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• Unità di Crisi: supporto strategico SSN

• Semplificazione regolatoria  e promozione studi clinici

• Accesso ai farmaci: usi speciali a carico SSN

• Aggiornamento quotidiano delle informazioni sul portale AIFA

• Gestione delle carenze

• Azioni per continuità terapeutica

• Monitoraggio uso farmaci real-time (Rapporto OsMed COVID 19)

AIFA per COVID-19: azioni intraprese
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1. Initial phase (March 2020): experimental studies were a tool to give access to therapeutic
options for more severe patients. A phase 2 study (non randomised) of tocilizumab was
approved with high expectations and ethical challenges to randomisation

2. Second phase (April 2020): AIFA Scientific Committee progressively pushed for randomised
studies to respond to NHS questions and needs

3. Third phase (May 2020): RCT era … with randomised multi-arm adaptive design – pragmatic
studies with strongnational coordination

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1145290/Considerazioni_standard_di_cura_studi_clinici_in_pazienti_COVID-
19_05.05.2020.pdf/9b6b1b07-a7a5-d099-4e9c-3c7a02a1780b

Three phases of standard of care 

Covid19

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1145290/Considerazioni_standard_di_cura_studi_clinici_in_pazienti_COVID-19_05.05.2020.pdf/9b6b1b07-a7a5-d099-4e9c-3c7a02a1780b


AIFA decisions on HCQ … withdrawal on 29 April
«In questa fase di emergenza, considerate le premesse sopradescritte, l’uso 
terapeutico dell’idrossiclorochina può essere considerato sia nei pazienti COVID-19 
di minore gravità gestiti a domicilio sia nei pazienti ospedalizzati…..
Allo stato attuale delle conoscenze, non è consigliabile l’associazione di 
idrossiclorochina con lopinavir/ritonavir né l’eventuale aggiunta di azitromicina. …..
Poiché l’uso terapeutico dell’idrossiclorochina sta entrando nella pratica clinica 
sulla base di evidenze incomplete, è urgente uno studio randomizzato che ne valuti 
l’efficacia clinica «

«In questa fase di emergenza, considerate le premesse sopradescritte, l’uso 
terapeutico dell’idrossiclorochina può essere considerato sia nei pazienti COVID-19 
di minore gravità gestiti a domicilio sia nei pazienti ospedalizzati…..
Lo stato attuale delle conoscenze sconsiglia l’utilizzo dell’idrossiclorochina, in
associazione con lopinavir/ritonavir o con azitromicina, al di fuori di studi clinici. 
Poiché l’uso terapeutico dell’idrossiclorochina sta entrando nella pratica clinica 
sulla base di evidenze incomplete, è urgente uno studio randomizzato che ne valuti 
l’efficacia clinica «

«Clorochina non rimborsata SSN e 
da utilizzarsi solo in RCTs





OBIETTIVI

• inquadrare in modo tempestivo 
l’utilizzo dei medicinali sul 
territorio nazionale 

• individuare e pianificare interventi 
di promozione dell’uso ottimale 
dei medicinali anche in contesti 
emergenziali

• Dati in tempo reale 

Rapporto sull’uso dei farmaci durante l’epidemia COVID-19



Tempo reale … altri farmaci utilizzati in regime ospedaliero



Trends Farmaci e 
variabilità regionale … 

su cui riflettere
Antibiotici: Emilia Romagna

Antivirali: Lombardia e Toscana

Ipnotici: Lombardia, Piemonte 
e Toscana



Terapie croniche: sostanzialmente stabili 



Tendenze acquisti
privati … 

su cui riflettere
aumento benzodiazepine
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Conclusioni
• Anche in una difficile emergenza come Covid19, gli studi 

randomizzati devono rappresentare lo standard di ricerca per la 
valutazione dei nuovi trattamenti  

• Elevate e non realistiche aspettative spesso generate dagli organi 
di informazioni dovrebbero essere maggiormente «considerate» 
come elementi fondanti il contesto in cui fare (o meno) ricerca 

• La collaborazione e la centralizzazione delle decisioni sono stati 
elementi cruciali per affrontare meglio questa difficile emergenza

• Abbiamo bisogno di una maggiore capacità di fare ricerca 
collaborativa internazionale e di essere come SSN vicini ai cittadini







Governments of countries now emerging from the worst of their pandemics 
must urgently retain (or in some cases rebuild) public trust by establishing 
independent mechanisms to review their responses. … Inquiries need to 
judge whether national public health systems were sufficiently prepared for 
a pandemic, and if not, why not. … In European nations, governments need to 
initiate these inquiries immediately.

Pandemics are the number one acute risk to societies in the 21st century. It is 
essential we find ways of embedding the memory of this pandemic within our 
communities so that the knowledge we gain is never forgotten



Il dolore e i lutti di questi mesi saranno stati 
inutili se saremo disposti ad accettare le 

solite ricette. 

ND, 

19 Aprile 2020


