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LE PAROLE CHIAVE PER LA SOSTENIBILITA’ SECONDO GSK 

COLLABORAZIONE  

RICERCA  

APPROPRIATEZZA 



MIGLIORARE LA GOVERNANCE DELLE PATOLOGIE 
RESPIRATORIE IN  PUGLIA 

 

• Progetto 
quinquennale di Audit 
Clinico nelle 6 ASL 
Pugliesi (335 MMG):  

• Analizzare lo stato 
dell’arte della 
gestione della BPCO in 
(datawarehouse 
BPCO) 

• Migliorare il percorso 
di cure della BPCO 
verso una maggiore 
appropriatezza 
(incontri tra pari) 
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Le collaborazioni tra GSK ed ARES Puglia per la sostenibilità 

• Progetto 
QuADRO 

2008 

• Informazione 
Condivisa  

2011 
• PDTA BPCO 

2013 

• Progetto BPCO 
Riacutizzata 

2015 

•  Programma di 
informazione 
scientifica condivisa 
per i MMG e gli 
Specialisti affidato agli 
ISF GSK e sui risultati 
del progetto QuADRO 
e del PDT  BPCO ed 
ASMA  (DGR 
412/2011) 

• Certificazione degli ISF 
GSK da parte di ARES 
attraverso l’adesione 
al progetto Napoleone  
(2009) 

• Realizzazione di una 
piattaforma web 
based che consente 
l’inserimento, la 
gestione e l’analisi di 
dati clinici  e sanitari 
sui pazienti con BPCO 
Riacutizzata 

• Progetto di 
collaborazione tra 
ARES, UniFg, CINECA e 
GSK 

• 40 UO di Pneumologia 
hanno aderito 
spontaneamente al 
progetto 

 

•  Programma di 
informazione 
scientifica condivisa 
per i MMG e gli 
Specialisti affidato agli 
ISF GSK per la 
diffusione dei 
contenuti del PDT 
BPCO aggiornato alle 
LG GOLD 2013 



La nuova associazione 
vilanterolo/fluticasone furoato: 
caratteristiche farmacologiche 

Andrea Rizzi 
Direttore Medico Area Respiratoria 
GSK Italia 
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One size fits all? 
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           LABA o LAMA      LABA + LAMA 

 

From: Agusti&Fabbri, Lancet Respir Med 2, 2014 



Asthma COPD 

Relvar è indicato in pazienti 

asmatici (≥ 12 anni) non 

controllati con corticosteroidi 

inalatori e broncodilatatori a 

breve durata d’azione al bisogno 

. 

Relvar è indicato in pazienti 

BPCO con FEV1< 70% del 

predetto non controllati con l’uso 

di solo broncodilatatore e con una 

storia di riacutizzazioni. 
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Fluticasone furoato /vilatnerolo trifenatato 
combinazione di ICS e LABA  

Fluticasone furaoto (FF) 

• Corticosteroide inalatorio a lunga durata 
d’azione (ICS) 

• Elevata affinità e selettività recettoriale,  
elevata potenza farmacologica, bassa 
biodisponibilità orale 

Vilanterolo trifenatato (VI) 

• Beta2 agonista a lunga durata d’azione (LABA) 

• Rapida insorgenza, elevata potenza e 
selettività recettoriale (rapporto beta2 vs 
beta1) 



10 

0

500

1000

1500

2000

2500

3000

R
e
la

ti
v
e
 r

e
c
e
p

to
r 

a
ff

in
it

y
 (

R
R

A
)

Fluticasone 
furoato 

Mometasone 
furoato 

Fluticasone 
propionato 

Beclometasone 
17-monoprop. 

Ciclesonide Budesonide Desametasone 

Fluticasone furoato: affinità recettoriale 

Villa E et al., Expert Opin. Pharmacother. 2011; 12(13):2107-2117 

Arg 611 

Gln 570 
Asn 564 

Area 17α  

Complementarità tra la 
molecola fluticasone furoato e 
la tasca 17α del recettore per 
glucocorticoidi 
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FF: attività anti-infiammatoria 

Effetto protettivo degli ICS dagli insulti meccanici (cellule epiteliali)  

Difference vs. FF 
(t-test): *P< 0.05 
and **P <0.01. 

 
 Salter M et al. Am J Physiol Lung Cell Mol Physiol 2007;293:L660–L667. 
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15 
11 

49 

62 

FF FP BUD Beclom.

Biodisponibilità totale 

1. RCP Relvar 
2. RCP Seretide 

3. RCP Symbicort 
4. RCP Foster 

 

 

Biodisponibilità (%) sistemica assoluta degli ICS 



 Requisiti per  un β2 

agonista: 

 Elevata potenza 

 Rapido esordio d’azione 

 Elevata affinità e selettività 

recettoriale 

 Lunga durata d’azione  

 Bassa biodisponibilità orale 

 Rapidamente  metabolizzato 

a derivati inattivi 

Vilanterolo trifenatato (VI): struttura chimica 

Procopiou et al., J.Med Chem 2010, 53, 

4522 

Slack RJ. Pharmacology&Pharmacy 2014;5:30-36 
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9,42 9,61 

8,05 7,92 

6,25 
6,54 

Vilanterolo Salmeterolo Formoterolo Indicaterolo Salbutamolo Isoprenalina

pKi (-LogKi) relativa agli studi di legame competitivo tra [3H]VI e vari 
agonisti del recettore β2-adrenergico  

  

Beta2 agonisti: affinità recettoriale 

Da: Slack RJ et al., J Pharmacol Exp Ther 344:218–230, 2013 

Affinità recettoriale di vilanterolo simile a quella di salmeterolo e superiore a 
quella di formoterolo, indacaterolo, salbutamolo e isoprenalina 



15 

Beta2 agonisti: potenza farmacologica e onset d’azione 

Slack RJ et al., J Pharmacol Exp Ther 344:218–230, 2013 

Modello: trachea di cavia stimolata elettricamente  

 Potenza farmacologica: vilanterolo maggiore versus salmeterolo e 
indacaterolo, simile a formoterolo 

 Onset d’azione: simile a formoterolo e indacaterolo, più rapido di 
salmeterolo 



Vilanterolo: biodisponibilità assoluta e orale 

Molecolala Biodisponibilità (%) 

Vilanterolo 
27  

(RCP Relvar) 

Salmeterolo 

28-36 

 (Bennett et al. 

ERJ 1999) 

Formoterolo 
61 

 (RCP Foster) 

Indacaterolo 
43-45 

(RCP Onbrez) 



Fluticasone furoato 

Elevata affinità 

recettoriale e potenza 

farmacologica 

Elevata selettività 

recettoriale 

Lunga durata d’azione 

Bassa biodisponibilità 

orale e assoluta 

Metaboliti inattivi 

Vilanterolo 

Elevata affinità 

recettoriale e potenza 

farmacologica 

Elevata selettività 

recettoriale 

Lunga durata d’azione 

Bassa biodisponibilità 

orale e assoluta 

Metaboliti inattivi 

Caratteristiche farmacologiche 

SOMMARIO 



Caratteristiche di ELLIPTA 

Attivazione a “Single step”: “Aprire– Inalare– Chiudere” 

 

 
3.CLOSE 

“Click” 

Contadosi con finestrella grande al centro del Device (30 dose) 



Device Ellipta™ - 

4. Corradi M et al., Expert Opin. Drug Deliv. 2014 

5. Cegla UH et al., Respiratory Medicine  2004 Supplement A, 

6. Hamilton et al Am J Respir Crit Care Med 187;2013:A4281 

 

 

 

Technical  Device  

Characteristics 
Ellipta2 Diskus3 Nexthaler4 Turbohaler5 

Minimum inspiratory 

flow for optimal drug 

delivery  
<30 L/min 30 L/min 35 L/min 60 L/min 

Multidose system 
Single dose in 

blister 

Single dose  

in blister 
Reservoir Reservoir 

n° inhalation/die  1 die 1 bid 1-2 bid 1-2 bid 

1. Riduzione degli errori critici da 

autosomministrazione1 

 

2. Riduzione del flusso inspiratorio 

necessario per assicurare adeguata 

distribuzione polmonare2-5 

 

3. Dose erogata costante indipendente  

dalla gravità della malattia6 

 

  

 

1. Komase et al. AJRCCM 2014;189:A067   

2. Hamilton M et al. submitted to ERS 2014 

3. Fuller, R. J. Aerosol Med. 8 (suppl.2):11-17, 1995 

 

 

 





4232 patients 

 

• Patients in primary 

care, aged 40+ 

• GP diagnosis of  

COPD 

• Taking maintenance 

therapy 

• Consented 

 

Randomised Visit 2 
Baseline 

assessments 

Visit 6 
Final study 

visit and 

assessments 

12  months of 

normal care 

Study treatment 

Usual treatment 

Effectiveness measures 

Exacerbations and Healthcare utilisation 

Quality of Life Assessments 

Study outline for COPD  

 Constant real-time data collection of all HC interventions / safety monitoring 

3-monthly telephone call ‘safety net’ 



LA SOSTENIBILITÀ DELLE 
NUOVE OPZIONI 

TERAPEUTICHE IN  
ASMA E BPCO NELLA  

PROSPETTIVA SSN 
 

•Andrea Pitrelli Payer Solutions Director - GSK Italia 



LE PATOLOGIE RESPIRATORIE SONO UNA PRIORITA’ PER IL SSN? 



EPIDEMIOLOGIA DI ASMA E BPCO IN ITALIA: 
DATI HEALTHSEARCH  2013 

 

• La prevalenza di Asma è in 
aumento dal 3,6% del 2005 al 6,9% 
del 2013. 

Source: Healthsearch_VIII Report  2013-2014 

• La prevalenza di BPCO 
mostra un trend crescente dal 
2,5% del 2005 al 3,0% del 2013. 



OVERVIEW DATI OSMED  2013 PER L’ATC R 

• Nel 2013 i farmaci respiratori occupavano il 7° posto nella spesa farmaceutica complessiva con 1.758  
milioni di €, di cui: 

– 1.023 milioni di euro (58,2%) a carico della farmaceutica convenzionata SSN; 

–  55 milioni di euro (3,1%) a carico delle strutture ospedaliere; 

– 680 milioni di euro (38,7%) a carico del cittadino. 

 

 

 

 

 

 

 

 

• Rispetto al 2012, le prescrizioni a livello territoriale a carico del SSN, hanno determinato una riduzione 
della spesa pari al  - 0,3% e aumento dei consumi pari al 0,9%. 

 

 

Property of GlaxoSmithKline 
Source: L’uso dei farmaci in Italia- rapporto nazionale 2013 



ANALISI DELLE PRESCRIZIONE TERRITORIALI A LIVELLO SSN  

Source: L’uso dei farmaci in Italia- rapporto nazionale 2013 
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GIORNI 
COPERTI              

≥ 80% 

GIORNI 
COPERTI          

≤ 20% 

Source: L’uso dei farmaci in Italia- rapporto nazionale 2013 

% ∆% 12-11 % ∆% 12-11 % ∆% 12-11 % ∆% 12-11 % ∆% 12-11

Italia 55.5 -0.6 53.5 0.5 52.2 -4.7 14.3 2.4 59.6 -1

Nord 58.7 -0.2 59.5 1.8 63.1 -4.7 16.6 0.4 58.7 -0.2

Centro 56.8 1.4 55.2 1.8 49 -9.8 15.2 2.5 60.9 -1.4

Sud 50.7 -2.7 45 -2.3 43.2 -0.8 11.8 5.8 60 -1.6

Analisi geografica

Uso LABA e/o LAMA 

nei pazienti con 

ricovero per BPCO

Uso ICS nei pazienti 

senza esacerbazioni

Uso di farmaci nei 

pazienti aderenti al 

trattamento

Uso di farmaci nei 

pazienti occasionali 

al trattamento

N= 35.318 N = 35.318 N= 971.009 N= 1.078.597 N= 1.078.597

Uso di ICS nei 

pazienti con ricovero 

per BPCO 

INDICATORI DI APPROPRIATEZZA 
SECONDO L’OsMed  



DIMISSIONI DRG 087- DRG 088 
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Source: Rapporto annuale sull’attività di ricovero ospedaliero – dati SDO 2013 

 

 

 

 

 

 

 

• Il DRG 087: 

– si posiziona al 5° posto dei primi 30 DRG per numerosità di dimissione; 

– ha una remunerazione teorica (euro) pari a 437.823.806. 

*Il valore soglia, specifico per ciascun DRG, fissa il limite al di sopra del quale il ricovero si ritiene anomalo per durata della degenza. 

DRG Descrizione Dimissioni
Giorni di 

degenza

Degenza media 

(giorni)

Degenza 

media entro 

soglia

Soglia*

% dimissioni 

oltre valore 

soglia

Giorni oltre 

valore soglia

87
Edema polmonare e 

insufficienza respiratoria
130,199 1 .253.245 9.6 8.7 27 3.2 156,066

88
Malattia polmonare cronico 

ostruttiva
46,271 394,658 8.5 7.9 21 3.1 41,986



REMUNERAZIONE – DRG 088 
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•ll DRG 088 rientra nella 
categoria dei DRG ad alto 
rischio di inappropriatezza 
• In Regione Puglia nel 2013 la 
spesa correlata al DRG 88 
ammontava a 6.6 milioni di € 
 
 

Source: Rapporto annuale sull’attività di ricovero ospedaliero – dati SDO 2013 



ADERENZA ALLA TERAPIA E CONTROLLO DELLA PATOLOGIA 
RESPIRATORIA 

– Nei pazienti con BPCO da moderata a 
severa con livelli di aderenza > 80%  la  
mortalità risulta ridotta rispetto ai 
pazienti con bassa aderenza (11,3% vs 
26,4%).  

– Inoltre i pazienti aderenti hanno un tasso 
ammissione in ospedale dovuta a 
riacutizzazione ridotta rispetto ai  
pazienti con bassa aderenza (0.15 vs 
0.27). 

J Vestbo et al. Thorax 2009 ;  

LA COMPRENSIONE DEI FATTORI CHE CONTRIBUISCONO AD UNA MIGLIORE ADERENZA 
È DI SUPPORTO ALLA GOVERNANCE DEI PAZIENTI CON PATOLOGIE RESPIRATORIE 

CRONICHE  



PRESA IN CARICO: IMPATTO SULL’UTILIZZO DELLE 
RISORSE SANITARIE 



NUOVI FARMACI PER ASMA E BPCO: COME 
FAVORIRE APPROPRIATEZZA E SOSTENIBILITA’? 

32 00 Month 0000 Presentation title in footer 

• Efficacia sostenuta nelle 24h 

• Mono-somministrazione giornaliera  
↑ ADERENZA 

• Device intuitivo e di semplice utilizzo 

• Riduzione degli errori critici 
↑APPROPRIATEZZA  

• Prezzi “flat” 

• Allineamento con le attuali terapie 
↑ RIDUZIONE DEI 

COSTI  

Queste caratteristiche possono  migliorare l’offerta terapeutica, contribuire ad 
aumentare l’aderenza dei pazienti, ridurre sostanzialmente i costi  di gestione di asma e 

BPCO. 



RELVAR ELLIPTA RIMBORSABILITA’ E PREZZI 

 Classe A Ricetta Ripetibile 

 

 BPCO: trattamento sintomatico degli adulti con BPCO con FEV1<70% del normale predetto 
(post-broncodilatatore) con una storia di riacutizzazioni nonostante la terapia regolare con 
broncodilatatori.  

 ASMA: trattamento regolare dell’asma negli adulti e negli adolescenti di età maggiore o uguale 
a 12 anni quando sia appropriato l’uso di un medicinale di combinazione (beta2-agonista a 
lunga durata di azione e corticosteroide per via inalatoria):  

 Pazienti non adeguatamente controllati con corticosteroidi per via inalatoria e beta2- 
agonisti per inalazione a breve durata d’azione usati “al bisogno  

 

 

 

 

 

 

 

   
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RELVAR ELLIPTA  
92/22 MCG 

RELVAR ELLIPTA 
 184/22 MCG 

PREZZO AL PUBBLICO 

LORDO 
54,86€ 

PREZZO AL PUBBLICO 

NETTO 
49,51€ 

PREZZO DI FUSTELLA 



RELVAR ELLIPTA 
PROFILO DI COSTO OPPORTUNITA’ 
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*Prezzi al pubblico per confezione al netto degli sconti di legge (i.e. prezzo di fustella)  

 L’utilizzo di Relvar Ellipta in sostituzione 
delle terapie ICS/LABA attualmente 
rimborsate in BPCO permetterebbe un 
risparmio sul costo terapia mese che va dal   
-8.09% al -34.5% 

 L’utilizzo di Relvar Ellipta in sostituzione 
delle terapie  ICS/LABA attualmente 
rimborsate in Asma permetterebbe un 
risparmio sul costo terapia mese che va dal      
-8.09% al -36.5%  



FARMACI RESPIRATORI   
SPESA PER I  FARMACI ATC R03AK IN PUGLIA ANNO 2014 
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CONFEZIONI SPESA DDD 
COSTO MEDIO 

PER DDD 

557.459  €    36.050.362  16.723.770  €               2,16  

FARMACO CONFEZIONI SPESA DOSI 

     SALMETEROLO/ 
FLUTICASONE 

302.741  €    21.299.975  9.082.230 

     
BECLOMETASONE 

/FORMOTERO 
80.761  €      5.305.998  2.422.830 

     BUDESONIDE/    
FORMOTEROLO 

161.130  €      8.687.628  4.833.900 

     FLUTICASONE/ 
FORMOTEROLO 

11.801  €         707.754  354.030 

59,80% 22,87% 

15,00% 
2,33% 

SALMETEROLO/FLUTICASONE

BECLOMETASONE/FORMOTEROLO

BUDESONIDE/FORMOTEROLO

FLUTICASONE/FORMOTEROLO



FARMACI RESPIRATORI – IMPATTO DELL’INTRODUZIONE DI 
RELVAR ELLIPTA SULLA SPESA R03AK NELLA REGIONE PUGLIA 
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FARMACO CONFEZIONI SPESA DOSI 
COSTO MEDIO PER 

DOSE 

RELVAR + LICENZE 
(20%) 

     111.492   €      5.519.959  3.344.754  €               1,65  

TOTALE MERCATO      557.459   €    34.360.248  16.723.770  €               2,05  

FARMACO CONFEZIONI SPESA DOSI 
COSTO MEDIO PER 

DOSE 

RELVAR + LICENZE 
(35%) 

195.111   €      9.659.928  5.853.320  €               1,65  

TOTALE MERCATO 557.459  €    33.092.663  16.723.770  €               1,98  

FARMACO CONFEZIONI SPESA DOSI 
COSTO MEDIO PER 

DOSE 

RELVAR + LICENZE 
(50%) 

     278.730   €    13.799:898  8.361.885  €               1,65  

TOTALE MERCATO      557.459   €    31.825.078  16.723.770  €               1,90  



FARMACI RESPIRATORI – IMPATTO DI RELVAR ELLIPTA SULLA 
SPESA R03AK NELLA REGIONE PUGLIA 
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RELVAR 20% RELVAR 35% RELVAR 50% 

-1.690.113€  -2.957.698€  -4.225.283€  

 I costi evitati attraverso  l’introduzione di Relvar Ellipta nei pazienti con  ASMA e BPCO 
potrebbero essere reinvestiti  su questi stessi  pazienti  per aumentare l’aderenza. 

dal 33% al 42.8%  a iso-risorse 



CONCLUSIONI  

38 

1. Le patologie respiratorie hanno un peso sanitario rilevante per il SSN                                                            
(↑ ospedalizzazioni; ↑ spesa farmaceutica) 

2. Malgrado l’esistenza di terapie efficaci e sicure per il trattamento delle patologie 
respiratorie, esistono ancora margini di miglioramento che possono essere coperti da 
nuove terapia (↑  aderenza) 

3. L’introduzione nel pattern di prescrizione di Asma e BPCO di Relvar Ellipta nei pazienti 
eleggibili al trattamento con ICS/LABA, attraverso la semplificazione della terapia, 
permetterebbe:  

– Trattare in maniera efficace e sicura i pazienti con patologia respiratoria al pari delle 
terapie esistenti  

– Nel  contempo generare un risparmio che può essere reinvestito per aumentare 
l’aderenza al trattamento favorita dalle caratteristiche di semplicità di uso del nuovi 
ICS/LABA once-daily 

 


