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Raccomandazione ministeriale n. 17:
Raccomandazione per la riconciliazione della terapia 

farmacologica 

Effettuare un confronto tra i 
medicinali assunti dal paziente e 

quelli indicati per la cura

Discrepanze 
non 

intenzionali

Terapie farmacologiche prescritte nelle transizioni di cura 
presentano differenze non imputabili ad una mutata condizione 

clinica del paziente
=

Danni al paziente e 
impiego di ulteriori risorse sanitarie 

⇩
⇩



Raccomandazione ministeriale n. 17:
Raccomandazione per la riconciliazione della terapia 

farmacologica 

 Possibili incongruenze 

 Note AIFA

 Farmaci presenti nel PTO

 Protocolli/procedure aziendali sulla gestione 
dei farmaci

Ricognizione

MEDICO

Con il supporto del 
Farmacista Ospedaliero

⇩

Farmacista Ospedaliero li verifica in fase di 
erogazione della terapia

! !
! !

Riconciliazione



Area Giuliana Area Isontina

SS UFA SS Farmaceutica 
convenzionata e per conto

SS Farmacia 
Ospedaliera

 Farmaci ad alto impatto terapeutico e/o economico
 Diretta cronici
 Primo ciclo/Dimissioni
 Urgenze reparti (Farmacie Reparti, RSA, CdR, Farmaci in urgenza)
 Nutrizione enterale e parenterale
 Laboratorio galenico



Farmaci ad alto impatto terapeutico e/o economico

Antibiotici e Antifungini monitorati

Ruolo del Farmacista 
Ospedaliero nella antimicrobial

stewardship:

Valutazione appropriatezza 
prescrittiva

Consumi e costi terapie 

Valutazione durata terapia

 Supporto al monitoraggio della 
resistenza antimicrobica

 Formazione del personale



Farmaci ad alto impatto terapeutico e/o economico

Antibiotici e Antifungini monitorati

Reserve 
antibiotics



Consulenza Infettivologica

Antibiogramma

Sensibile!



Resistente!

Consulenza Infettivologica

Antibiogramma



Farmaci ad alto impatto terapeutico e/o economico

Farmaci biologici

SC Gastroenterologia

direttore: dott. Fabio Monica

MONFALCONE  - VIA TACITIANA, 29

3C3130 ASUGI - AZIENDA SANITARIA UNIVERSITARIA GIULIANO ISONTINA

Residenza:

DE CALO' VALENTINA

( DCLVNT70H65F356C)
FEM - 25/06/1970 - MONFALCONE

CRA:

MMG: ZAGO CLARA

REFERTO

Servizio Sanitario Regionale

Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina

Strada di Fiume 447 - 34149 TRIESTE

Contratto: Accesso SSR16/12/2021Data di esecuzione:

Controllo gastroenterologico

Iniezione, infusione sostanze terapeutiche/profilattiche

Prestazioni:

Retto colite ulcerosa distale

Sintesi clinica
Rettocolite Ulcerosa distale diagnosticata nel 2006 a Monfalcone (All'esodio Montreal: E2), trattata con  mesalazina per
os e topica e cortisone topico (Urbason clismi). Iniziale beneficio ma nel 2012 terapia non più efficace.
Intollerante all'azatioprina (pancreatite) nel 2006
Dal 2012 fino al 2014 trattata con IFX  a dosi standard, sospeso per  reazione allergica e per perdita di risposta  Dal 2014
provata leucocitoaferesi senza esito
Fine 2014 iniziato Adalimumab sospeso per mancata risposta e reazione allergica
Dal maggio 2015 fino al 2017 golimumab con risposta fino a marzo 2017. Sospeso ad aprile 2018 per nuova
riacutizzazione.
Da giugno 2018 in terapia con Vedolizumab, ottimizzato da ottobre 2019 a 4 settimana. Progressivo beneficio clinico-
laboratoristico.

Comorbidità
-Asportazione di polipo uterino (2018)
-Pancreatite autoimmune (nota dal 2008)
-Pielonefrite (nel 2014)
-Spondiloartrite (non in terapia) dal 2012
-Osteoporosi
-Tonsillectomia ed adenoidectomia in età infantile
-Non appendicectomizzata.

Familiarità/anamnesi fisiologica
-Non asume FANS con regolarità
-Fumatrice (ha ripreso dal 2021)
-Allergia a Infliximab, Adalimumab, Ferlixit, sospetta a tramadolo e Ciprofloxacina

Esami endoscopici/strumentali
-Rettosigmoidoscopia (gennaio 2020):  Esplorazione rettale preliminare negativa. Esame condotto fino al sigma prossimale. Mucosa
con diffusi esiti cicatriziali e con polipi post- infiammatori, reticolo vascolare presente,  assenza di  erosioni e ulcere  CONCLUSIONI:
RCU in remissione  ( Mayo subscore 0)

Esami di laboratorio
- Esami ematochimici (23/9/2021): HB 13. g/dL, AST 20 UIL, ALT 14 UI/L, VES 18 mm/h; PCR 0,1 mg/dL,
- 12/06/21 calprotectina fecale 11.5 ug/g
- Esami del 11/12/21: emocromo con formula (Hb 13.2 g/dL, Gb 46007uL,  PLT 332000/uL), PCR  (0), ALT, trigliceridi,
nella norma. Alterati VES (18 m/h), coolesterolo (223 mg/dL) e calporotectina (117 ug/g)

Condizione clinica attuale
Riferisce 5 evacuazione/die di feci abbastanza  formate senza sangue o muco ma gonfiore addominale. Peso 41 Kg, lieve
calo ponderale.
Ha ricominciato a fumare: e-cigarette
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1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Entyvio 300 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Ogni flaconcino contiene 300 mg di vedolizumab.

Dopo la ricostituzione, ogni mL contiene 60 mg di vedolizumab.

Vedolizumab è un anticorpo monoclonale umanizzato della classe delle IgG1 prodotto a partire da 

cellule di ovaio di criceto cinese (CHO, Chinese Hamster Ovary) utilizzando la tecnologia del DNA 

ricombinante.

Per l’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvere per concentrato per soluzione per infusione.

Polvere o polvere compatta liofilizzata di colore da bianco a biancastro.

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Indicazioni terapeutiche

Colite ulcerosa

Entyvio è indicato per il trattamento di pazienti adulti con colite ulcerosa attiva da moderata a severa, 

che hanno manifestato una risposta inadeguata, hanno avuto una perdita di risposta o sono risultati 
intolleranti alla terapia convenzionale o alla somministrazione di un antagonista del fattore di necrosi 

tumorale alfa (TNFα).

Morbo di Crohn

Entyvio è indicato per il trattamento di pazienti adulti con morbo di Crohn attiva da moderata a severa

che hanno manifestato una risposta inadeguata, hanno avuto una perdita di risposta o sono risultati 
intolleranti alla terapia convenzionale o alla somministrazione di un antagonista del fattore di necrosi 

tumorale alfa (TNFα).

Pouchite

Entyvio è indicato per il trattamento di pazienti adulti con pouchite cronica attiva da moderata a severa 

che sono stati sottoposti a proctocolectomia e anastomosi ileo-anale con confezionamento di pouch 
ileale per la colite ulcerosa e che hanno manifestato una risposta inadeguata o hanno avuto una perdita 

di risposta alla terapia antibiotica.

4.2 Posologia e modo di somministrazione

Il trattamento deve essere iniziato e continuato sotto la supervisione di operatori sanitari specialisti con 

esperienza nella diagnosi e nel trattamento della colite ulcerosa, del morbo di Crohn o della pouchite 

(vedere paragrafo 4.4). Ai pazienti deve essere consegnato il foglio illustrativo e la scheda di allerta 

del paziente.
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Posologia

Colite ulcerosa

Il regime posologico raccomandato di vedolizumab per via endovenosa è 300 mg da somministrarsi 

mediante infusione endovenosa a 0, 2 e 6 settimane e, successivamente, ogni 8 settimane. 

Se non si osserva un beneficio terapeutico entro la 10
a

settimana la terapia nei pazienti con colite 

ulcerosa deve essere interrotta (vedere paragrafo 5.1).

In presenza di una riduzione della risposta, alcuni pazienti potrebbero trarre beneficio da un aumento 

della frequenza di somministrazione di vedolizumab 300 mg per via endovenosa ogni 4 settimane. 

Nei pazienti che rispondono al trattamento con vedolizumab, la somministrazione di corticosteroidi 

può essere ridotta e/o interrotta in base allo standard di cura.

Ripresa del trattamento
Se la terapia viene interrotta e vi è la necessità di riprendere il trattamento con vedolizumab per via

endovenosa, si può valutare la somministrazione ogni 4 settimane (vedere paragrafo 5.1). Negli studi 

clinici, il periodo di interruzione del trattamento è stato esteso fino a 1 anno. A seguito di ripresa del 
trattamento con vedolizumab, l’efficacia è stata ripristinata senza un evidente aumento delle reazioni

avverse o delle reazioni correlate all’infusione (vedere paragrafo 4.8). 

Morbo di Crohn

Il regime posologico raccomandato di vedolizumab per via endovenosa è 300 mg da somministrarsi 

mediante infusione endovenosa a 0, 2 e 6 settimane e, successivamente, ogni 8 settimane. 

I pazienti con morbo di Crohn che non rispondono alla terapia potrebbero trarre beneficio dalla 

somministrazione di una dose di vedolizumab per via endovenosa alla 10
a

settimana (vedere 
paragrafo 4.4). Nei pazienti che rispondono al trattamento, la terapia deve essere proseguita con 

somministrazioni ogni 8 settimane, a partire dalla 14
a

settimana. Nei pazienti con morbo di Crohn, la 

terapia deve essere interrotta se non si osserva un beneficio terapeutico entro la 14
a

settimana (vedere 
paragrafo 5.1).

Alcuni pazienti in cui è stata osservata una riduzione della risposta potrebbero trarre beneficio da un 

aumento della frequenza di somministrazione, fino ad arrivare a vedolizumab 300 mg per via 
endovenosa ogni 4 settimane. 

Nei pazienti che rispondono al trattamento con vedolizumab, la somministrazione di corticosteroidi 
può essere ridotta e/o interrotta in base allo standard di cura.

Ripresa del trattamento

Se la terapia viene interrotta e vi è la necessità di riprendere il trattamento con vedolizumab per via
endovenosa, si può valutare la somministrazione ogni 4 settimane (vedere paragrafo 5.1). Negli studi 

clinici, il periodo di interruzione del trattamento è stato esteso fino a 1 anno. A seguito di ripresa del 

trattamento con vedolizumab l’efficacia è stata ripristinata senza un evidente aumento delle reazioni
avverse o delle reazioni correlate all’infusione (vedere paragrafo 4.8). 

Pouchite

Il regime posologico raccomandato di vedolizumab per via endovenosa è 300 mg da somministrarsi 

mediante infusione endovenosa a 0, 2 e 6 settimane e, successivamente, ogni 8 settimane.

Il trattamento con vedolizumab deve essere iniziato in parallelo con una terapia antibiotica standard 

(per es., ciprofloxacina per quattro settimane) (vedere paragrafo 5.1).

RCP Farmaco

Referto medico

 Terapie pregresse
 ADRs



Farmaci ad alto impatto terapeutico e/o economico

Farmaci biologici

Ultima 
erogazione

Piano Terapeutico



Diretta Cronici
Tipologie di assistenza

Legge 
648/1996

Malattie 
Rare

Off-label

Indicazioni 
Innovative



Diretta Cronici
Normativa di Riferimento

D.P.C.M. 12 gennaio 2017: Definizione e aggiornamento LEA
 Presidi garantiti per persone affette da malattie rare o malattia 

diabetica
 Alimenti a fini medici speciali per malattie metaboliche 

congenite e fibrosi cistica
 Materiale medico, tecnico e farmaceutico garantito per pazienti 

affetti da fibrosi cistica

Decreto 279/2001: Istituzione della Rete nazionale per le Malattie rare

DGR 1590/2008: Erogazione a carico SSR di 
farmaci off label e in fascia C* per soggetti 
affetti da patologia rara

* Indispensabili per evitare pericolo di vita o aggravamento stato di malattia del paziente

Legge 405/2001: distribuzione diretta di farmaci in PHT



Diretta Cronici
Atrofia Muscolare Spinale (SMA)



Primo ciclo/Dimissioni

Paziente 
dimesso

Ricetta PSM  Lettera di 
dimissione

 Verbale PS

 Visite 
specialistiche

Farmacista ospedaliero 
eroga la terapia

Luglio 2022 → Novembre 2022

Effettuato controllo su 

5.509 ricette
Individuate 559 discrepanze 

non intenzionali
↔︎



Primo ciclo/Dimissioni

Tipologia errore Conteggio 

Totale complessivo 559

Indicazione non rimborsata (con o senza nota AIFA) 189

Nota AIFA errata 176

Dosaggio errato 48

Confondimento in sede di prescrizione (no LASA) 30

Farmaco di fascia C 21

Farmaco non presente in PTA 20

Farmaco prescritto su PSM ma non presente in lettera 20

Formulazione errata 16

Confondimento dovuto a LASA 15

Posologia diversa in PSM e lettera 9

Farmaco presente in lettera ma non prescritto su PSM 8

Duplicazione terapeutica 5

Diverso biosimilare 2



Grazie per l’attenzione


