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- In questo numero di E3M viene presentato lo stato dell arte dopo i primi 8 mesi di applicazione della
nuova reportistica ESTAR.

- Una caratteristica di rilievo della nuova reportistica é rappresentata dallo scorporo dei farmaci destinati
al trattamento dell’epatite C ed alla vaccinazione contro la meningite (complessivamente denominati
Gruppo A). I report vengono infatti sdoppiati includendo oppure escludendo il Gruppo A.

- Da una sintesi dei dati di spesa emerge che i primi 5 mesi del 2016 mostrano, rispetto al 2015, la
tendenza ad una crescita della spesa. Tuttavia, a partire dal Giugno 2016, si delinea una inversione del
fenomeno caratterizzata da un arresto dell incremento ed una tendenza alla diminuzione.

- Appare necessario un ulteriore approfondimento di questi dati per identificare i principali determinanti
sia dell’aumento di spesa osservato tra Gennaio e Maggio che della diminuzione rilevabile a partire da
Giugno.

Nel numero 4 di E3M ¢ stata descritta la  Scorporo dei farmaci del cosiddetto Gruppo

nuova reportistica di ESTAR che era allora
(Gennaio 2016) nella fase di lancio (1).

Rispetto ai report degli anni passati limitati
alla sola Area Vasta Centro, i report 2016 sono
focalizzati esclusivamente sul settore dei
farmaci ed estendono le varie analisi all’intero
territorio regionale (3 aziende USL e 4 aziende
ospedaliere).

Questo numero di E3M ha lo scopo di
presentare lo stato dell’arte dopo 1 primi 8 mesi
di applicazione di questa reportistica.

Organizzazione della nuova reportistica

I report 2016 si configurano come risultato
delle analisi eseguite dal Controllo di Gestione
ESTAR accompagnate dai commenti tecnico-
professionali formulati dal Coordinamento
HTA. La periodicita di esecuzione di queste
analisi ¢ mensile. Oltre ai tradizionali referenti
regionali (es. Direzione Diritti di Cittadinanza e
Coesione Sociale, Direzione Politiche del
Farmaco e Appropriatezza), i destinatari della
reportistica comprendono le direzioni delle
aziende USL e della aziende ospedaliere.
L’invio dei report viene di norma eseguito entro
la prima quindicina di ogni mese.

A

Una caratteristica di rilievo della nuova
reportistica ¢ rappresentata dallo scorporo dei
farmaci destinati al trattamento dell’epatite C ed

alla

vaccinazione

contro

la meningite

(complessivamente denominati Gruppo A).

La tabella sottostante riporta la lista dei
medicinali inclusi nel Gruppo A aggiornata al
Agosto 2016.

ATC Descrizione MINSAN
JOSAE14 | Simeprevir 043441017 Olysio,
043441029 Olysio
Daclatasvir 043542012 Daklinza,
J0SAX14 043542036 Daklinza
JO5AX15 | Sofosbuvir 043196017 Sovaldi
JO5AX65 | Sofosbuvir e ledipasvir | 043731013 Harvoni
Ombitasvir, paritaprevir | 043840014 Exviera,
J03AX67 e ritonavir 043841016 Viekirax
Antigene meningococco | 035436043 Menjugate
C coniugato, 035602010 Neisvac
Antigene meningococco | 038504015 Mencevax,
JO7AH tetravalente coniugato, 039766035 Menveo
Vaccino 042040030 Nimenrix
meningococcico B 042687018 Bexsero
multicomponente
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Analisi del periodo Gennaio 2016 — Agosto
2016

Le Figure 1 e 2 riportano i dati di spesa
mensile per i farmaci distribuiti da ESTAR
(periodo: Gennaio 2016 - Agosto 2016).
L’analisi viene rappresentata con inclusione
oppure esclusione del Gruppo A.

Rispetto al 2015 (1), i primi 5 mesi del 2016
mostranola la tendenza ad una crescita della
spesa. Tuttavia, a partire dal Giugno 2016, si
delinea una inversione del fenomeno con un
arresto dell’incremento seguito dalla tendenza
ad una diminuzione.

Da notare infine che lo sdoppiamento del dato
(con inclusione oppure esclusione del Gruppo
A) si  conferma utile per facilitare
I’interpretazione di questi grafici.

Conclusioni

Si  rende  necessario un  ulteriore
approfondimento di questi dati per identificare i
determinanti principali sia dell’aumento di spesa
osservato tra Gennaio e Maggio che della
diminuzione rilevabile a partire da Giugno.
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Figura 1. Spesa mensile per farmaci distribuiti da ESTAR nel 2016 comprensiva del Gruppo A.
Fonte dei dati: ESTAR, sistema TiX/Cubo, estrazione del 17 Ottobre 2016, upload dei movimenti del 10
Ottobre 2016.
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Figura 2. Spesa mensile per farmaci distribuiti da ESTAR nel 2016 con esclusione del Gruppo A.
Fonte dei dati: vedi Figura 1.
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News dal mondo dei farmaci

Pembrolizumab come terapia di prima linea nei
pazienti con tumore polmonare non microcitoma
in stadio avanzato

La terapia del tumore polmonare non microcitoma
(non-small cell lung cancer, NSCLC) in stadio
avanzato ha finora conseguito risultati molto
modesti. In questa condizione di malattia, lo studio
KEYNOTE-24 si e proposto di valutare [’efficacia di
pembrolizumab, un anticorpo monoclonale
umanizzato gia indicato per il trattamento
del melanoma non resecabile o metastatico (1). I
pazienti arruolati in questo trial, selezionati in base
al criterio di un elevato livello di PD-LI
(programmed death ligand 1) ed al criterio di non
essere stati pre-trattati (N=305), sono stati
assegnati alla monoterapia con pembrolizumab
(somministrato alla dose di 2 mg/kg ev ogni tre

settimane )  oppure ad una  chemioterapia
tradizionale a base di platino (paclitaxel+
carboplatino, pemetrexed—+ carboplatino,

pemetrexed+ cisplatino, gemcitabina+ carboplatino,
o gemcitabina+ cisplatino).

Sulla  base dei risultati di questo trial,
pembrolizumab si é dimostrato superiore rispetto
alla chemioterapia sia per [’endpoint primario di
soprawvivenza libera da progressione (PFS) sia per
I’endpoint secondario di sopravvivenza globale
(OS). Si e osservato in particolare un hazard ratio
per progressione o morte pari a 0.50 (95% CI, 0.37-
0.68; P<0.001) e un hazard ratio per la mortalita di
0.60 (95% CI, 0.41 - 0.89,; P=0.005).

Non ¢ risultato niente in particolare da segnalare
per quanto riguarda gli effetti avversi rilevati nelle
due coorti di pazienti.
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News dal mondo dei dispositivi medici

Neurostimolatore transvenoso per il trattamento
dell’apnea notturna centrale

Recentemente sulla rivista The Lancet sono stati
pubblicati i risultati di uno studio multicentrico
controllato randomizzato che ha valutato 1'impiego
di un neurostimolatore transvenoso (sistema Remede
— ditta Respicardia) per il trattamento dell’apnea
notturna centrale (1). Nello studio tutti i pazienti con
apnea notturna aventi un indice di apnea-ipoapnea
di almeno 20 eventi per ora sono stati randomizzati
all’impianto del neurostimolare tranvenoso (numero
di pazienti = 73) verso il non impianto (numero di
pazienti n=78). Dallo studio emerge che il numero
di pazienti del gruppo dei trattati che a 6 mesi ha
ridotto l'indice di apnea-ipoapena di almeno il 50%
dal baseline ¢é significativamente piu alto rispetto al
gruppo di controllo (differenza tra i due gruppi
41%; 95%CI, 25-54, p<0,0001).

Questi dati preliminari, ottenuti in una piccola
casistica  di  pazienti, indicano  che la
neurostimolazione tranvenosa rappresenta  un
approccio terapeutico promettente per il trattamento
di pazienti con apnea notturna centrale.

1l sistema Remede ha gia ottenuto il marchio CE,
mentre non € stato ancora approvato dall’FDA che
ne prevede l’'uso solo nell’ ambito di sperimentazioni
cliniche.
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