REGIONE EMILIA-ROMAGNA

L’approccio farmacologico:
oltre il progetto Cronos.

Dott.ssa Ester Sapigni
Bologna 15 dicembre 2003



PROGETTO CRONOS

Progetto assistenziale innovativo, avviato nel
settembre 2000, mirato a conciliare assistenza,
solidarieta ed uso oculato delle risorse.

Ruolo terapeutico dei medicinali modesto e
transitorio

Unione tra processo di rimborso dei medicinali e
ricerca (studio osservazionale)

Modulare decisione regolatoria ad esiti di ricerca



FARMACI

* Farmaci sintomatici (Donepezil, Rivastigmina e
Galantamina)

* Prescrizione da Centri autorizzati dalla regione



Centri Demenze

 Unita funzionali basate sul coordinamento di
diverse competenze specialistiche atte a
garantire la diagnosi della malattia, I'integrazione
con MMG ed i servizi di assistenza domiciliare

* Nella nostra regione il progetto Cronos e
diventato parte integrante del Progetto demenze

o Attivati 44 consultori/centri esperti e centri
delegati (19 consultori e 25 centri delegati).



Centri Demenze

Effettuare diagnosi sulla base del sospetto
diagnostico formulato dal MMG o confermare
una diagnosi precedente

Stabilire il grado di severita della malattia

Valutare eleggibilita al trattamento con
anticolinesterasici

Somministrare il farmaco e controllare
'andamento clinico del paziente, in
collaborazione con il MMG



INTERRUZIONE DEL
TRATTAMENTO

e Quando vi e scarsa compliance
o |ntuttiicasiin cuill giudizio rivela un
Insufficiente beneficio del trattamento

e Quando il test MMSE raggiunge un punteggio
pari o inferiore a 10



STUDIO OSSERVAZIONALE
MULTICENTRICO (ISS)

Valutare la trasferibilita dei risultati della
sperimentazione clinica-controllata nella
situazione naturale di assistenza del paziente

Arruolare una coorte elevata di pazienti con
malattia di gravita medio-moderata

Precisare meglio la tollerabilita dei medicinali ed
Individuare 1 best-responders



STUDIO OSSERVAZIONALE
MULTICENTRICO

Dall’agosto 2001 I'ISS ha raccolto:

- dati generali per paziente per centro demenze
(valutazione caratteristiche di base dei pazienti,
definizione popolazione in osservazione);

- schede per paziente presso 50 AUSL
campionate (monitoraggio PT, rilevazione del
dati clinici, analisi profilo sicurezza)




ASL campionate nella ns regione
per la partecipazione allo Studio
Osservazionale

ASL Piacenza
ASL Reggio Emilia
ASL Bologna sud

Totale 622 pazienti arruolati nostra regione



Luglio 2003 e terminato lo studio
osservazionale;

continua il funzionamento e I' attivé dei Centri
demenze;

rimangono inalterate le modalita prescrittive e
distributive dei medicinali;

la Regione conferma la necessita della raccolta
delle schede riepilogative quadrimestrali del
pazienti.
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Consumo e Spesa
Farmaci Progetto Cronos

Dati anno 2002 e primi 9 mesi 2003

Analisi dati nel settori della rete socio
assistenziale

Fonte dati: archivi regionali prescrizione
farmaceutica ospedaliera e territoriale

Nel progetto Cronos i consumi rappresentano
meglio della spesa il ricorso al farmaco (costo
Zero nei primi 4 mesi)



Farmaci Progetto Cronos

NumeroDDD(gg.diterapia)

Forme stimaanno o
R 2002 o
assistenziali 2003 vs02
TOTerogASL 171.272(24%) 565.562(38%) | 230%
FARM.CONV. 537.054(76%) 906484(62%) 69%
TOT. RER 708.326 1.472.046 | 108%
stimaspesaanodiB(sudmesi) 5.004.621




FARMACI progetto Cronos
EROGATI DALLE ASL

Modalita erogazione Farmaci progetto
CRONOS 9 mesi 2003

12%

@EDirpz W Centri/Amb O Res/C .diur.




“Oltre il progetto Cronos”

* Prescrivibilita dei medicinali antipsicoltici atipici
nei disturbi comportamentali delle demenze

* Applicazione ai contenuti della nota ministeriale
del 18 marzo 2002

» Autorizzazione alla prescrizione degli
antipsicotici atipici da parte dei Centri demenze
regionali
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“Oltre il progetto Cronos”

In attesa dei risultati dello Studio Osservazionale,
restano assicurati:

Il mantenimento dei trattamenti farmacologici iniziati con

il progetto Cronos salvo le situazioni che determinano
linterruzione

la ricerca di percorsi assistenziali piu flessibill
mantenendo il monitoraggio per pazienti in trattamento



