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........ curare bene i pazienti, raccogliendo, condividendo ed utilizzando le
informazioni cliniche in un network ampio, come la REP, nata proprio per

= intraprendere un lavoro condiviso...

= costruire un network organizzativo e professionale...

= gestire in modo coordinato tutte le procedure diagnostiche e terapeutiche...
= garantire a tutti i pazienti pugliesi pari opportunita di diagnosi e terapia...

= implementare registri di patologia...

= registrare efficacia e sicurezza nella vita reale dei nuovi trattamenti...
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Nuovi target terapeutici in Ematologia

L'evento rappresenta un’occasione per verificare il nostro modo di utilizzare i nuovi
farmaci nelle varie emopatie, di rivedere i modelli ed i percorsi clinici in cui vengono usati,
la loro efficacia, gli effetti collaterali e la loro gestione, andando pero a rivedere anche
guelli che sono i risultati di questi farmaci nellambito degli studi clinici controllati e
registrativi che arruolano pazienti con criteri di esclusione, che spesso non sono la
maggioranza rispetto a quelli che successivamente utilizzeranno il nuovo farmaco.
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quotidiana: infatti utilizziamo i nuovi || LMC LH
farmaci cucendoli sul paziente, ridu- | glivec, Nilotinib,

Brentuximab
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Obinotuzumab Blinatumumab, Inotuzumab




©

“Real World Evidence”
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Lo studio clinico controllato (RCT) rimane lo strumento di ricerca piu
potente per verificare I'efficacy di un trattamento in condizioni
controllate

RCT == efficacy RWE == effectiveness

* Numero definito di pazienti * Numero elevato di pazienti

* Campione selezionato * Campione non selezionato

* Condizioni controllate * Soggetti con polipatologie

* Monitoraggio intensivo * Compliance non sempre adeguata
* Condotto in centri specializzati * Aperto a tutte le istituzioni

Ma I'effectiveness va definita nelle condizioni reali di utilizzo e
quindi nel Real World
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Si tratta di una molteplicita di dati clinici derivanti da una molteplicita
di fonti, incluse le cartelle cliniche elettroniche, le fatturazioni
ospedaliere, | registri di prodotto e di malattia e i dati raccolti
attraverso dispositivi personali o app che riguardano la salute.

La RWE e importante perché puo
orientare:

lo sviluppo delle terapie

la ricerca sugli esiti
I'assistenza ai malati

la ricerca sui sistemi sanitari

Il miglioramento di qualita

la sorveglianza della sicurezza
gli studi sull’efficacia

NOoOGaRWN=

L'utilizzo dei dati raccolti nella pratica clinica rappresenta
un’opportunita:

1.
2.
3.

per acquisire nuove informazioni sui farmaci
per migliorare le conoscenze sul profilo di sicurezza

per acquisire informazioni aggiuntive sui sottogruppi di
popolazione poco studiati nelle sperimentazioni cliniche

per verificare la reale efficacia e quindi portare alla
ridefinizione nel tempo delle condizioni di accesso, di
prezzo e di rimborsabilita dei nuovi trattamenti

per continuare ad accumulare informazioni sul profilo
rischio-beneficio durante tutta la vita di un farmaco

Sherman RE et Al, N Engl J Med 2016; 375: 2293-7
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