried MW, 

Zacks S, et al. Pantoprazole reduces the size of 

postbanding ulcers after variceal band ligation: a 

randomized, controlled trial. Hepatology 2005;41: 588-594 



Esempi di IPP fuori 

Nota 
Evidenze dalla letteratura Fonti 

Pazienti in terapia 

prolungata con 

cortisonici 

Nessun aumento di rischio di ulcera o 

complicanze gastrointestinali (aumento del 

rischio solo in pazienti trattati con FANS).  

 Conn HO and Poynard T. Corticosteroids and peptic ulcer: meta-

analysis of adverse events during steroid therapy. J Intem Med 1994; 

236: 619-632 

Piper JM et al. Corticosteroid use and peptic ulcer disease: role of 

nonsteroidal anti-inflammatory drugs. Ann Intem Med 1991; 114: 735-40.  

Nessun riferimento all’utilizzo di PPI in 

questo gruppo di pazienti, nelle linee guida 

internazionali analizzate 

 National Institute for Health and Clinical Excellence “Guidance 

on the Use of Proton Pump Inhibitor in the Treatment of Dyspepsia”, 

2000;  

 Scottish Intercollegiate Guidelines Network. “Management of 

Acute Upper and Lower Gastrointestinal Bleeding. A National Clinical 

Guideline”. September 2008.  

Rete NHS: “The use of PPIs for prophylaxis 

during steroid use is NOT recommended unless 

there is also concomitant use of NSAIDs or 

aspirin.” 

 NHS-Leicestershire Medicines Strategy Group “Guidelines for the 

Prescribing of Proton Pump Inhibitors (PPIs) in Adults”, 2009.  

Pazienti in terapia 

prolungata con 

anticoagulanti 

Nessun riferimento all’utilizzo di PPI in 

questo gruppo di pazienti, nelle linee guida 

internazionali e Consensus document 

analizzati 

 NICE; SIGN  

 Bhatt DL et al. ACCF/ACG/AHA 2008 expert consensus document 

on reducing the gastrointestinal risks of antiplatelet therapy and 

NSAID use: A report of the American College of Cardiology 

Foundation Task Force on Clinical Expert Consensus Documents. 

Circulation 2008 Oct 28; 118:1894 



  Focus su IPP 2014/2016 

 Incontri nelle MGI e AFT (audit su variabilità)  

 Analisi Documento CTRF in CTA-ULSS 18-19 

Impatto su indicatore regionale 2013 (% di Assistiti trattati con IPP sul totale: < 13%)                       da 20% a 18,5%    

 Comitato Appropriatezza e Continuità H/T 

Pro-memoria su IPP 
Piano di trattamento alla dimissione 
Incontri in ospedale con MMG 



Indicatore di appropriatezza 2015: PPI 

 13% 

Quota di assistiti >18 aa. in trattamento con PPI sul totale della popolazione >18 aa.  

VARIABILITA’ AFT ex D1 – 1° semestre 2015 

(ULSS 18: 17%) 
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Ordine del Giorno della riunione del 7 luglio 2015:  

Focus sui PPI 

 

 Linee di indirizzo regionali sui PPI (DDR 83/2015) e Indicatori regionali di 
appropropriatezza/aderenza  

 

 Profilo di consumo e spesa per PPI in Ospedale e nel Territorio 

 

 Condivisione interventi sui PPI nell’Azienda ULSS 18 

 

Comitato per l’Appropriatezza dell’Assistenza Farmaceutica e la 

Continuità Ospedale-Territorio 



Linee di indirizzo regionali sui PPI: Quesiti e Indicatori 

1. Per quali indicazioni l’impiego di IPP è a carico del SSN? 

2. Quando gli Anti-H2 possono essere utilizzati in luogo degli IPP? 

3. Quali usi frequenti degli IPP NON sono basati su prove di efficacia? 

4. Quali i potenziali rischi legati all’utilizzo a lungo termine di IPP? 

5. La gastroprotezione modifica l’effetto dei trattamenti associati? 

6. Quando va preferita la terapia on-demand rispetto alla continuativa? 

7. Come va effettuata la sospensione del trattamento con IPP? 

8. Quali sono i criteri di scelta tra i vari IPP disponibili? 

Indicatori di monitoraggio: 

  % di pazienti in trattamento con IPP sul totale   della popolazione:  < 13% 

 % di pazienti in trattamento con IPP senza i criteri di rimborsabilità previsti dalle Note AIFA 1 e 48 sul totale 

dei pazienti in trattamento conIPP:       < 20% 

  n. DDD di inibitori della pompa protonica consumate in ospedale sul totale dei soggetti dimessi:   < 6 

•Livelli di evidenza/raccomandazione 

•Bibliografia di riferimento 



Valutazione dei criteri di rimborsabilità della Nota AIFA 1:  
presenza di almeno una delle seguenti condizioni nei 12 mesi precedenti la data della prima prescrizione di IPP nell’anno di 

riferimento  (data indice): 

 trattamento cronico con FANS: almeno 3 prescrizioni di FANS  (codice ATC M01A); 

 terapia con ASA a basse dosi: almeno 3 prescrizioni di ASA (codice ATC: B01AC06); 

 

 ed almeno una delle seguenti condizioni di rischio: 

 

 emorragie digestive o ulcera peptica non guarita con terapia eradicante: almeno un ricovero con diagnosi di 

varici esofagee con sanguinamento (codice ICD-9: 456.0); emorragia del retto e dell'ano (codice ICD-9: 569.3); 

ematemesi (codice ICD-9: 578.0); emorragia del tratto gastrointestinale, non specificata (codice ICD-9: 578.9);                    

ulcera gastrica e duodenale (codici ICD-9: 531-534) nei 12 mesi precedenti la data indice; 

 

 terapia concomitante con anticoagulanti/corticosteroidi: almeno una prescrizione di aggreganti  piatrinici esclusa 

l’eparina (codice ATC: B01A) e/o corticosteroidi sistemici (codice ATC: H02) nei 2 mesi precedenti o successivi 

la data indice; 

 

 età avanzata: pazienti con età >65 anni. 



Valutazione dei criteri di rimborsabilità della Nota AIFA 48:  

 

 In relazione ai criteri di rimborsabilità previsti dalla Nota AIFA 48, è considerata la presenza della seguente 

condizione 

 

     durata del trattamento di almeno 4 settimane consecutive. 

 

 La copertura terapeutica è calcolata considerando tutte le unità posologiche prescritte per i farmaci IPP nei 

12 mesi successivi alla data indice (periodo di osservazione).  

 

 Per ogni paziente, l’algoritmo prevede la lettura cronologica delle singole ricette, e sulla base della quantità 

di farmaco prescritto, individua la sequenza dei periodi di copertura. 

 

 



Allegato A alla nota regionale 190461/2015:  
INDICATORI DI APPROPRIATEZZA 2015 PER LE AZIENDE ULSS 

1) Percentuale di pazienti in trattamento con inibitori della pompa protonica sul totale della popolazione: < 

13% 

Valore ULSS 18 anno 2014:      21% 

2) Percentuale di pazienti in trattamento con IPP senza i criteri di rimborsabilità della Nota AIFA 1 o della Nota 

AIFA 48 sul totale dei pazienti in trattamento con IPP: < 20% 

Valore ULSS 18 anno 2014:      44% 

3) n. DDD di IPP consumate in ospedale sul totale dei soggetti dimessi:          

                    < 6 

Valore ULSS 18 anno 2014:       9 



Indicatore di appropriatezza 2014 - PPI 

 15% 

Quota di assistiti pesati in trattamento con PPI sul totale della popolazione 

MMG 
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Indicatore di appropriatezza 2014 - PPI 

 15% 

Quota di assistiti pesati in trattamento con PPI sul totale della popolazione 

MMG 

Variabilità MMG con Assistibili  

>500 - <1000 
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Indicatore di appropriatezza 2014 - PPI 

 15% 

Quota di assistiti pesati in trattamento con PPI sul totale della popolazione 

Variabilità MMG con Assistibili >1000 

0%

5%

10%

15%

20%

25%

30%

35%

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Valore target 

regionale 2014 







L’impiego degli IPP è a carico del SSN limitatamente a: 

Nota AIFA 1 

prevenzione delle complicanze gravi del tratto gastrointestinale superiore: 

 a. in trattamento cronico con farmaci antinfiammatori non steroidei (FANS), 

 b. in terapia antiaggregante con ASA a basse dosi, 

purché sussista una delle seguenti condizioni di rischio: 

- storia di pregresse emorragie digestive o di ulcera peptica non guarita con terapia eradicante, 

- concomitante terapia con anticoagulanti o cortisonici, 

- età avanzata. 

Nota AIFA 48 

•ulcera duodenale o gastrica positive per H.pylori, per la prima o le prime due settimane in associazione con 

farmaci eradicanti l’infezione  

•ulcera duodenale o gastrica H.pylori-negativa (primo episodio), malattia da reflusso gastroesofageo con o senza 

esofagite (primo episodio): trattamento 4 settimane (occasionalmente 6 settimane) 

•sindrome di Zollinger-Ellison, ulcera duodenale o gastrica H.pylori-negativa recidivante, malattia da reflusso 

gastroesofageo con o senza esofagite (recidivante): durata di trattamento prolungata, da rivalutare dopo un 

anno. 

Per quali indicazioni l’impiego degli IPP è a carico del SSN?  

  
Esempi di impieghi non rientranti nelle note AIFA  

 

gastroprotezione in caso di terapia antibiotica 

 

gastroprotezione in caso di terapia con solo Clopidogrel 

 

gastroprotezione per uso ex adiuvantibus nel reflusso GE 

 

gastroprotezione con corticosteriodi sistemici senza altri fattori di rischio. 

 

 



 
______________________________________________________________________________________________ 

 

Rovigo, 22 Marzo 2016        Prot. N. 16844                      

 

     Ai Direttori di Dipartimento 

     Ai Direttori di UOC Ospedaliere 

     Ai Responsabili di UOSD Ospedaliere 

     Agli Specialisti Ospedalieri 

     Agli Specialisti Ambulatoriali Interni 

     Al Direttore del Distretto 

     Al Direttore della Funzione Ospedaliera 

    e, p.c. 

     Al Direttore Sanitario della Casa di Cura di S. M. Maddalena 

     Al Direttore Sanitario della Casa di Cura “Città di Rovigo” 

 

Oggetto:  Prescrizione  di farmaci inibitori di  pompa protonica (IPP) alla dimissione e  

dopo visita ambulatoriale specialistica - Progetto sperimentale di utilizzo piano di 

Trattamento 

UOC FARMACIA OSPEDALIERA 

Tel 0425393208  Fax 0425394244 e-mail farmacia.ro@azisanrovigo.it  

 

Si introduce l’obbligo, in caso di prescrizione SSN dei IPP  di accompagnare le lettere di dimissione 
ospedaliera e i referti delle visite specialistiche con il Piano di trattamento allegato. 

I pazienti muniti del Piano devono essere indirizzati alle Unità di distribuzione farmaci dell’Ospedale di 
Rovigo o Trecenta che provvederanno alla erogazione del ciclo di cura, previa verifica di conformità delle 
prescrizioni alle Note AIFA. 

Eventuali prescrizioni con indicazioni di impiego non conformi alle Note AIFA, quindi non rimborsabili, 
richiederanno la specifica della non concedibilità SSN nella lettera di dimissioni/referto. 







Chirurgia Vascolare

Gastroenterologia

Medicina Ro-Trec.

Nefrologia

Neurologia

Oncologia

248

Chirurgia Ro-Trec.

Geriatria

Malattie Infettive 

Pediatria

Periodo: Aprile - Settembre 2016

Reparto n° piani

39

2

18

93

1

2

4

77

2

10

•Prospetto informatizzato. 

•Da compilare e consegnare al paziente alla dimissione o 

dopo visita specialistica. 

•La molecola in PTA è omeprazolo 10-20 mg. Per i pazienti 

disfagici è disponibile lansoprazolo orodispersibile 15-30 

mg. 

•La prima o l’intera fornitura di farmaco è da ritirarsi in 

distribuzione diretta ospedaliera. 

•Per le indicazioni fuori dalle Note di concedibilità 1-48 il 

farmaco è a carico del paziente, quindi, non erogabile in 

distribuzione diretta ospedaliera, né in convenzionata. 



DATI CONSUMO FARMACI INIBITORI DI POMPA PROTONICA 

(A02BC - primo semestre) 

N° confezioni N° trattati N° DDD Spesa netta 

154.888 

 

198.877 

20.159 

 

25.056 

1.868.746 

 

2.411.125 

€ 603.144 

 

€ 847.609 

2016 

2015 

In sei mesi, le DDD e Trattati si riducono di oltre il 20%  

L’impatto sulla spesa netta è di circa il 30% con un risparmio di quasi 250.000 euro.  



   Presentazione della CTA delle Aziende ULSS 18-19 

 Focus sulla CONTINUITA’ OSPEDALE-TERRITORIO 

AGENDA 

1.  IPP 

2. DIABETE 

3. OFF-LABEL  (UROLOGIA) 



Comitato per l’Appropriatezza dell’Assistenza Farmaceutica e la 

Continuità Ospedale-Territorio 

Ordine del Giorno della riunione del 29 settembre 2015:  

Focus sulla terapia del Diabete e delle sue complicanze 

 Analisi del PDTA Regionale del Diabete (DGRV 759/2015) e del documento  

“Linee di indirizzo regionale per la terapia del Diabete di Tipo 2” (D. 182/2015). 

 Indicatori di appropriatezza della terapia farmacologica e costi comparativi dei 

diversi trattamenti 

 Condivisione delle modalità di diffusione del documento regionale e delle iniziative 

da mettere in atto in ospedale e nel territorio. 

 

PDTA del Diabete di tipo II dell’ULSS 
   

 Rapporto ARNO-DIABETE Rovigo 





                                     Obiettivi del PDTA 
PER IL MMG 

 Prevenzione DM (soggetti a rischio) 

 Diagnosi precoce 

 Approccio terapeutico iniziale 

 Razionalizzazione degli accessi specialistici 

          PER IL SERVIZIO DIABETOLOGICO  

          Inquadramento diagnostico-terapeutico 

          Diagnostica Neuropatia Periferica ed Automica 

          Percorsi intraH per retinopatia-nefropatia 

           Razionalizzazione del Follow up per classi di  rischio 

 



Obiettivi di appropriatezza clinico-assistenziale 

 Indicazione della molecola con il miglior rapporto costo/benefico attraverso la 

fenotipizzazione del Paziente 

  Indicazione all’utilizzo dell’autocontrollo glicemico in base al rischio di crisi 

ipoglicemica ed alle potenziali ricadute terapeutiche  

 Favorire l’Aderenza terapeutica 

 



 Metformina + Inibitori SGLT2 (*) 

 

 Insulina + Inibitori SGLT2 (*) 

 Insulina + Inibitori SGLT2 (*) 

 



Indicatori di appropriatezza della Regione Veneto per Diabete di Tipo II 

INDICATORI APPROPRIATEZZA Soglia 2015 
Valore 2014 

ULSS 18 

Valore 2015 

ULSS 18 
Esito 

Quota di assistiti con età > 18 anni trattati con metformina non associata e associata 

sul totale degli assistiti con età > 18 anni in trattamento con farmaci antidiabetici 

(ATC=A10)  

>70% 61,42 63 SI 

Quota di assistiti con età > 18 anni trattati con insulina non associata e associata sul 

totale degli assistiti con età > 18 anni in trattamento con farmaci antidiabetici 
<30% 27,82 28 SI 

Quota di assistiti con età > 18 anni trattati con con sulfoniluree oppure repaglinide 

non associate e associate sul totale degli assistiti con età > 18 anni in trattamento con 

farmaci antidiabetici inferiore o uguale al 30%, di cui gliclazide >= 70% 

<30% 

(70%) 
44,46 

45 

(36) 
NO 

Quota di assistiti con età > 18 anni trattati con inibitori DPP-4 non associati e 

associati sul totale degli assistiti con età > 18 anni in trattamento con farmaci 

antidiabetici 

<20% 11,53 13 SI 

Quota di assistiti con età > 18 anni trattati con agonisti GLP-1 non associati e 

associati sul totale degli assistiti con età > 18 anni in trattamento con farmaci 

antidiabetici 

<5% 1,04 1 SI 

* La % di Pazienti trattati con METFORMINA è inferiore al valore target di appropriatezza definito dal PDTA Regionale  

* I pazienti con diabete di tIpo 2 insulino trattati sono al di sotto del valore massimo previsto  

* La % di pazienti trattati con secretagoghi (Sulfaniuree e Repaglinide da sole o associate) è superiore al valore regionale 

* Tra i farmaci secretagoghi, la % di GLICLAZIDE (Sulfanilure a minor rischio di ipoglicemia) è molto limitato  

* La % di Pazienti trattati con farmaci INCRETINICI (Inibitori DPP4 e Incretino-mimetici) è inferiore al valore target regionale 



ARNO Diabete Rovigo 

I DATI DI ARNO-DIABETE NELL’AZIENDA 
ULSS DI ROVIGO 



ARNO Diabete Rovigo 

 Prevalenza del diabete (attesa/osservata) 

 Costi assistenziali del diabete (farmaceutica, AIR,  

    ricoveri, specialistica) 

 Comorbidità/Complicanze nella popolazione diabetica 
  

Analisi caso-controllo delle  terapie concomitanti  

 

 Profilo comparativo dei ricoveri e della specialistica     

 

 Indicatori di processo 

      



11.047 (6,4%) 
Persone con diabete 

 

8.372 (76%) 
 

con almeno una 

prescrizione di un 
farmaco antidiabetico  

 

9.975 (90,3%) 
 

con esenzione per 
patologia diabetica 

 

799 (7,2%) 
 

con almeno una 

diagnosi primaria o 
secondaria di diabete 

Prevalenza del diabete nell’ULSS 18                               6,4%        

ARNO Diabete Rovigo 

Fonte di rilevamento delle persone con Diabete 

Farmaceutica Schede Dimissione Ospedaliera Esenzioni ticket 



ARNO Diabete Rovigo:                                                                   
Prevalenza e costi 1997-2014 del Diabete farmaco-trattato 
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Prevalenza pop F Prevalenza pop M Spesa media trattato F Spesa media trattato M

Sesso 
Prevalenza Spesa media per trattato 

1997 2014 Var % 1997 2014 Var % 

Femmine 3,03 4,51 49%  €           92   €        252  174% 

Maschi 2,84 5,61 97%  €           93   €        272  191% 

Totale 2,94 5,04 71%  €           93   €        263  183% Fra il 1997 e il 2014, la 
prevalenza del diabete 
farmaco-trattato è quasi 
raddoppiata mentre la 
spesa media per  farmaci e’ 
quasi triplicata, in seguito 
alla commercializzazione di 
nuovi e più costosi farmaci 



ARNO Diabete Rovigo 
 

€ 458

€ 108

€ 802

€ 1.303

€ 2.671

- 500 1.000 1.500 2.000 2.500 3.000

Specialistica

AIR

Farmaceutica

Ricoveri

spesa pro-

capite/anno

senza Diabete con Diabete

Rilevanza dei Costi Sanitari del Diabete  

+114% 

+105% 

+166% 

+48% 



Variabili descrittive 

Con Diabete 

CASI 

(N 11.047) 

Senza Diabete 

CONTROLLI 

(N 11.047) 

∆ % 

vs  

ARNO 

Soggetti che hanno ricevuto almeno 1 
farmaco 

10.579 7.684 

Prevalenza diabete farmaco-trattato 4,9% - 6% 

N. Confezioni pro-capite /anno  

             di cui per Antidiabetici 

            di cui per altri farmaci 

68 

12 

56 

27 

 

27 

- 4% 

- 12% 

- 2% 

Spesa pro-capite /anno 

           di cui per Antidiabetici 

€ 802 

€ 200 

€ 301 

 

+ 2% 

+ 3% 

Indicatori di assistenza farmaceutica 

ARNO Diabete Rovigo 
 

Il diabetico presenta un carico farmacologico più che doppio rispetto al non diabetico  



ARNO Diabete Rovigo 
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>500% 

-58% 

+61% 

>500% 

Trend 1997-2014 per  antidiabetici diversi dall’insulina non combinati % pazienti trattati 



Descrizione Trattati % Trattati 
Δ ℅      
Arno 

% spesa 
sul totale 

Spesa 
media       

per 
trattato 

Spesa 
media    

pro capite 

Δ ℅      
Arno 

Ipoglicemizzanti orali 7.166 85,3 -1,40% 47,2 146 94,7 1,60% 

Metformina 3.609 43 -29,60% 6,4 39,2 12,8 -33,80% 

Sulfoniluree 2.040 24,3 18,60% 4,7 50,6 9,4 15,90% 

Metformina e sulfonamidi 1.478 17,6 62,50% 4,5 67,9 9,1 68,50% 

Repaglinide 605 7,2 -29,90% 2,2 78,8 4,3 -38,20% 

Metformina e Inibitori DPP 4 652 7,8 43,60% 14 476,2 28,1 50,80% 

Inibitori della DPP 4 401 4,8 10,00% 7,8 432,3 15,7 27,80% 

Agonisti recettori GLP 1 103 1,2 -34,10% 3,7 787,1 7,3 -41,20% 

Metformina e pioglitazone 133 1,6 -36,40% 1,8 294,5 3,5 -42,50% 

Pioglitazone 133 1,6 -25,00% 1,1 182,4 2,2 -21,00% 

Glimepiride e pioglitazone 59 0,7 233,40% 0,9 332,9 1,8 233,50% 

Pioglitazone e alogliptin 6 0,1 348,70% 0 103,2 0,1 401,50% 

Acarbosio 70 0,8 -72,00% 0,3 81,5 0,5 -74,00% 

Analoghi dell'Insulina 2.085 24,8 2,30% 49,5 526,3 99,3 6,90% 

Insuline 355 4,2 35,80% 3,2 201,3 6,5 35,40% 

Totale 8.400 - - 100 263,7 200,5 5% 

Trattamenti antidiabetici con benchmark vs campione Arno 

Metformina da sola o associata è il farmaco più usato, con minore % vs ARNO (70% vs 80%). 



ARNO Diabete Rovigo 
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(10 classi terapeutiche a maggiore prescrizione) 
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ARNO Diabete Rovigo: focus sui RICOVERI 

11,1

8,6

4,4

2,9

2,6

2,4

2,4

3,9

1,3

4,0

1,2

0,9
2,0

2,5

2,8

2,8

2,1

1,2

7,6

5,4

0 2 4 6 8 10 12

428-Scompenso cardiaco

518-Insufficienza respiratoria

410-Infarto Miocardico Acuto

V43-Organo o tessuto sostituito con altri mezzi

411- Sindrome Coronarica Acuta

715-Artrosi

414-Cardiopatia ischemica cronica

434-Occlusione arterie cerebrali

440-Aterosclerosi

485-Broncopolmonite, non specificata

% ricoverati

con diabete

senza diabete

Tra le prime 10 cause di ricovero ordinario, 6 rappresentano malattie CV. 

Lo scompenso cardiaco presenta una frequenza doppia vs i non diabetici (+ 32% vs campione Arno) 



ARNO Diabete Rovigo - Indicatori di processo  

Indicatore N. pazienti 
% 

(N=11.047) 
Δ% Casi vs 
Controlli 

Δ %        
ARNO 

% F 
(N=5.361) 

% M 
(N=5.686) 

Malattie apparato circolatorio 716 6,5 181 6% 5,9 7,1 

Vasculopatia cerebrale 148 1,3 169 -5% 1,4 1,2 

Cardiopatia ischemia 119 1,1 284 2% 0,7 1,4 

Infarto miocardico acuto 86 0,8 219 18% 0,5 1 

Insufficienza renale 25 0,2 257 -25% 0,2 0,3 

Emodialisi 16 0,1 220 -39% 0,2 0,1 

Amputazione 21 0,2 425 43% 0,1 0,3 

Ulcera 19 0,2 > 500 52% 0,2 0,2 

Rivascolarizzazione arti inferiori 17 0,2 > 500 -38% 0,2 0,1 

Osteomelite 7 0,1 - 21% 0 0,1 

Gangrena 1 0 - -81% 0 0 

Diabete 60 0,5 - -53% 0,6 0,5 

Chetoacidosi 9 0,1 - -52% 0,1 0,1 

Coma 4 0 - 22% 0 0 

Coma iperglicemico 9 0,1 - 84% 0,1 0,1 

Coma ipoglicemico 0 0 - -100% 0 0 

Parto complicato 13 0,1 - 6% 0,2 0 

Vitrectomia 0 0 - -100% 0 0 

Fotocoagulazione 0 0 - -100% 0 0 

Nell’ULSS 18, gli 
indicatori di complicanze 
cardiovascolari risultano 
maggiormente presenti 

rispetto al campione 
ARNO, mentre 

di minore impatto 
risultano le complicanze 

renali. 



 L’Osservatorio ARNO-Diabete, quale fonte di informazioni epidemiologiche a 
partire dai flussi amministrativi, conferma nella popolazione dell’Azienda ULSS di 
Rovigo, la tendenza all’aumento di prevalenza del diabete (quasi raddoppiata dal 
1997 al 2014). 

  La % maggiore di soggetti diabetici è stata identificata dalle esenzioni ticket 
(90%) e secondariamente dall’esposizione ai farmaci antidiabetici (76%): dati 
diversi rispetto al campione Arno (71% vs 84%) 

 Le maggiori risorse per la cura del diabete sono concentrate nella fascia d’età 
oltre 65 anni. 

 L’impatto economico della terapia specifica è complessivamente più elevato per 
la terapia con insulina analoghi (50% della spesa), con un trend in incremento dei 
farmaci incretinici.  

 La cura del diabete è caratterizzata da una politerapia complessa. Una quota 
rilevante di prescrizione e spesa farmacologica correla col trattamento delle 
complicanze (dislipidemia, ipertensione, etc).  

ARNO Diabete Rovigo - Conclusioni (I) 



 L’accesso alle cure ospedaliere e alle prestazioni specialistiche è più 
frequente nella popolazione diabetica rispetto a quella senza diabete. 

 Le patologie cardiovascolari si confermano una importante voce di 
spesa delle complicanze del diabete. 

 Nell’Azienda Sanitaria di Rovigo gli indicatori di complicanze CV 
risultano > presenti rispetto al campione Arno e < le complicanze renali 

 HbA1c non viene misurata in oltre il 30% dei soggetti diabetici 

 Gli  indicatori generati dai dati sanitari correnti, permettono di dare 
visibilità a problemi-popolazioni che possono essere adottati per 
migliorare-reimpostare le strategie assistenziali 

ARNO Diabete Rovigo - Conclusioni (II) 



   Presentazione della CTA delle Aziende ULSS 18-19 

 Focus sulla CONTINUITA’ OSPEDALE-TERRITORIO 

AGENDA 

1.  IPP 

2. DIABETE 

3. OFF-LABEL  (UROLOGIA) 



ORDINE DEL GIORNO DELLA RIUNIONE DI  MARTEDI’ 19  GENNAIO 2016  

   

Disposizioni regionali in merito all’impiego off-label dei 
farmaci e focus sulla problematica della prescrizione off-
label di alfa-litici in ambito urologico 

  ……. 

Comitato per l’Appropriatezza dell’Assistenza Farmaceutica e la 

Continuità Ospedale-Territorio 



Impieghi off-label Fonti bibliografiche Risultati/evidenze 

Incontinenza urinaria 

Dialogo sui farmaci n. 4/2011: Prescrizione off-label 

tamsulosina nell’incontinenza urinaria della donna 

 

NICE Clinical guideline “Urinary incontinence in 

women: Management”, 11 September 2013 

Dal punto di vista normativo la prescrizione di tamsulosina 

nelle donne è di tipo off-label (implicazioni cliniche e 

medico-legali). Non ci sono evidenze scientifiche sulla sua 

efficacia e sicurezza nel trattamento dell’incontinenza 

urinaria da urgenza. 

Non annoverata dalle linee guida NICE quale approccio 

farmacologico nell’incontinenza urinaria (antimuscarinici 

oxibutinina, tolterodina). 

Sindrome della vescica iperattiva 

Robinson D et al. A randomized double-blind 

placebocontrolled 

multicentre study to explore the efficacy and safety of 

tamsulosin and tolterodine in women with overactive 

bladder syndrome. BJU Int 2007; 100: 840-5. 

RCT su 364 donne, durata di 6 settimane: efficacia di 

tamsulosina (0,25mg, 0,5mg, 1mg, 1,5mg) vs placebo nella 

sindrome della vescica iperattiva. 

Il farmaco a qualsiasi dosaggio non è stato più efficace del 

placebo nel trattamento della vescica iperattiva. 

Disturbi alle basse vie urinarie (LUTS, 

Lower Urinary Tract Symptomns) 

Pummangura N, Kochakarn W. Efficacy of tamsulosin 

in the treatment of lower urinary symptoms (LUTS) in 

women. Asian J Surg 2007; 30: 131-7. 

RCT su 140 donne: tamsulosina 0,2mg vs placebo in LUTS. 

Dopo 1 mese di trattamento, differenza statisticamente 

significativa di 3 punti nel punteggio IPSS, con la 

conclusione degli autori che potrebbe non essere 

clinicamente significativa. 

(*) Oxibutinina-Tolterodina-Nota 87: classe A limitatamente ai pazienti affetti da incontinenza urinaria nei casi in cui il disturbo 

minzionale sia correlato a patologie del SNC (es. Ictus, M.P.,traumi, tumori, spina bifida, sclerosi multipla) 





Impieghi off-label Fonti bibliografiche Risultati/evidenze 

LUTS 
Micromedex, 18/01/2016 

 

Tamsulosina e doxazosina: Non-FDA uses per 

trattamento della sintomatologia alle basse vie urinarie 

(American Urological Association, 2007) 

Calcolosi uretrale 

Efficacy and safety of silodosin in the medical 

expulsion therapy for distal ureteral calculi: a 

systematic review and meta-analysis. 

Huang W, Xue P, Zong H, Zhang Y. Br J Clin 

Pharmacol. 2016 Jan 

Ricerca sistematica in PubMed, Cochrane Library and 

Embase atta ad identificare gli RCT che confrontano 

silodisina con placebo o con tamsulosina.  

In questa meta-analisi si conclude che la silodisina è 

superiore al placebo ed alla tamsulosin nell’efficia di 

eliminazione dei calcoli uretrali ed il controllo del 

dolore. Il profilo di sicurezza di silodisina risulta simile 

a quello di tamsulosina. 

Alpha-blockers as medical expulsive therapy for 

ureteral stones. 

Campschroer T1, Zhu Y, Duijvesz D, Grobbee DE, 

Lock MT. Cochrane Database Syst Rev. 2014 Apr 

2 

Review di 32 RCT confrontanti alfa-litici con altri 

farmaci o placebo in pazienti adulti con calcolosi 

uretrale. 

Tasso di remissione significativamente maggiore nel 

braccio di trattamento con alfa-litici vs terapie 

convenzionali, con maggiore riduzione del tempo di 

espulsione del calcolo e della necessità di analgesici 

od ospedalizzazioni. Maggior incidenza di eventi 

avversi con alfa-litici. Gli autori concludono che gli alfa-

litici potrebbero rappresentare un’alternativa 

terapeutica. 



TREATMENT OF PATIENTS WITH RENAL COLIC 
Guidelines on Urolithiasis  
European Association of Urology, 2014 

Pain relief is the first therapeutic step in patients with an acute stone episode. 

Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) are effective in patients with acute stone colic, and 
have better analgesic efficacy than opioids. Opioids are associated with a high rate of vomiting 
compared to NSAIDs, and carry a greater likelihood of further analgesia being needed. 

For patients with ureteral stones that are expected to pass spontaneously, NSAID tablets or 
suppositories (e.g., diclofenac sodium, 100-150 mg/day, 3-10 days) may help reduce inflammation 
and risk of recurrent pain  (LE: 1b). Daily α-blockers reduce recurrent colic (LE: 1a). 



Medical expulsive therapy (MET) 

 

Drugs that expel stones might act by relaxing ureteral smooth muscle through inhibition of calcium 
channel pumps or α-1 receptor blockade.  

MET should only be used in patients who are comfortable with this approach and when there is no 
obvious advantage from immediate active stone removal. 

Meta-analyses have shown that patients with ureteral stones treated with α-blockers or nifedipine are 
more likely to pass stones with fewer episodes of colic than those not receiving such therapy (LE: 
1a). 

Tamsulosin is one of the most commonly used a-blockers. However, one small study has suggested 
that tamsulosin, terazosin and doxazosin are equally effective, indicating a possible class effect (LE: 
1b). 

TREATMENT OF PATIENTS WITH RENAL COLIC 
Guidelines on Urolithiasis  
European Association of Urology, 2014 



MANAGEMENT OF URETERAL CALCULI: EAU/AUA NEPHROLITHIASIS PANEL 
(2007) 
American Urological Association 

Standard: Patients with bacteriuria should be treated with appropriate antibiotics. [Based on Panel 
consensus/Level IV] 

For Ureteral Stones <10 mm. Option: In a patient who has a newly diagnosed ureteral stone <10 mm 
and whose symptoms are controlled, observation with periodic evaluation is an option for initial 
treatment. Such patients may be offered an appropriate medical therapy to facilitate stone passage 
during the observation period (meta-analysis of MET-medical expulsive therapy, demonstrated that 
alpha blockers facilitate stone passage and that the positive impact of nifedipine is marginal). The 
Panel feels that alpha blockers are the preferred agents for MET at this time. [Based on review of the 
data and panel opinion/Level 1A] 

For Ureteral Stones >10 mm. Although patients with ureteral stones >10 mm could be observed or 
treated with MET, in most cases such stones will require surgical treatment. [Based on review of the 
data and Panel consensus/Level 1A-IV] 



SILODOSINA: Indicato nel trattamento dei segni e sintomi dell’iperplasia prostatica benigna 
(IPB) nell’uomo adulto 



SILODOSINA: Indicato nel trattamento dei segni e sintomi dell’iperplasia prostatica benigna (IPB) 
nell’uomo adulto 



Tenuto conto della buona documentazione scientifica supporto della suddetta indicazione, i clinici 
possono anche valutare la opportunità di richiedere ad AIFA il riconoscimento di impiego off-label 
diffuso e sistematico da inserire nella lista della L. 648 per legittimarne l’erogazione a carico 
pubblico. 

Estratto dal Verbale:  

l’impiego dei farmaci alfa-litici nel trattamento dell’incontinenza urinaria non dispone di evidenze 
scientifiche a supporto dell’efficacia terapeutica, né può connotarsi quale impiego off-label 
secondo la Legge 94/98 in singoli casi perché esistono alternative terapeutiche anche SSN (v. nota 
AIFA 87 per gli antimuscarinici Oxibutinina e Tolterodina in caso di patologie del SNC). Pertanto, 
utilizzo off-label di alfa-litici nell’incontinenza urinaria non è ammesso né a carico del SSN né a 
pagamento del paziente. 

l’impiego dei farmaci alfa-litici nel trattamento della calcolosi delle vie urinarie, risulta invece 
ben documentato in letteratura e potrebbe configurarsi come impiego off-label prescrivibile 
secondo la Legge 94/98 per singolo caso clinico. Quindi, lo specialista che ritiene necessario 
ricorre all’impiego off-label di alfalitici nella calcolosi  deve precisare sulla lettera di dimissione o 
sul referto ambulatoriale che l’erogazione non è a carico del SSN e quindi il costo è a carico del 
Paziente; qualora non venga riportata tale precisazione, il MMG rinvia il Paziente allo specialista.  



L’implementazione locale delle linee di indirizzo regionali esige un 
sistema di alleanze multiprofessionali  

La continuità tra setting delle cure primarie e setting specialistico 
rappresenta l’ambito di attenzione e intervento privilegiato  

Le CTA devono istituire tavoli tecnici permanenti sulle problematiche più 
rilevanti e garantire un monitoraggio costante  

Gli incontri tematici di audit e revisione tra pari rappresentano una 
metodologia di lavoro su cui investire al massimo  

 


