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1 Introduzione

Il presente documento € diretto al personale medico interessato a richiedere la
specialita ADCETRIS® (brentuximab vedotin) per i propri pazienti e contiene le
informazioni necessarie per richiedere ’accesso al registro di monitoraggio e
comunicare i dati relativi ai pazienti in trattamento.

Il manuale si riferisce alla versione attuale del registro realizzata mediante [’utilizzo di
un prodotto a pacchetto selezionato tra quelli piu diffusi sul mercato, Microsoft Excel.

Il registro pertanto & compatibile con tutte le versioni del sistema operativo Windows e
tutte le versioni di Microsoft Excel.

Per quanto attiene la normativa di riferimento si rimanda alle singole determinazioni dei
farmaci e alle raccomandazioni dell’Agenzia Europea del Medicinale (EMA).

Per ulteriori informazioni, chiarimenti o richieste di supporto €& possibile contattare
’help desk tecnico al seguente indirizzo di posta elettronica:

e <adcetris648@aifa.mailcert.it>

1.1 Termini e definizioni

In questo capitolo vengono riportati, quando esistano, tutti quei termini che sono
specifici dell'ambiente operativo dell'utente e che verranno frequentemente utilizzati in
tutta la documentazione di Progetto.

Ad ogni termine segue la relativa spiegazione.

Termine Definizione

AIFA Agenzia ltaliana del Farmaco

Azienda Azienda farmaceutica
PEC Posta Elettronica Certificata
PbR Payment by Result
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2 Processo di registrazione e trasmissione dei dati

Il monitoraggio della specialita ADCETRIS® verra effettuato mediante un sistema di
trasmissione, raccolta e elaborazione dei dati basata sullo scambio di fogli Excel che
coinvolge i 3 attori principali del processo: AIFA, Medico e Farmacista.

In particolare:

AIFA mettera a disposizione dei medici che ne faranno richiesta mediante posta
elettronica certificata un foglio di raccolta dati Excel opportunamente formattato
e non modificabile nella struttura il cui contenuto informativo e descritto nel
presente documento.

L’accesso al tool sara subordinato alla registrazione - secondo le consuete
modalita - al registro di monitoraggio dei farmaci oncologici disponibile
all’indirizzo http://antineoplastici.agenziafarmaco.it/.

Pertanto, qualora il medico non sia registrato, € necessario procedere
preventivamente alla registrazione.

Il Medico inserira le informazioni sul paziente in collaborazione con il farmacista,
per quanto attiene la dispensazione, mediante moduli cartacei generati dal foglio
Excel con un semplice automatismo.

Il coordinamento tra medico e farmacista avverra esclusivamente in forma
cartacea, in base ad un modello precompilato stampabile dal file Excel: le
ricevute ottenute dalla farmacia per la dispensazione del medicinale dovranno
essere conservate dal medico nel fascicolo del paziente per eventuali controlli.

A ogni modifica apportata, il file Excel sara inviato dal Medico all’AIFA mediante
posta elettronica certificata, utilizzando la funzionalita messa a disposizione dal
sistema.

Quest’ultima consente di eliminare dal file i dati anagrafici del paziente, che
dovranno essere conservati dal medico per eventuali successivi controlli, qualora
ritenuti necessari dall’AIFA.

E pertanto affidata al medico la gestione dei dati personali del paziente nel
rispetto dell’attuale normativa sul trattamento dei dati sensibili.

AIFA elaborera i dati e si occupera di segnalare ai farmacisti la necessita di
effettuare richiesta di rimborso all’azienda farmaceutica per tutti i cicli
rimborsabili in base all’accordo effettuato tra l’Agenzia e la Societa Takeda
(Payment by Result).
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Nella figura che segue e riportato il processo di monitoraggio della specialita:

Richiesta accesso Verifica accesso Invio del tool e

Compilazione
delle schede e
invio dei dati y

» Medico .
* Farmacista

Consolidamento

dei dati e analisi
/2

al registro egistro farmaci
ADECTRIS oncologici
§ - Medico .+ AIFA - AFA
b3 * Medico
Il medico invia ad AIFA AIFA verifica L’AIFA produce il registro
e richiesta di accesso al (eventualmente contattando specifico per quel medico e
© registro ADCETRIS via il medico) I'iscrizione del prowvede a inviarlo al
N posta elettronica certificata. medico richiedente e della  medico unitamente al
2 farmacia ospedaliera al manuale d’uso via PEC.
3 Registro oncologico gia

online.
In caso contrario, richiede
liscrizione al registro online.

Monitoraggio e supporto agli utenti da parte di AIFA

Il Medico inserisce i pazienti e
le informazioni relative al
trattamento in collaborazione
con il farmacista per quanto
attiene la dispensazione del
farmaco.

Ad ogni modifica del file, il
medico inviera il file a AIFA via
posta elettronica certificata.

I file ricevuti da AIFA
vengono consolidati in un
database centrale per le
elaborazioni successive.
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3 Descrizione delle funzionalita

3.1 Home page del sistema

Il registro di monitoraggio ricevuto mediante posta elettronica certificata € denominato
2012_Adcetris_<codice del medico referente>_<codice medico prescrittore>.xls .

Il tool deve essere posizionato in una qualsiasi directory di lavoro sul proprio file system,
fatta eccezone per c:\.

Si raccomanda di non modificare la denominazione del file.

All’apertura del file comparira [’home page per il medico:

= I= - i il [Compatibility Modle] - Microsoft Excel [
“ Home  Inset  Pagelayout  Formulas  Data  Review  View  Developer  Team v @

!) SecurityWarning  Macros have been disabled. | Enable Content x
130 - I ~

Gproueis « Hntl At
: AIFA
o
1l Registro farmaci oncologici sottoposti a monitoraggio
2 Specialita medicinale ADCETRIS (brentuximab vedotin)
1<)
i [Dewaglio delle ioni ie perla ilazione delle schede di rilevazione dati da inserire nel Registro Farmaci Oncologici

tamente dipazient adult sffstt da finfom.a di Hodgkin (HL) CO30+ recidiuares o refratario
o diellule staminali (ASCT) oppure
o PASCT ols palich
et i frk I

22 I con FAz , il timborse, par 2l 1003 delle cork dells terapi

= dells malatis s d IR

24 & risulbato eleggibile. Evertual sospensioni per falimen ' isl

=

75 daurari I diclogics (TAC o PET basal i I Fi

5 ; ungsto = giudizio del clinico sulls base del delatollear

28

3 s e ke - b —

31 *

32

33

34

35

36

k)

36

k]

40

41

42

43

a4

45

46

47

4@ Sl
W 4 » ¥| Home page (medico) /73 14 20|
Ready | P3| | 70 =) O (+)
L= = Tt - ——

Per abilitare il contenuto del tool occorre cliccare sul tasto in alto a sinistra e
denominato ‘Enable Content’.

A seconda della versione di Microsoft Excel presente sul pc e del sistema operativo il
messaggio di abilitazione(quello che in figura appare evidenziato in giallo) puo apparire
in forma diversa. Per qualsiasi dubbio in merito all’abilitazione del tool contattare
’help desk tecnico al seguente indirizzo di posta elettronica: <inserire indirizzo>.

Nell’ Home page per il medico sono presenti le seguenti funzionalita:

o ‘Istruzioni’

Consente al medico di leggere la modalita di utilizzo del tool excel inviatogli da
Aifa.
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e ‘Avwvia’
Consente al medico di avviare il tool.
e ‘Prepara File per Aifa’

Consente al medico di generare il file con i dati di tutte le schede compilate

(fatta eccezione per i dati sensibili), da inviare ad Aifa.

e ‘Crea file di backup’

Consente di creare una copia locale del file che il medico invia ad Aifa.

xd = -

“ Home  Insert  Pagelayout  Formulas  Data  Review  View  Developer  Team

-
v i@ o R

130 - &

A B C o E F G H I J K L M M Q

$
N
-8
N
&

bl Registro farmaci oncologici sottoposti a monitoraggio
2 Specialita medicinale ADCETRIS (brentuximab vedotin)

“ [Dettaglio defle ioni ieperla

1 I
i - Ad
1 1.insegui
[ Zin ASET ola polick

20 - Adcetiis & indicato per di pazient adult afferi da linf di cellde si

iltrattamento di pazisnti adult sffer d linfoma di Hadgkin HL C30+ recidivarus o rehattsric
witclogo dicelule staminal (ASCT] oppure

delle schede di rilevazione dati da inserire nel Registro Farmaci Oncologici

il timborso, par 2| 1002 delle corfeziori eragate, & dovuto in caso dii

22 Inbase agh i conFhz
: to cicl

defiritiea della terapia p

2 mal
24 & isultato eleggibile. Evertual sosp 1 falimen,

imb

! fino sl ol i

% da unri I diclogica (TAC o PET be)basal i I diol i due cicl
5 i inico sulls base della tolleran:

28
23 o
= crea fle di backup v Istruzon Prepara e per AIFA

=1
4 4+ M| Home page (medico) %1

Ready | P3|

#A | B | AC | AD | AE
-

-

1 »[]

|EEEm 705 (=) L} (+)

L= = e T

3.2 Registrazione del paziente

Per registrare un paziente € necessario utilizzare la funzionalita “Avvia” disponibile

nella home page.
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= I= file medico - 20120928 [[Dmpat\hw = 3
m Home | Insert  Pagelayout  Formulas  Data  Review  View  Team 2 @o@ R
=1 cut p P W = fj 1:!:“ ) Tm Fx (] E Autosum - p‘v l]ﬁia
Btie Calibri 11 A = Wrap Text General ] ié \:‘d ) f\ | | & - 7
Faste LI o [ [ Ay A $E S Merge & Center - | @3- 5, 3 | %2 ;% Conditional Format Cell | Insert Delete Format Sart & Find &
- < Format Painter = = 0 = erg 2% 00 >0 ormatting - as Table - Styles~ | - ~ - 2Cear~  Fitter~ Select~
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036 - e 2
A g E ] £ F 5 H 1 J K L ] N[ 0o P a A 5 7 1] v ] ® ¥ B A | fB | AC | AD | AE =
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4
5 Dati Medico Menu
g Codice medico
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3 Codice medica
% e Aggiungi nuovo paziente
T Registro { Nome del medico
2 Ssped| KBS e Visuglizza pazienti |
13 Cogrome del
i [Dettaglio delle informazioni necessarie per la compil||| | Medico orescittore
L] Email
1 I apeutiche:
i Ospedale
1
[
=0 Codice ospedale
21
2z Regione L
S T
2
25 Dati Farmacia
= Codce
E o [— -~ / y’ 7 &f
2 jome . C i o
@ P_)‘G(ﬂ)wfl Serboigree K/A_//rﬂﬂlfmf
31 Cognome
3
33 :
- Email
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%] Ospedale
E
S Codice ospedale
33
4an
41
(5
43
44 =
45
i i
1« < ¥ Home page (medico) T nER! il | oMl
Ready | ‘@T@E 70% (=) {} {+)

— el el el ——

Figura 1 ‘Form Riepilogo’

A sinistra compaiono i dati del medico e della farmacia inseriti da Aifa e non
modificabili. A destra nel riquadro ‘Menu’ compaiono i tasti ‘Aggiungi nuovo paziente’ e

‘Visualizza Pazienti’.

e |l tasto

‘Aggiungi nuovo paziente’ consente al medico di registrare un paziente

non ancora registrato. Alla pressione del tasto si apre la ‘Scheda Registrazione’

paziente suddivisa in tre tab :
o ‘Anagrafica’, ‘Dati Clinici’, ‘Diagnosi*
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d9- ™ (2 T S e S il o mpatibility Mode] - Microsoft Excel =@ R
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== N (== i - -
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Clipboard u Font w Editing
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Codig
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5 =
&
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3 Codid)| |
10 Data di registrazione del paziente
bl Regis Regid| 2
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5 Codid|
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Nomé
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20 - Adeetris & indicate per i rsttaments di pazient adult Coan||
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23 i i malaniao i e -
24 e tisuibsto eleggibile. Evsrtusl sospensioni pet falimsrt ospd
= &
£ d I diclogic TA
27 3 lungato a giudizi Codid|
8 (Tutti i campi sono obbligatori)
gg ores file & backup 1 i
] Nome del Medico
:‘2 Inserisc Pazients
5 Data della compilazione
34
£ b
3 L
37 . i
1 4+ ¥ Home page (medico) <% M4l u a | I
Ready | P3| \@@E 70% (=—)— (¥)
-_— - [ ——m— e — T ———— = -
. ¢ . . . . y
.
Figura 2 ‘Scheda registrazione paziente:Tab Anagrafica
WEHD-~-s (i 1 25 e o el o patibility Mode] - Microsoft Excel = =
Home | Insert Page Layout Formulas Data Review  View  Developer  Team a @@ B
= h | — = >
& cut Calibri P SiwrapText General - ﬂ % h o= E& || SA“t‘ﬁ””‘ ﬂ ﬁ
“—' Eacomy~ S — @] Fin -
Paste B 7 U- o e e — Sort & Find &
- < Format Painter Scheda registrazione pazients — - =) @ clear  Fiter Select
Clipboard 2 Font = - Editing
= Anagrafica Dati Ciric | piagnosi |
> ~
- Numero Cartela Clinica s 5 7
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 [at]| ASL diresidenza del Paziente | LAZIO j | RM/A j
Codd | ASL di domiclio = =l
= Se diverss ds quells d residenza
Codic ]
Nomd| J
Cogn|
oresd’|
A 8 B i £ F & Email v z A | AB | AC | AD | AE
5
&
7 Ospell|
8
a Codid| —
10
1 Regis Regid|
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&
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L Codid||
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] 2. in seguito 3d
20 - Adeetiis & indicate per i trattamento di pazienti adulli Cognl ||
21
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23 Is malatia o sirecll
24 erisultato eleggibile. Evertual sospensini pe falimert oepell|
5
26 A g
2 s lungsto 5 gud| Codi
) (Tutti i campi sono obbligatori)
gs Crea file di backup
—— Nome del Medico
:‘Z Inserisc Paziente
& Data della compilazione
£
35 A
® =
a7 4
4 4 » M| Home page (medico) 3 M4l i ] [
Ready | P3|
L= - BN B B B e

Figura 3 ‘Scheda Registrazione paziente:Tab Dati Clinici’
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= I= sompatibility Made] - Microsoft Excel = @) 8
m Home | Insert  Pagelayout  Formulas  Data  Review  View  Developer  Team 2 @oB@ R
2y 5 o — = e G e =~ O i r
& cut Calibri oA === e S wrap Text General i—j $H | - | T heosm T? l;a
N = (<5 » ¥ = 3 7
23 Copy ~ @ Fill -
Faste B I U~ |- &-A- pe———ecede .a Sart & Find &
- ¥ Format Painter o Scheda registrazione paziente = QClear~ Fifter - Select -
Clipboard Font Editing
= Anagrafica | DatiClini  Diagnosi
o4 - fe ~
N Da compilare per tutti i pazienti 52 i
Riptiog ELEGGIBILE
Dati 3
G- E Etd=>18Ami? [ =
codd | | E Diagnos || Linfome di Hodgkin CD30+ = :l
o E Data diagnosi [ _I
cood| | E Stato Malattia [ |
| oreay Se diagnosi LINFOMA DI HODGKIN CD30+ | 8
B ] G [ E F G Emg 7 z AA [ fB | AC | AD | AE =
5 E Trattamento precedents. ‘ ﬂ =
6
7 Ospell| | Per tuttii pazienti
]
a Codi E ECOG Performance Status [ | M
10
bl Regi: Regi E Precedents terapia con brentuximab sospesa per [ =l
2 | oroaressione di malattia N
13 Dati Paziente attualmente gia in trattamento con brentuximab ‘ ﬂ
4 [Dettaglio delle informazioni necessarie per la
15
1
1
1
13
20
21
2 eter L
23
S
£
& E Campi determinanti per ['eleggibilita.
Ell
% (Tutti i campi sono obbligatori)
2 ——
o Nome del Medico ’7
:‘2 Inserisc Pazients
= Datadellacompilazione [0
ES
=
3 =
37 i
1« < ¥ Home page (medico) T Ll JP|
Ready | P9 | |ED@m 70 (-— ()
-— e —m— e

F igdra 4 ‘Scheda Registrazione paziente:Tab Diagnosi’

Nel tab Diagnosi viene determinata in automatico ’Eleggibilita del paziente.
| campi contrassegnati con una ‘E’ concorrono all’eleggibilita.

Se il paziente risulta attualmente gia in trattamento col farmaco, selezionendo
‘Si’ nella combo corrispondente il sistema chiede di inserire le date dei cicli gia
effettuati come mostrato in figura:
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[ER™ A (S T 2 e S il o mpatibility Mode] - Microsoft Excel =@ =%
Home | Inset  Pagelayout  Formulas  Data  Review  View  Devcloper  Team A @o@ R
o2 ) o e -
& cut calibri vla AL = -  SiwrapTet General - or! i‘_ || E hutosun ﬁ lﬁ
= 23 Copy ~ = = & Fin -
Paste - - - 1 | pat Sort & Find &
kel e i Iu &- A Scheda registrazione paziente s e T
Clipboard = Font = Anagrafica | Dati Clinici  Diagnesi Editing
N37 ~ i3 — Da compilare per tutt i pazienti ~
Riepilogo ELEGGIBILE P4 -
s E Etd=>18AmMi? [s JE |
Cod
=F | Diagnosi | Linfoma di Hodgkin CD30+ ~|
Cocicq
E Data diagnosi [ 1771072012 :I
Nome Seleziona Data dellinizio del primo ciclo | 28| e
E StatoMalattia = J
e Se di i LINFOMA DI D30+| [ . =
oreser| —;-H ottobre LI jv 2012 vI i
G E ] E F E Email E Trattmento precedente jdabi_~ | v z A | fB AC | AD BE
=
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z Oreg w|1|2|3]a]s5]s
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15 E Precedente terapia con brentuximab sospesa per 14| 15 | 16 [[177] 18| 19 | 20 e
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13 2 inseguito od ah 28 (29 30 31| 1] 2] 3
20 - Aduenis & indicato per il rattamento di pazient aduli Codicd
2 4|5 |6|7|8|9]1
2 Inbase agli accordi negozialiintercorsi con PAz. Farmar e
23 lls malattis o Sirecll 0ggi 17/10/2012 Annulla | 72
24 & risulato eleggibile. Evertual sospensiori per faliment
25 Cogne
26 liologica (TA
27 Iurgate di Email et
28
2 Crea file di backup Osped =
:? E Campi determinanti per I'eleggibilita.
32 Codics | (Tutti | campi sono obbligatori)
33
2 Nome del Medico [rorores |
:g — Inserisd Pazients
= Datadella compilazione [ oo
36
33
40
& U
4z d
1€ 4 » M| Home page (medico) %2 [Ta] [T ] » ]
Ready | P | [EOm 0% 00—
-_— - [l wmbl el el
. ¢ . . s . .. . . o gs
Figura 5 ‘Tab Diagnosi inserimendo data di inzio primo ciclio
Dopo aver inserito la data del primo ciclo precedente si potra inserire in sequenza
tutte le date di eventuali altri cicli effettuati :
@HY-&-|s (L L B L o patibility Mode] - Microsoft Excel =@ =
Home | Insert Page Layout Formulas Data Review  View  Developer  Team a@co@ R
o = — B
& o Calibri Sl AN - ShiwrapTet General - E ﬁ % - E?\ u Z AutoSum ﬁ lﬁ
E3 copy ~ = = 8 Fill -
Paste S . ieri | [hat Sort & Find &
S o rormatpainter | B £ U G- A Scheda registrazione paziente e
Clipboard o 3 Anagrafica | Dati Clinici Diagnosi Editing
04 - e ~— Da compilare per tutti ipazienti ~
Riepilogo ELEGGIBILE £ -
s E Et3=> 18 Anni? [s =1 L
Cad
=W s pre [ Linfoma di Hodgiin cD30+ ~|
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E Data diagnosi [ 1810172012 :I
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;‘{i’; Se diagnosi LINFOMA DI HODGKIN CD30+ =
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5 =
B Per tuttii — ™
7 Osped Riepilogo cicli ==
8 E ECOGPY o |
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n E Preceden | Cido 1 I Cido 5 | Cido 9 | Cido 13| I~
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i3 Paziente| [ Cdo 2 | Gdos | Gdo 10 o 14 -
[ ]
" [Dettaglio delle informazioni necessarie per la ELF ) Gido 3 | Gdo7 | G 11 6o 15]
L Codicg
B Indicaziori terapeutiche:
[ - Adctis & indic ato pe1 lattamenta d pazient aduli Name ado 4] o S| Gdo 12| ado la|
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1 2 inseguita ad ah
20 - Adoetris & indicata per il rattamento di pazient adulti Cognt
21 salva
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23 lls malattia o I
24 & risulata eleggibile. Evertual sospensiori per faliment Osped
;: osioalrA E Campi determinanti per ['eleggibilita.
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Figura 6 ‘Tab Diagnosi: inserimento cicli precedenti’
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3.3

Una volta compilati tutti i campi del tab Diagnosi , in alto a destra sullo stesso tab
si potra controllare il testo che indica se il paziente e eleggibile o meno.

Dopo aver compilato i tre tab della Scheda, cliccando sul tasto ‘Inserisci
Paziente’ , il sistema verifichera la completezza della scheda ed effettuera i
controlli di consistenza sui valori inseriti segnalando eventuali anomalie.

Il sistema inoltre inserisce un record nello sheet ‘Tutti i pazienti’ con alcune delle
informazioni inserite tramite la form e un record nello sheet ‘Registro’ con tutte
le informazioni inserite nella ‘Scheda Registrazione’ relativa al paziente appena
registrato.

Se il paziente risulta ‘Eleggibile’ si potra procedere alla compilazione della
scheda di Richiesta Farmaco.

Il tasto ‘Visualizza Pazienti’ consente al medico di visualizzare lo sheet ‘Tutti i
pazienti’ contenente la lista dei pazienti gia registrati e accedere alle schede
successive tramite il tasto ‘Modifica’.
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Figura 7 ‘Sheet :Tutti i Pazienti’

Scheda farmaco

Per inoltrare la richiesta del farmaco e necessario aprire lo sheet ‘Tutti i Pazienti’ e
premere in corrispondenza del paziente in oggetto il tasto ‘Modifica’ apparira la form
mostrata in figura:
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Figura 8 ‘Sheet Tutti i Pazienti:Tasto Modifica’

Se il paziente risulta ‘Non Eleggibile’ cliccando sul tasto ‘Scheda farmaco’ apparira a
video un messaggio che indichera l'impossibilita di prescrivere il farmaco a causa della

non eleggibilita come mostrato in figura 9:
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Figura 9 ‘Tasto Scheda Farmaco per paziente non eleggibile’
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Se il paziente risulta ‘Eleggibile’ cliccando sul tasto ‘Scheda farmaco’ sara

eseguire la prescrizione :

possibile
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Figura 10 ‘Scheda Farmaco’

Dopo aver compilato tutti i campi premendo sul tasto ‘Salva’ verra mostrato a video un
messaggio che indica all’utente se si desidera salvare sul proprio file system la scheda
appena compilata:
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Figura 11 ‘Scheda Farmaco: Salva copia della scheda’

Cliccando su ‘OK’ verra creata nella directory di esecuzione del tool la directory
‘Schede_Pazienti’ in cui verra salvata la scheda in oggetto e comparira a video un
messaggio di conferma:
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Figura 12 ‘Scheda Farmaco : Conferma avvenuto salvataggio’

Il sistema inoltre aggiornera le informazioni relative a questa scheda in corrispondenza
del paziente in oggetto sugli sheet ‘Tutti i pazienti’ e ‘Registro’
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Cliccando su ‘OK’ il Sistema ripropone la scheda farmaco col tasto ‘Stampa per
Farmacista’ abilitato:
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Figura 13 ‘Scheda Farmaco: Stampa per Farmacista’

Premendo sul tasto ‘Stampa per farmacista’ sara possibile stampare la richiesta del
farmaco da inviare al farmacista.

Il sistema non consente di effettuare una richiesta farmaco a monte della quale e
previsto venga effettuata necessariamente una ‘Rivalutazione’.

In questo caso premendo il tasto ‘Scheda Farmaco’ appare a video un messaggio di Alert
fino a che non viene effettuata la Rivalutazione:
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Figura 14 ‘Tasto Scheda farmaco: Alert Rivalutazione Obbligatoria’

3.4 Scheda dispensazione

Dopo aver effettuato la prescrizione del farmaco il sistema consentira di compilare la
scheda di dispensazione, abilitando il tasto corrispondente(l’abilitazione avviene solo a
valle della compilazione della relativa scheda farmaco).
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Figura 15 ’Abilitazione tasto: Scheda Dispensazione’

Sara cura del medico compilare la scheda di dispenzazione solo dopo aver inviato al
farmacista in forma cartacea la scheda del farmaco e ricevuto da quest’ultimo conferma
di avvenuta dispensazione.
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Figura 16 ‘Scheda Dispensazione’

Dopo aver inserito i dati richiesti cliccando il tasto ‘Salva’ verranno aggiornate le
informazioni relative a questa scheda in corrispondenza del paziente in oggetto sugli
sheet ‘Tutti i pazienti’ e ‘Registro’.

Il sistema non consentira di inserire schede di dispensazione con data antecedente al
24-07-2012 (data della determina per il farmaco Adcetris®).

Il sistema inoltre non consentira di inserire schede di dispensazione con data
antecedente alla data di diagnosi.

In questi casi verra mostrato a video un messaggio di alert fino a che la data inserita
rispettera la condizione di essere successiva alla data della determina e/o alla data di

diagnosi:
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F fgura 17 ‘Scheda Dispensazione: Alert su data dispensazione e/o diagnosi’

Il sistema consentira di compilare una nuova scheda farmaco e quindi anche una nuova
scheda dispensazione per lo stesso paziente anche se non sono intercossi 21 giorni dalla

data di ultima dispensazione effettuata.

In questo caso pero verra mostrato a video un messaggio per segnalare che si sta
richiedendo un’ulteriore trattamento prima che siano intercosse 3 settimane dal

precedente:
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Figura 18 ‘Tasto Scheda Farmaco: Richiesta farmaco minore di 21 giorni’

3.5 Scheda rivalutazione

Per effettuare una rivalutazione e necessario aprire lo sheet ‘Tutti i Pazienti’ e premere

in corrispondenza del paziente in oggetto il tasto ‘Modifica’ e
appare premere il tasto ‘Scheda Rivalutazione’:

quindi nella form che
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Figura 19 ‘Scheda Rivalutazione’

La scheda consente l’inserimento della valutazione dello stato di malattia.

Dopo aver effettuato l’inserimento della prima scheda, il sistema mettera a disposizione
una nuova scheda per la valutazione successiva.

Al quarto ciclo di trattamento(e per tutti i cicli pari) il sistema segnala tramite
messaggio che la scheda e obbligatoria.

Nel caso in cui nella combo ‘Valutazione della risposta al trattamento’ venga selezionato
il valore ‘Progressione Malattia’ sara necessario sospendere il trattamento; Il sistema
automaticamente precompilera la combo ‘Il trattamento sara proseguito col valore ‘No’
e segnalera con un messaggio che occorre compilare la scheda di fine trattamento.

Il sistema inoltre automaticamente precompilera, nella scheda di fine trattamento, la
combo ‘Indicare la causa di fine trattamento’ col valore ‘Progressione di malattia’.
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Figura 20 ‘Scheda Rivalutazione’

In caso contrario dopo aver inserito i dati richiesti cliccando il tasto ‘Salva’ verranno
aggiornate le informazioni relative a questa scheda in corrispondenza del paziente in
oggetto sugli sheet ‘Tutti i pazienti’ e ‘Registro’.

Il sistema inoltre abilitera il tasto ‘Stampa’.
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Figura 21 ‘Scheda Rivalutazione: Tasto Stampa’

3.6 Scheda fine trattamento

Per effettuare un fine trattamento € necessario aprire lo sheet ‘Tutti i Pazienti’ e
premere in corrispondenza del paziente in oggetto il tasto ‘Modifica’ e quindi nella form
che appare premere il tasto ‘Scheda Fine Trattamento’:
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Figura 22 ‘Scheda Fine Trattamento’

La scheda di fine trattamento(come si evince dalla figura 22) risultera parzialmente
precompilata. In particolare i campi relativi ai cicli di trattamento saranno prepopolati
con le date dei cicli effettuati precedentemente l’utilizzo del tool Aifa e inseriti al
momento della registrazione del paziente nella scheda diagnosi e con la data del ciclo di

trattamento in corso.
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Figura 23 ‘Scheda fine trattamento: compilazione campi vuoti’

Una volta compilata la scheda cliccando sul tasto ‘Esegui fine trattamento’ il sistema
elabora ’algoritmo del ‘Payment by Result’ a fronte dei dati inseriti e restituisce un
messaggio che indica se la procedura di PbR e applicabile al ciclo di trattamento
corrente ed eventualmete a quanti cicli di trattamento precedenti oppure un messaggio

che indica che la procedura di PbR non € applicabile.

| I= . L =11 B = < e [ C ompatibility Modle] - Microsoft Excel =@ =
Home  Inset  Pagelayout  Formulas  Data  Review  View  Developer  Team v@o @R
v I ~
=
>
A AC AD AE IG AG Al AK AL AM AN A0 AP AQ AR AS AT AU AV AW AX -
Preceden Paziente Paziente Cicli Scheda Scheda Scheda Scheda Eleggibile PbR 1 ]
te terapia aftualmen in farmaco dispensa rivalutazio fine
con te gizin rispostals zione ne trattament
brentuxim frattament tabilita di 4
Tomaallahome |20 o con malattia o
sospesa  brentuxim non
per ab ancora
progressi rivalutato
one di
1 malattia
2 Modifica No si si 4/02/11/201129/08/2012 02/11/2012 02/11/2012 S
3
5
5
6
7
g Microsoft Excel @
B
i; £ possibile attivare una procedura di Payment by Result per 3 cicli di trattamento £
13
14
:
16
7
18
13
20
21
2
23
24
25
26
27
28
22
30
31
32 B
33 E
4 4 » M| TUTTIi Pazienti 03 - Scheda Fine Trattamento f=] 14 [T | »
Ready | P3| |EO@m s (=) ! (+)

==& el el el ——

Figura 24 ‘tasto esegui Fine Trattamento: Applicazione PbR’
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Premendo su ‘Ok’ il sistema salva le informazioni inserite nella scheda e il risultato del
PbR nello sheet ‘Registro’

3.7 Invio dei dati ad AIFA

Il tool mette a disposizione del medico la funzionalita :’Prepara file per Aifa’ attraverso
il quale il medico, ad ogni ciclo di trattamento, puo inviare un file all’agenzia
contenente il dettaglio per ciascun paziente delle schede compilate.
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Figura 25 ‘Home page’

Dalla home page del tool selezionare il tasto ‘Prepara file per Aifa’, il sistema
aggreghera in un unico file i dati inseriti in tutte le schede per ciascun paziente,
terminata ’elaborazione apparira a video un messaggio di conferma della generazione
del file, come mostrato in figura 26:
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Figura 26 ‘Prepara file per Aifa’

A questo punto nella stessa directory di lavoro in cui si € eseguito il tool sara generato
un file 2012_Adcetris_<codice medico referente>_<codice medico prescrittore>_aifa.xls
al cui interno sono presenti due sheet.

Lo sheet ‘Riepilogo’ con i dati del medico del farmacista e delle relative strutture

ospedaliere:
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Figura 27 ‘File per Aifa: sheet Riepilogo’
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Lo sheet ‘Registro’ in cui sono presenti i dettagli dei trattamenti per ciascun paziente,
come mostrato in figura 28:
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Figura 28 ‘File per AIFA: Sheet Registro’

Il file generato dal tool dovra essere quindi inviato tramite PEC(Posta Elettronica
Certificata) all’Aifa.

Ad ogni invio del file vengono inserite in coda alle precedenti le informazioni relative al
trattamento per ciascun paziente.

Sempre nella home page e presente il testo ‘Crea file di backup’ , cliccando sul tasto
viene creata nella directory di esecuzione del tool, la direcotry ‘AIFA-BACKUP’ in cui
verra salvato il file di backup con la seguente estensione: 2012_Adcetris_<codice medico
referente>_<codice medico prescrittore>_<data di invio>.xls.
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F igura 29 ’tasto Crea file di Backup: messaggio conferma creazione file’
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