outpul
D/EP/Lazio

| Dipartimento di Epidemiologia
el del Servizio Sanitario Regionale
Regione Lazio ‘

N

4+
N

WORKSHOP

VALUTAZIONE COMPARATIVA
DI EFFICACIA E SICUREZZA
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Il ruolo degli studi osservazionali

Venerdi 13 giugno 2014
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Sala del Teatro
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Borgo Santo Spirito, 3 - Roma



Perché il workshop:

La ricerca post-marketing sui farmaci valuta I'efficacia (effectiveness) e la sicurezza
(safety) nella reale pratica clinica. Gli studi osservazionali possono colmare i limiti
della ricerca sperimentale informando sia sulla reale utilizzazione dei farmaci nella
popolazione sia sulle conseguenze effettive in termini di salute tra gli utilizzatori. La
disponibilita dei dati dei sistemi informativi sanitari ed in particolare dell’archivio delle
prescrizioni farmaceutiche rende possibile lo sviluppo di metodologie per la stima
degli esiti e degli eventi avversi delle terapie farmacologiche nel contesto reale a
livello di popolazione.

Durante il workshop saranno presentate e discusse le criticita e le prospettive della
ricerca indipendente sui farmaci in Italia e negli USA. Verranno inoltre presentati i
risultati del progetto OUTPUL (“Esiti ed eventi avversi dei farmaci inalatori in pazienti
con Broncopneumopatia Cronica Ostruttiva: uno studio basato sui dati dei SIS in tre
regioni”, codice FARM8ZBT93) parzialmente finanziato dall’Agenzia ltaliana del
Farmaco e coordinato dal Dipartimento di Epidemiologia del SSR Lazio.

PROGRAMMA

10:00 Caffe di benvenuto

Mattino

La ricerca post-marketing sui farmaci: criticita e prospettive
Chair: Marina Davoli, Riccardo Pistelli

L0.30 Introduzione alla giornata

11-00 Comparative Effectiveness Research: che cosa abbiamo imparato
Antonio Addis

11 .20 Comparative Effectiveness Research: I'esperienza americana
Elisabetta Patorno



11 .40 Comparative Effectiveness Research: le condizioni minime per
promuovere la ricerca indipendente in Italia
Francesco Trotta

12-00 | progetti di farmacovigilanza finanziati a livello regionale - quale
contributo?
Mauro Venegoni

12.20 Discussione

13:00 ' Lunch break

Pomeriggio

Un esempio di Comparative Effectiveness Research in ltalia: lo studio OUTPUL
Chair: Francesco Lapi, Nera Agabiti
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Introduzione
Riccardo Pistelli

Lo studio OUTPUL: overview
Nera Agabiti

Popolazione in studio: analisi descrittive delle tre regioni
Claudio Voci, Silvia Cascini

Lo studio di validazione
Lisa Bauleo

Lo studio di farmacoutilizzazione nel Lazio
Mirko Di Martino

Efficacia e sicurezza dei cortisonici inalatori
Mirko Di Martino, Valeria Belleudi, Silvia Cascini

Efficacia e sicurezza del tiotropio
Ursula Kirchmayer, Giulio Formoso, Eliana Ferroni

Conclusioni
Francesco Lapi

Chiusura dei lavori
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Segreteria scientifica:

Nera Agabiti, Ursula Kirchmayer
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Segreteria organizzativa:
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