I:EL‘::

\

5 o -]E LI:—) (
ﬂjjj _\JE L
o . ; :—)
I ofj” 2
e

- .‘> e
J’: )?@2
E_,\\\
V
Ay 2
e
'_j-'
19




Terapia della BPCO?
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Terapia della BPCO?

One size fits all?

it

Quale e il ruolo del Medico?




Terapia della BPCO?

LG GOLD - Stadiazione e Terapia

Cambiamento culturale: passaggiodal concetto paziente grave
dal punto di vista solo spirometrico al concetto di diversita clinica
del paziente e del suo rischio clinico (di riacutizzazione, ricovero,
co-morbilita, morte).

Questo approccio riflette meglio la complessita della patologia e
rappresenta la base per guidare la gestione individualizzata dei
pazienti.

La gestione farmacologia della BPCO incorpora la valutazione
individualizzata dei sintomi e del rischio di riacutizzazione

- terapia paziente-specifica, guidata dalla gravita complessiva
del quadro clinico, non solo dalla spirometria, dalla
disponibilita di farmaci e dalla risposta del paziente ai
trattamenti).

CONGRESSCO
Tooiossis
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STORIA NATURAILE

dizabilita
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Progetto strategico mondiale per la diagnosi,
trattamento e prevenzione della BPCO:

opzioni terapeutiche: broncodilatatori

» I broncodilatatori costituiscono i farmaci di prima
scelta per il trattamento sintomatico della BPCO

» I broncodilatatori possono essere prescritti sia al bisogno
che in maniera regolare con la finalita di alleviare e/o
prevenire i sintomi respiratori

» I principali broncodilatatori sono i beta2-agonisti, gli
anticolinergici, le teofilline e le associazioni fra loro

~ La scelta del trattamento dipende sia dalla disponibilita dei
farmaci che dalla risposta individuale sia in termini di
efficacia che di effetti collaterali

C2014 Goba Infiabwe e Clvornec Obsiructive Lung Desease

CONGRESSO
%‘Orm@
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Progetto strategico mondiale per la diagnosi,
trattamento e prevenzione della BPCO:

opzioni terapeutiche: broncodilatatori

» | farmaci broncodilatatori a lunga durata d’azione sono
piu semplici da usare e piu efficaci nell’alleviare i sintomi
rispetto ai farmaci broncodilatatori a breve durata d’azione

@; mg — y; —
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Ruolo dell’associazione LABA/LAMA in BPCO:
ottimizzazione delle broncodilatazione

* | broncodilataton sono conssderati | pnncipah farmaa nel trattamento della BPCO '3

* L'utiizzo della terapia con un singolo broncodilatatore potrebbe non essere sufficiente per il pazente, infath
i 54% dei pazents in monoterapia con totropio tendono a nmanere sitomatic 2

* La doppia broncodiatanone offre ka possibilita di trattare il panente utilzzando due meccansmi
farmacologia differenti per incrementare la probabilita di ottenere un broncodilatanone efficace ?

* |l documento onentativo GOLD supporta il concetto della doppea broncodilataznone *

“La combinazione di broncodilatatori di differente classe farmacologica puo
rappresentare un milgioramento dell’'efficacia terapeutica e ridurre il rischio di effetti

avversi dovuto all'incremento della dose di un singolo broncodilatatore”™
GOLD 2015

References: 1. Global Strategy for the Diagnosss, Management and Prevention of Chromsc ORstructive Pulmonary Disease (GOLD) 2014, 2.
Cazzoia M & Molismard M. Pulm Pharmacol Ther 2010; 23:257-267. 1. Dranafiedd M ot al. Prim Care Respir J 2011; 20:46-5).
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La broncodilatazione ottimale si puo
ottenere con meccanismi sinergici

LAMA: Inibisce il recettore M3
muscarinico nei polmoni riducendo
la contrazione della muscolatura
liscia delle vie aeree’”’

INCREMENTO DELLA DOPPIA
BRONCODILATAZIONE

“Combmnare broncodiataton con different dlass: farmacologiche pud migliorare I'efficacia e diminuire il
rischio di eventi avversi nspetio alfaumenio della dose di un singolo broncodiatalore”
GOLD 20157

1. GOLD 2014 . 2 Cazxola M & Molmard M. Pyt Pharmacol Ther 2010, 23257267
¥ Joones R & Ostrem A Prise Core Resper J 2011 203345
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Razionale d'utilizzo di due broncodilatatori

>

Gli antimuscarinici sono piu
efficaci nelle vie aeree
prossimali

| B-agonisti sono
relativamente piu efficad
nelle via aeree distali
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Ruolo della triplice terapia nelle linee guida della BPCO
GOLD 2015

La triplice terapia & raccomandato nei pazienti del Gruppo D?

pazienti consigliata alternativa trattamenti

SAMA 0 SABA LAMA o LABA.
a3 necessty SABA+SAMA Teofilne

SABA el
B LAMA 0 LABA LAMA+LABA SAMA
Tecfilina

LAMA+LABA SABA elo

C ICSLABA o LAMA LAMA+PDEY SAMA
LABA+PDE& Teofilina
ICSLABA+LAMA SABA a0

D ICSUABA ICSLABA+PDE4 SAMA

&0 LAMA LAMA+LABA Teofilina,
LAMA+PDES Cartocsiena

Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD). Global strategy for the diagnosis, management, and prevention of
chronic obstructive pulmonary disease, 2015, www goldcopd.org
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Molti Pazienti BPCO riacutizzatori, imitano le rnacutizzazioni
grazie agl ICS/LABA, ma continuano ad essere sintomatici o
hanno ormai una funzione respiratoria decisamente
compromessa, che potrebbe averli portati ad un ricovero.

(0

...\l rischio di riacutizzazioni ...le vie aeree

|
sia ndotto al minimo §‘ ] siano aperte

...Il regime terapeutico
sia semplice

Quali sono i loro bisogni:

— = —
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g Sy Wrde e (WE 1 RS TH-1W

“- Camtents buts sow lulde o1 T e ol ot
. Respiratory Medicine CME k_

jovias hamepege wwwm shieviercomfocatetmedc - -

CME Amicle
Choosing inhaler devices for people with asthma: Current knowledge

and outstanding rescarch needs

John Haugheey *~, David Price *, Neil C. Barnes ™, | Cheistan Virchow *, Nicolas Roche %, Henry Chrystyn *

Un’inadeguata tecnica inalatoria puo essere associata
ad una riduzione fino al 50% della quantita di farmaco
che si deposita nel polmone.
E’'importante scegliere 'inalatore adeguato al paziente

Haughney J et al., Respir Mad 2010; 3: 125-121
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La scelta dell’inalatore e un atto medico

Un inalatore deve esserein grado di:

produrre un aerosol con una frazione respirabile in grado di
depositare il farmaco a livello bronchiale

consentire un utilizzo semplice e senza errori in tutti i pazienti
(anche in quelli con problemi di coordinazione)

mantenere una performance costante in diverse condizioni
di utilizzo (es. a bassi flussi inspiratori)

Efficienza e facilita d'uso

Labe BL o 3., Eur Respir J 2011; 37: 1385-1331
an Net 3 ternond Jounsd of Phamacedscs 2008, 60:1-1
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COSA VALUTARE

- AUTONOMIA E CAPACITA’ DEL PAZIENTE

» FUNZIONALITA’ RESPIRATORIA E CAPACITA’ INSPIRATORIA
DEL PAZIENTE

- PROTEZIONE DALL’UMIDITA’
- BASSA RESISTENZA ALL’'INALAZIONE
« FACILITA’ D’UTILIZZO (NUMERO DI PASSAGGI CRITICI)

- EVIDENZE D’EFFICACIA DEL FARMACO NEL SUO INSIEME
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|

SPRAY O MDI
VANTAGGI SVANTAGGI
¥ Dosi precise e costanti F Necessita della coordinazione
Mano-respiro

® Facilita’ e rapidita d'uso
¥ Maneggevolezza
® Prgtezione dall'umidita atmosferica

® Erogazione indipendente dalla capacita
inspiratoria

SPRAY “CLASSICO"/SPRAY “MODULITE"
Componenti non-voiatili {gliceroio) nelic formuiazione di solzione HFA
- Dimerzion gele porticele)
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Erogatori di polveri o DPI

SVANTAGGI

VANTAGGI » Applicare una forza sufficiente perestrarre la
polvere dal dispositivo

® Uso nejpazienti non coordinati » La polvere pud scatenare la tosse
(mano-respiro)

® Buyona riproducibilita della dose
erggata

Maneggevoli e facili da trasportare
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Circulation: Cardiovascular 6
Quality and Outcomes

&

online 2015, 3/2

Rischieresti la vita pur di evitare una pillola ?
Prevenire le malattie cardiovascolari
Sondaggio promosso dal’/American Heart Association

= L'8% dei partecipanti si e detto disposto a rinunciare a due anni di vita pur
di evitare medicine da assumere giornalmente

= 1l 13% dei soggetti interpellati ha dichiarato che pur di evitarle
accetterebbe anche un minimo rischio di mortalita.

= 1l 21% dei partecipanti inoltre pagherebbe piu che volentieri 1000 dollari o
anche di piu se questo consentisse di evitare la pillola quotidiana.
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Riacutizzazioni della BPCO

* Per riacutizzazione si intende un evento acuto
caratterizzato da un peggioramento dei sintomi
respiratori del paziente che va oltre le normali
variazioni quotidiane e determina una modifica
del trattamento farmacologico

La diagnosi di riacutizzazione si basa
esclusivamente sulla presentazione clinica del
paziente che lamenta una variazione acuta dei
sintomi (dispnea, tosse e/o produzione di
espettorato al basale) superiore a quella
quotidiana.

CONGRESSO
Toisis
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Fattoridi rischio perle riacutizzazioni

- Eta avanzata

- Gravita dell’ostruzione delle vie aeree

- lpersecrezione cronica di muco bronchiale

- Maggiore durata della BPCO

- Aumento della tosse e dell’espettorato

- Uso di corticosteroidi sistemicio antibiotici nell'ultimo anno
- Colonizzazione batterica

- Comorbilita (patologie cardiovascolari, osteoporosi, infezioni respiratorie,
ansia e depressione, diabete, tumore polmonare, bronchiectasia)

- Scarsaqualita di vita correlata alla salute

— - T T B¢ i N
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Fumo/agenti
irritanti

"Compromissione delle difese
dell’'ospite:

Hvirus respiratori Colonizzazione

Hnuovi ceppi batterici batterica
Hagenti irritanti ambientali
Ciclo Danneggiamento Ciclo
acuto dellepitelio cronico
respiratorio
Infiammazione acuta su g @ Infiammazione cronica
cronica

batterica + fattori
(fattori batterici + fattori (

infiammatori mediati Perdita progressiva della mﬁa"c\la"l‘ta’ct)g;?n?)ed'an
dall'ospite) funzionalita polmonare e
deterioramento della
qualita di vita
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Batteri: nuovo ceppo

Acquisizione di un
NUOVO Ceppo
batterico
|
virulenza dell'agente patogeno
Difese polmonari dell'ospite
i
Variazione dell'infiammazione delle vie aeree
-
ivello dei s .
/ \
sl o
. rd
Risposta
ceppo-specifica vasione del tessut

+/- antibiotici Alterazione antigenica
F .
Diminazione del infezione
ceppo infettante persistente

Veeramachaneni 5B, Sethi5. COPD. 2006;2:109-115
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Che cosa si sa degli antibiotici?

B Resprr J 2000; 33 282-288
00t 1011830903 1336 00088108
Coy gt CERS Josrnels L4 2009

Reduced risk of next exacerbation and mortality
associated with antibiotic use in COPD
(Riduzione associata all'uso di antibiotici del nschio di
rnacutizzazione successiva e mortalita nella BPCO)

B.M. Roede*”, P. Bresser', J.M. Prins*, F. Schellevis™’,
T.J.M. Verheij' and P.J.E. Bindels”
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Approccio basato sulle evidenze

1.0+
. Steroidi + Antibiotici
§ 0.8 - D .
o Steroidi
g 0.6 4
3
§ 0.4-
g 0.2 4 Kaplan-Meier estimates of the cumulative survival
o-o 1 L] ' L)
0 500 1000 1500 2000

Progression from first exacerbation days

Roede BM. ERJ 2009; 33: 282-88
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Stratificazione trattamento antibiotico
in base a comorbilita e patogeni

Gruppo A

BPCO non
complicata:
Eta< 65aa

- FEV, >50%
<4 riacutizzazioni/anno
= Non comorbilita

H. influenzae
S. pneumoniae
M. catarrhalis
(M. pneumoniae)
(C. pneumoniae)
Virus

Gruppo B

BPCO Complicata:

®* > 65anni

= FEV, <50%

= =4 riacutizzazioni anno
* Gravi comorbilita

|

Gruppo A
Piu
Enterobacteriaceae
(E. coli, K. pneumoniae,
Proteus, Enterobatteri)

Woodheadet al. Clin Microbiof Infect 2011; Suppl 6 £1-59
Anzueto A, et al. ProcAm ThoracSoc Vol 4. pp554-564, 2007

Gruppo C

BPCO moderata o severa,
a nischio P geruginosa
*Recente ospedalzzazione
*Frequente uso antibwotici
“FEV. =305

*Precresso P geruginosa
=Steroide cronico

Gruppo B
Pt
P. aeruginosa
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La BPCO:! i patogeni delle riacutizzazioniin funzione

del VEMS

PIU' E' CONPRONESSA LA FUNZIONE RESPIRATORIA
E PIVU'FRACILNENTE VENGONOQ ISOLATI PATOGENI GRANI NEGATMWMA
DIFFICILI (PSEUDONIONAS, ENTERQOBATTERIACEAE)

@ S. pn-G+ OH. inf-M. cat D Enterobact

40

Stadio | Stadio I

Eller J Chest 1958
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Proprieta’ dell’antibiotico ideale per le AECB

Ball, Chodosh, Grossman, Wilson, 1985-2002

QUALI ??
EFFICACE IN BREVE TEMPO
RIDURRE RICADUTE A BREVE
ALLUNGARE L'INTERVALLO LIBERO
RIPRISTINARE LE CONDIZIONI BASALI
RIDURRE IL RICORSO AL RICOVERO
RIDURRE LA DURATA DEL RICOVERO
MINIMIZZARE LE RESISTENZE
BEN TOLLERATO, BEN SOMMINISTRABILE
EFFICACE NEL COSTO/BENEFICIO
RIDURRE LA PROGRESSIONE DI MALATTA

& CONGRESSO
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Raccomandazlonlterapeqtiche delle
riacutizzazionidi BPCO

pazienti non S. Pneumoniae -«Amoxicillinaigrx4 die os per7/10gg
trattaticon H. Influenzae - Telitromicina800 mg os diex5gg
antibioticinelle | o, . tarrhalis - Claritromicina 500mg. bi/die os x 7/10 gg
ultime 6 setimane - = .

e con—di4 = Azitromicina 500 mg. bi/dieos per3/5gg
episodi nell'anno » Cefuraximeaxetil 500mg dieosx 7/10 gg

» Cefpodoxime-proxetil 200 mg bi/die os x 7/10 gg.
pazienti trattat Srprreumoniae - Amoxi/clavulanicoigrx3die os x7/10gg
conantib.nejle H. influenzae » Levofloxacina 500 mg/dieosx 7/10 gg
ultumessetnnnne M. Catarrhalis « Moxifloxacina 400 mg/dieosx 5/10gg
el Enterobatten = Prulifloxacina 600 mg/dieos per10
episodi di riac/ aa e - - 9 P 99
precedente ocon

pregresso fallimen
to terapeut Giomade itaiano & Chemioterapia 200478
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Raccomandazioni terggeutlche peril trattamento

tipologia

paziente
Fallimento
terapeuticooin

patologie
polmonari

avanzate con gravi

riacutizzazoni

In casodi
altamente
sospettao
documentata
infezioneda
pseudomonas
aeruginosa

patogeni

principali
S. Pneumoniae
H. Influenzae

M. Catarrhalis
enterobatten

S. pneumoniae
H. Influenzae
M. Catarrhalis
Enterobatten
P.aeruginosa

Gonge taiano & Chemioteragaa 2004 786

delle riacutizzazionidi BPCO

terapia

« Levofloxacina 500 mg/dieosx 7/10 gg

- Moxifloxacina 400 mg/dieosx 5/10gg
Eventuale terapia parenterale

= Prulifloxacina 600 mg/dieos per10gg

« Levofloxacina 500 mg/dieosx 7/10 gg

« Ciprofloxacina 400 mg ev bi'die O 750 mg os bi'die
« Prulifloxacina 600 mg die/os

- ceftazidime 2 gr.ev ogni 8 ore

- cefepime 2 gr ev bi/die

= piperacillina/tazobactam 2,25 gr ogni 8 oreev

(eventuale associazione beta-lattamico + fluorchinolonico).
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Ragioni possibili del fallimento della

terapia

Selezions di
Gearmi
Clereance resistenti Riacutizzazions
mucociliare da
inadeguata enterobatten

Riacutzzazoni
da vius o
micet

The Riacutizzazioni

nattivata sta ﬁld. hi
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Il pdta della bpco nella regione
lazio - asl roma d2

Distribuzione della popolazione residente m Italia
per eta, sesso e stato civile al 1° gennauo 2014,
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Il pdta della bpco della regione

lazio-aslromad?2

Obiettiva del PDTA

# Garantire al paziente affetto da_patologie
croniche, un percorso diagnostico,
terapeutico e assistenziale coerente con le
indicazioni basate su prove di efficacia.

o Garantire equita ed omogeneita di accesso
alle prestazioni attraverso l'identificazione
di scenari clinici definiti, onde evitare
prestaziomn maaiglo_st_lche non finalizzate e

percorsi specialistici ridondanti.

& Ridurre gli accessi al PS ed 1 tempi di
attesa per le visite specialistiche.

o Favorire un approccio multidisciplinare
centrato sulla persona e sulla sua
complessita bio-psico-sociale
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Il pdta della bpco della regione
lazio-asl roma d2

DIMISSIONE AMBULATORI
OSFEDALIERA TERRITORIAL

mluuvo\
DAY HOSPITAL

FPAC OSFEDALIERO
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Piano Terapeutico per la prescrizione di umeclidinio + vilanterolo 62.5 mcg/25 mcg nel trattamento della
broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO)
GU n° 171 del 27/07/2015

(Da compilarsi ai fini della rimborsabilita a cura dei centri specialistici, Universitari o delle Aziende Sanitarie da rinnovarsi
semestralmente e consegnare al paziente in formato cartaceo).

Azienda Sanitaria:

Unita Operativa:

Nome e cognome del medico prescrittore:
Recapito telefonico:

Paziente (nome, cognome):
Datadinascita: __/__ /19__ Sesso: M |:| F |:|
Codice Fiscale:

Indirizzo:

Recapiti telefonici:

ASL di Residenza:

Medico di Medicina Generale:

Durata (anni) di malattia (solo alla 1° prescrizione):

La prescrizione di B2 agonisti a lunga durata d'azione (LABA)/antagonisti muscarinici a lunga durata d'azione (LAMA) &
soggetta a diagnosi e piano terapeutico rinnovabile ogni sei mesi.

La rimborsabilita a carico del S.S.N. & limitata ai pazienti adulti con BPCO in regime di dispensazione A/RRL (pneumologo,
allergologo, geriatra, internista), da parte dei centri ospedalieri individuati dalle Regioni. Le successive prescrizioni
potranno essere effettuate dai Medici di Medicina Generale, qualora siano soddisfatte le seguenti condizioni alla prima
prescrizione:

1 I:l Paziente con diagnosi conclamata di broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO) da moderata a molto grave
secondo le linee guida GOLD ultima versione

2 |:| Paziente broncopneumopatico con dispnea in almeno una delle seguenti condizioni (tratto da questionario
mMRC):

durante esercizio intenso (es. salire le scale, pedalare)

durante una camminata in salita

durante una camminata lenta rispetto a persone della stessa eta e che porta a interruzione

dopo almeno 100 metri di camminata

durante I'atto del vestirsi o svestirsi

000O0O0

In caso di prosecuzione della terapia, ovvero rinnovo semestrale del piano terapeutico, si deve considerare solamente la
condizione riportata al punto (2).

. . Prosecuzione terapia con modifiche |:|
Prima prescrizione |:|

Senza modifiche |:|

Posologia

umeclidinio + vilanterolo 62.5 mcg/25 mcg/die

Data valutazione: ___/_ /_

Timbro e firma del medico prescrittore
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PREVALENZA DI BPCO NEL MONDO
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Le mie virtu le ho utilizzate come ho potuto,

dei miei vizi ne ho fatto buon uso




Grazie per Pattenzione




