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FARMACI CONTRO L'HIV

-,
TERAPIE COMPLET
CON 3 O PIJ FARMACI

Biktarvy® (TAF + FTC + BIC)
Delstrigo® (TDF + 3TC + DOR)

DA ASSUMERE Eviplera® (TDF + FTC+ RPV)?

TUTTI I GIORNI' Genvoya® (TAF + FTC + EVG + COBI)?

CON 2 FARMACI

Juluca® (DTG + RPV)? Dovato® (DTG + 3TC)

Odefsey® (TAF + FTC+ RPV)?
Stribild® (TDF + FTC + EVG + COBI)?
Symtuza® (TAF + FTC + DRV + COBI)
Triumeq® (ABC + 3TC+ DTG)

A LUNGA DURATA
DI AZIONE (LA)

A ASSOCIA
SINGOLI COMBINATI

Emtriva®, emtricitabina (FTC)* Descovy®, tenofovir alafenamide + emtricitabina (TAF+FTC)
NUCLEOSI(THDICI Epivir®, lamivudina (3TC)* Kivexa®, abacavir + lamivudina (ABC +3TC)®

Viread®, tenofovir disoproxil fumarato (TDF)* Truvada®, tenofovir disoproxil fumarato + emtricitabina
Ziagen™, abacavir (ABC)s (TDF+FTC)*®

INIBITORI DELLA PROTEASI Prezista®, darunavir (DRV)

INIBITORI DELL’INTEGRAS! Isentress®, raltegravir (RAL)® Tivicay®, dolutegravir (DTG)
Vocabria®, cabotegravir orale (CAB)", cabotegravir iniettabile (CAB LA)**

Edurant®, rilpivirina (RPV)? Pifeltro®, doravirina (DOR) Rekambys®, rilpivirina iniettabile (RPV LA)!

CON POTENZIATORE

Rezolsta®, darunavir + cobicistat (DRV + COBI)?
Evotaz®, atazanavir + cobicistat (ATV + COBI)?

ATTACHMENT INHIBITOR Rukobia®, fostemsavir (FTR)*”

ANTICORPI MONOCLONALI Trogarzo®, ibalizumab (IBA)*7* .

FARMACI PER CASI tipranavir (TPV), maraviroc (MVC), indinavir (IDV), enfuvirtide (ENF), etravirina, (ETR), saquinavir
PARTICOLARI O (SQV), ritonavir, zidovudina (AZT), efavirenz (EFV), fosamprenavir (FPV), nelfinavir (NFV),
NON PIU IN USO didanosina (Ddi), nevirapina (NVP), stavudina (d4t), Combivir® (AZT + 3TC), lopinavir/r (LPV/r

e
iN PARTICOLARI Atripla® (TDF+FTC+EFV), Trizivir® (AZT+37TC+ABC)

LEGENDA NOTE
1 Una compressa, una volta al giomo = Per alcuni medicinali vi sono formulazioni o dosaggi differenti da assumere con diverse posologie a seconda del paziente ele di alire patologie
2 Da assumere con cibo = Alcuni principi atim [BIC, EVG) solo in co-for

= Cobicistat (COBI)} & solo potenziasere di farmacocinetica (booster).

= Riferirsi al foghetto illustrativo (scheda tecmca] e alle |ndn:az:om del medico curante in mer#io . dOSageE. di medicinai
efom oinfeziond, con altre terapie, compucanze compromissione epatica efo renale

3 Due iniezioni intramuscolar cgni 2 mesi
4 in corso di valutazione dalle

5 Vi sono farmaci bicequivalenti (genernici}
6 in una o due somministrazioni al giormno
7 Per pazienii fortemente pre-trattati

8 Per endovena ogni due setfimane

gravidanza.
- B i i ie ita di siniesi possono comportare variazioni,
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OTTIMIZZAZIONE TERAPIA ANTIRETROVIRALE

Strategie finalizzate alla miglior salute fisica-psichica del paziente attraverso
modifiche al regime terapeutico in atto in condizione di soppressione virologica

FINALITA’

proattivo)

-Riduzione dei costi

- Richiesta del paziente

-Prevenire una tossicita’ prevedibilie (switch

-Ovviare a una tossicita’ in atto (switch reattivo)

-Favorire aderenza attraverso una riduzione del
numero di compresse o di dosi

-Ovviare a interazioni farmacologiche sfavorevoli

MODALITA ==

Riduzione del numero dei componenti del regime
antiretrovirale (LDR)

Riduzione del numero di dosi/somministrazione e
compresse giornaliere, ma sempre ricorrendo ad uno
schema di duplice o triplice terapia (FDC,STR)




L'Ospedale Amedeo di Savoia di Torino € |l
centro diriferimento regionale per la diagnosi

e la terapia dell’'infezione da HIV .

Afferiscono attualmente circa 6700 pazienti
sieropositivi, con un incremento stimabile di
circa 5-6% di nuove diagnosi all’anno, di cui
circa 4600 attualmente in terapia

antiretrovirale.




TEAM MULTIDISCIPLINARE

“Patient Centered Care”

FARMACISTI

INFERMIERI - 3 PSICOLOGI



C.D.F.O.

N
i’i Centro di Distribuzione Farmaci Ospedalieri

Approvvigionamento dei farmaci

Identificazione e gestione delle interazioni degli
antiretrovirali con cibo, farmaci e CAM
(complementary and alternative medicine)

Appropriatezza prescrittiva

Prevenzione degli errori

Sperimentazioni

Monitoraggio dell’aderenza terapeutica

Contributo per corretto Tailoring della
gestione della terapia da parte del paziente

Counseling al paziente

Collaborazione nella gestione e
monitoraggio degli eventi avversi

Networking e collaborazione professionale

Risk management e appropriatezza




Networking e collaborazione professionale Piano terapeutico informatizzato
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DAL PROBLEMA ..... ALLA SOLUZIONE .......

PAZIENTE | SEGNALAZIONE | SEGNALAZIONE STRATEGIA STRATEGIA
FARMACISTA MEDICO PROPOSTA CONCORDATA
A A Pill box
Supporto psicologico
A A A . .

¢

=Recall

REFILL CV

=Sub-aderenza volontaria
=Sub-aderenza
involontaria
=Sub-aderenza costante
=Sub-aderenza saltuaria

Test resistenze

PERCEZIONE PERCEZIONE Therapeutic Drug

Monitoring




ADERENZA

“Grado di effettiva coincidenza tra il comportamento individuale del paziente e le prescrizioni
terapeutiche ricevute dal personale sanitario curante”.

'aderenza alle prescrizioni farmacologiche comprende:

= Assunzione dei farmaci nelle dosi e nei tempi indicati dal medico (posologia
corretta).

= Persistenza terapeutica, ossia prosecuzione della cura per il periodo di tempo
consigliato dal medico.

Una ottimale adesione alla terapia determina dal punto di vista clinico: controllo della
replicazione virale , recupero immunitario , prevenzione della selezione delle resistenze
,progressione rallentata della malattia e maggiore sopravvivenza

Metodi di valutazione indiretti Metodi di valutazione diretti
eself-report

eprescrizioni compilate DOT ( Terapia Direttamente
erelazioni di familiari Osservata)

econta delle pillole (pill counting) Pharmacy Refill

emonitoraggio elettronico (MEMS).



Strategie operative per il miglioramento dell’aderenza al
percorso clinico.

Quando applicarle

1. Allo START therapy

2. Allo SWITCH therapy

3. Durante la terapia LONG TIME, ad intervalli periodici



Dal pharmacy refill al Medication Possession Ratio (MPR)

ADERENZA PERCENTUALE:

British Columbia Centre for Excellence in HIV /AIDS
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Table 1. Pharmacy-Based Adherence Measure (PAM) Categories

PAM category

Definition

Formulae

Medication or drug
possession ratio

Pill count

Pill pickup

Measures the amount of time an
individual is in possession of =1 ARV
or prescriptions for the ARVs as a pro-
portion of the time between 2 ARV
pick-ups or prescriptions

Measures the quantity of ARV pills an
individual has used between 2 ARV
pickups as a proportion of the number
of pills dispensed or as a proportion of
time between pick-ups

Measures whether an individual picks up
all or a majority of their prescribed
ARVs and expresses the adherence
estimate in a dichotomous fashion
{sorme measures require that ARVs be
picked up on or before the date the
previous ARV supply finishes).

Mumber of days ARV prescribed or
dispensed/number of days in the
interval

1. (Number of ARV pills dispensed -
nurmber of ARV pills returned)/number
of ARV pills dispensed

2. (Number of days ARV pills dispensed -
number of days ARV pills returned)/
number of days in the interval

1. Where “Adherent” = (ARV refills
picked upfARV refills prescribed) >
predefined value

2. Where “Adherent” = (ARV refills

picked up prior to previous refill
finishing/ARV refills prescribed) >
predefined value

Note. ARV, antiretroviral

494 & CID 2011:52 (15 February) » HIV/AIDS



SUCCESSO TERAPEUTICO

-Ridotta progressione di malattia
-Aumentata sopravvivenza

EFFICACIA VIROLOGICA

ADERENZA

FATTORI
LEGATI AL
PAZIENTE

Occupazione/scolarita

Attitudini/Personalita

Fatt. socio-economici
Motivazione

Depressione
Alcolismo/TD

FATTORI LEGATI
ALLA
STRUTTURA
ASSISTENZIALE
Disponibilita orari
Trasporti

Relazione med/pz
Presenza altri servizi

FATTORI
LEGATI ALLA
TERAPIA

Interazioni
Effetti collaterali

FATTORI
HIV CORRELATI

Stadio
Sintomi
Accettazione
Presenza di
comorbidita




Contributo per corretto Tailoring della gestione della
terapia da parte del paziente

edispensazione dei pill box settimanali  *TIME TABLE personalizzati con orari e

per aiutare il paziente a verificare la
corretta assunzione.

e dispensazioni di barattolini anonimi
per aiutare i paziente ad aggirare |l
problema di privacy durante
I'assunzione fuori casa della terapia.

*MEMS CAP per il monitoraggio
elettronico di giorni ed orari di

quantitd di assunzione anche in
formato semplificato peri pazienti piu
complicati da gestire quali, ad
esempio, gli analfabeti.

e Accordo su una quantitd maggiore di
dispensazione in caso di pazienti che,
per problemi logistici ed organizzativi,
rischiavano di saltare la terapia per un
determinato periodo. La manovra

assunzione. La discussione del risultato correttiva veniva discussa e
con il paziente € riportata in letteratura concordata con il clinico di riferimento.

come attivita efficace nel correggere

atteggiamenti a rischio ed aumentare e¢Accordo su una quantitd minore di

il suo livello di attenzione.

WM ASL 102
- . Torino nond

COGNOML / NOME

DATA DINISSIONE __ 24/2/12

ORANIO &

nnnnnnn

dispensazione, anche quotidiana, in
caso di paziente che necessitava di
monitoraggio piu stretto per problemi
clinici o psicologici.
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PREVENZIONE DEGLI ERRORI

COGNOME :

NOME :

DATA DI NASCITA:

MEDICO:

PRINCIPIO ATTIVO

FARMACO

DOSAGGIO

MODALITA' DI ASSUNZIONE

8:00

11:00

13:00

16:00

21:00

22:00

emtricitabina +
tenofovir
alafenamide

DESCOVY

DA ASSUMERE CON O SENZA CIBO.

dolutegravir

TIVICAY

DA ASSUMERE CON O SENZA CIBO.

COSA FARE IN CASO DI DIMENTICANZA DI TIVICAY:

SE SONO PASSATE MENO DI 4 ORE DALL’'ORARIO ABITUALE — ASSUMERE

LA DOSE DIMENTICATA

SE SONO PASSATE PIU’ DI 4 ORE DALL'ORARIO ABITUALE — NON
ASSUMERE LA DOSE DIMENTICATA

COSA FARE IN CASO DI DIMENTICANZA DI DESCOVY:
. SE SONO PASSATE MENO DI 18 ORE DALL’'ORARIO ABITUALE — ASSUMERE LA DOSE DIMENTICATA
. SE SONO PASSATE PIU’ DI 18 ORE DALL'ORARIO ABITUALE — NON ASSUMERE LA DOSE DIMENTICATA
COSA FARE IN CASO DI VOMITO DI DESCOVY:

. ENTRO 1 ORA DALL’ASSUNZIONE — ASSUMERE NUOVAMENTE LA DOSE PREVISTA

. OLTRE 1 ORA DALL’ASSUNZIONE — NON ASSUMERE NUOVAMENTE LA DOSE

IN OGNUNO DEI 4 CASI PRECEDENTI NON CAMBIARE MAI GLI ORARI DI ASSUNZIONE DELLE DOSI

SUCCESSIVE ALL’'INCIDENTE

PER QUALSIASI PROBLEMA LEGATO AGLI ALTRI FARMACI CONTATTARE IL MEDICO O LA FARMACIA



http://www.codifa.it.bvs.clas.cineca.it/cont/codica-ricerca/27/ricerca.asp?cod_farma_info_aggiuntive=1147043&cont_id=1147043
http://www.codifa.it.bvs.clas.cineca.it/cont/codica-ricerca/27/ricerca.asp?cod_farma_info_aggiuntive=1116348&cont_id=1116348

COUNSELING

Il counseling professionale e un'attivita il cui obiettivo e il miglioramento della
qualita di vita del paziente, sostenendo i suoi punti di forza e le sue capacita di
autodeterminazione. (Assocounseling, 02/04/2011)

Cos’e ...

COUNSELING PER IL PAZIENTE HIV

E’ un intervento specialistico basato su una relazione di aiuto e assistenza, flessibile, ma
ben strutturata tra clinico e paziente, mediante il quale il clinico aiuta il paziente anche
mediante competenze comunicative apprese

A COSA SERVE ....

*Comprendere e definire il suo problema di salute

e Strutturare un programma condiviso per gestire le tappe di controllo della malattia
(visite FU, diagnostica, terapia, valutazione sintomi, lifestyle, ecc);

* Migliorare e monitorare la sua aderenza al programma.



LABORATORIO DI COUNSELING
PER FARMACISTA OSPEDALIERO

7 incontri tra 2014 e 2015 14 ore di formazione +

I'affiancamento

Incontro 1: I'ascolto di se stessi

Incontro 2: I'ascolto degli altri

Incontro 3 e 4: Un progetto condiviso per costruire insieme le linee
guida dell’intervento del farmacista

Incontro 5: possibili soluzioni con il paziente attraverso tecniche di
ascolto attivo

Incontro 6: applicazione pratica del progetto

Incontro 7: dalla teoria alla pratica sul tema della non aderenza

e Comprendere e definire il suo problema di salute
Valutare la compliance del paziente

Coinvolgimento attivo al programma di cura
Migliorare e monitorare |la sua aderenza al programma
Migliorare il rapporto clinica/struttura-paziente



1.Tempo

GG SPOT

W-END

> 1 settimana

2.Terapia

FARMACO
SELETTIVA

3.Paziente

4. MACRO-
Motivazioni

TOSSICITA'/
EVENTI AVVERSI

<

5. micro-
Motivazioni

SubAd
INTENZIONALE
(terapia e/o follow-

up)

TIMING
SELETTIVA

Sub-Ad
VOLONTARIA
Presunta

u o
VOLONTARIA
Riferita

>1 mese

TOTALE

Sub-Ad
INVOLONTARIA
Riferita

ul
INVOLONTARIA

MANCATA
COMPRENSIONE

1 Certi
2. Riferiti
3. timore

MANCATA
ACCETTAZIONE

Problemi accesso
struttura/relazio-
ne con personale

DIMENTICANZA

Presunta

PROBL
NEUROPSIC

FATICA
TERAPEUTICA

/" 1.Patologia
2.lmportanza
Aderenza
3.lmport.Farmaci
4 Gestione terapia
5. liliteracy

\_  6.Stranieri

1.Terapia
2.Patologia

( 1.Privacy 2
2.lontznanza
3.Problema
momentaneo
4 Paziente “fragile™

5. Problemi con
\_ personale )

1. Costanti
2.Spot
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Terapia in corso TDF/FTC
NVP
Inizio terapia attuale | 2006
Aderenza dlle visite Sl
Aderenza al refill Sl
MPR% 96%
Anno di nascita 1963
Genere F
Luogo di nascita Ghana
Riscontro HIV+ 2000
Rischio ES
Prima linea NO
Posologia Corretta
Timing assunzione Corretto

Modalitd di Durante i pasti/sciolta
assunzione in aranciata
Timing visite Rispettato /Organizzato

Stato salute

Buono, molto stanca




Patologie

Reazione avversa
molto comune (21/10)

Reazione avversa
comune (21/100)

sistema emolinfopoietico

Granulocitopenia

sisfema nervoso

Cefalea

gastrointestinali

Nauseda, Vomito, Dolore
addominale, Diarrea

cute e del tessuto
sottocutaneo

Rash (12,5% RI)

Rash (5,7% RP)

epatobiliari

Epatite (1,9% PI; 1,7%RP);

alterazione dei test di funzionalitd

epatica

Nei pazienti trattati con neviraping, si & verificata epatotossicita grave e pericolosa per la vita,

compresa epatite fatale fulminante.

Le prime 18 settimane di frattamento sono un periodo critico che richiede uno stretto

Comunque il rischio continua dopo questo periodo

ed il monitoragaio deve continuare ad intervalli frequenti durante il frattamento.

La compressa a rilascio prolungato non deve essere divisa.

Occasionalmente gli eccipienti di Viramune compresse a rilascio prolungato
possono essere eliminati nelle feci come residui molli e acquosi.

=J N

monitoraggio. Il rischio di reazioni epatiche & massimo nelle prime 6 settimane di terapia.” conpns




RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE N. 17

La Ricognizione farmacologica riporta i seguenti dati:
- dati anagrafici
- le terapie assunte, con rispettive posologie
- Uuso di eventuali integratori, fitoterapici , omeopatici;
- Le allergie;
- labitudine al fumo e all’assunzione di alcool;

La Riconciliazione viene effettuata rispetto eventuali :

- sovrapposizioni di farmaci,

- sovra-sottodosaggi,

- controindicazioni,

- confondimento dovuto a farmaci Look-Alike/Sound-Alike (LASA), basandosi su banche
dati o documentazioni scientifiche.

Anche in caso di interazioni gravi e moderate, si provvede alla Riconciliazione terapeutica.

Si possono predisporre correzioni :

- variando modalita e tempi d’assunzione

- riconducendo la terapia ad altri principi attivi

- classi terapeutiche in collaborazione con il clinico che segue il paziente presso il
Centro di Malattie Infettive e con il medico di MMG per eventuali correzioni e cambi di
terapia del paziente a lui assegnato.




Riconciliazione (raccomandazione AIFA 17)

La paziente presa in esame presenta infezione da HIV in trattamento
con Truvada® (FTC+TDF) e Kaletra® (LPV/r), con concomitante
cardiopatia ischemica trattata con Acido Acetilsalicilico, Ticagrelor,
Metoprololo, Rosuvastatina e Pantoprazolo. Sono state evidenziate
delle interazioni di entita grave tra Lopinavir/Ritonavir e Ticagrelor, in
quanto i Pl determinano una forte inibizione del CYP3A4 e |l
conseguente aumento dell’esposizione al Ticagrelor. Lla co-
somministrazione risulta quindi controindicata.

Vista la complicata situazione cardiovascolare della paziente, si e
optato per uno shift della terapia antiretrovirale, passando a Tivicay®
(DTG) e Truvada® (FTC+TDF). Si & disposta la somministrazione di
Pantoprazolo un‘ora prima di colazione, Tivicay®, Truvada® e
Metoprololo al mattino (dopo colazione), Acido acetilsalicilico dopo

pranzo e Rosuvastatina la sera.

Un'ora prima di
colazione

TIVICAY

TRUVADA

AC. ACETILSALICILICO
TICAGRELOR
METOPROLOLO
ROSUVASTATINA
PANTOPRAZOLO

Mattino

Pranzo

Sera



Il risparmio derivante dall’uso dei

farmaci equivalenti ha permesso
ABACAVIR

ABACAVIR/LAMIVUDINA S la contrazione degli investimenti

ABACAVIR/ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA per la ricerca e la formulazione di

EFAVIRENZ - farmaci innovativi.

EFAVIRENZ/EMTRICITABINA/TENOFOVIR

ATAZANAVIR

DARUNAVIR

LOPINAVIR/RITONAVIR

LAMIVUDINA

NEVIRAPINA

TENOFOVIR DIPROXIL La prescrizione dei farmaci equivalenti

TENOFOVIR DIPROXIL/EMTRICITABINA e’ soggetta alla valutazione degli

esami ematochimici e della situazione

RITONAVIR immuno-virologica del paziente




96 pazienti in trattamento con INI+ NNRTI verso STR

STR ha portato ad

SPESA MENSILE : :
TOTALE SPESA ANNUALE TOTALE| | Risparmio anno un risparmio e ad
INI+ NNRTI 69.453,65 833.443,78 ] un aumento di
[sSTR | 52.730,31 632.763,78 200.680,00 aderenza
329 pazienti in trattamento con NRTI+INI verso STR
Conlo
spacchettamento
SPESA MENSILE | SPESA ANNUALE Massior Soec anns si sarebbe
TOTALE TOTALE gglor sp ottenuto un
notevole
49.265,25 591.183,01 ; risparmio ma con
R una minore
compliance ed
STR 52.730,31 632.763,77 41.580,76 aderenza




Sono stati presi in considerazione 250 pazienti a cui & stato modificato il trattamento, per un totale di 310 switch di cui
il 7,74% su richiesta del paziente.

La popolazione considerata e' costituta da 177 maschi e 73 femmine, eta' media di 48 anni (compresi tra 82 e 21).

Lo switch ha prodotto un aumento di spesa in 159 casi, mentre in 151 una riduzione con un gumento complessivo di
spesa di 2.212,51 al mese.

| motivi delle sostituzioni dei farmaci sono stati :

. - fallimento della terapia (30%),

. - semplificazione (20%)

. - tossicita (44%),

. - altro (6%) .

Le semplificazioni evidenziate in relazioni allo switch si possono cosi evidenziare: Le tossicita sono determinate da
varie cause:

. - 13% riduzione del pill burden - - 17%dislipidemia

. -17% STR - 26% renale

. -55% LDR, - 16% neurologica

. -10% QD;

Sul totale dei casi si ' osservato un aumento della percentuale dei pazienti soppressi dal 60% al 77 % con evidenza di
efficacia ed inoltre e' stata evidenziata la risoluzione delle eventuali infezioni opportunistiche.




GRUPPO GLAD

Gruppo di lavoro multidisciplinare finalizzato a sostenere e migliorare 'aderenza alle
cure nell'lambito dell’infezione da HIV

1. Inizio ART

Contatto con la Farmacia Ospedaliera per il ritiro dei farmaci periodico

3.  Prelievi di controllo:
. Dopo un mese dall’inizio della ART
. | successivi a cadenza trimestrale

4.  Eventuale colloquio psicologico

5. Appuntamento con un referente gruppo GLAD dopo 6 mesi (chiarimenti,
problemi pratici, informazioni, valutazione dell’aderenza alla terapia ed

eventuali ostacoli).

N




GRAZIE PER LATTENZIONE



