attualita cliniche, di laboratorio

e aspetti sociali
BOLOGNA, 21-22 GENNAIO 2016

Registro FADOI-START

Francesco Dentali, Dipartimento di Medicina Clinica,
Universita dell'Insubria Varese, Segretario Dipartimento
di Ricerca FADOI

Nicola Mumoli, Medicina Interna, Ospedale di Livorno,
Direttivo Regionale, FADOT Toscana

Randomized Controlled Trials and
Real-World Data: How Do They Differ?

* RCTs test the efficacy of a drug in ideal
circumstances with strict inclusion/exclusion criteria

* Real world data complements RCTs by allowing us to
look at:
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Post-authorization Studies

* Post-marketing surveillance studies (PMSS)

- Non-interventional studies

- Registries

In Italia?
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START-Register
http://www.start-reqgister.org

START - Register

URVEY ON ANTICOAGULATED PATIENTS - REGISTER

Registro computerizzato per la raccolta di dati di pazienti trattati cronicamente con anticoagulanti

11 Registro START

n I b Laterapia Il Registro & unico & consentira di raccogliere in
anticoagulante orale modo standardizzato informazioni cliniche
con farmaci < sullimpiego dei diversi farmaci anticoagulant, sia
antagonisti della quelli gia disponibili sia quelli di prossima
vitamina K (TAO) & la introduzione per 'uso clinico cronico. | pazienti
terapia d'elezione per |a tromboprofilassi di  armuolati potranno beneficiare di un monitoraggio clinico molto accurato,
alcune patologie diff i & duraturo.
popolazione (fibrillazione atriale e
tromboembolismo venoso). Altri farmaci
anticoagulanti a somministrazione Registro prospetii
parenterale, quali le eparine abassopeso  osservazionale. Ha lo scopo di contribuire  mediante rete informatica
molecolare e il fondaparinux sono gia al miglioramento dei trattamenti informazioni sulla storia di
utilizzati per un uso prolungato in alcune delle  anticoagulanti mediante Ia raccolta dei dati  pazient traftati con farmaci
stesse indicazioni cliniche (ad es. di pazientiin
fromboembolie venose)...

Perche un altro registro?
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300 Reparti di Medicina Interna
(o Geriatria) in tutta Italia

« 2700 Soci (40% under 40)

Obiettivi

* Raccogliere Informazioni Real World sull'efficacia e la
sicurezza dei DOACs nei pazienti con Trombosi Venosa
Profonda ed Embolia Polmonare in gruppi di pazienti

poco rappresentati negli studi di fase IIT e negli studi

post marketing
* Migliorare la gestione di questi pazienti (scopo

educazionale societario)
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START - Register

URVEY ON ANTICOAGULATED PATIENTS - REGISTER

Registro computerizzato per la raccolta di dati di pazienti trattati cronicamente con anticoagulanti

Partecipante
Codice A50  Nome

Arruolamento

Angiology  Comune ()

Indicazioni cliniche

Identificativo paz. alqaq Patologia
Data inserimento 2125.09-2015  Ultimo follow-up Peso
Cod.START A50-gaq Altezza
Data di nascita 2l02-12-1975  Eta 39 BMI
Hb
Sesso LOM F
Eta allarruolamento 39 GR
Status Attivo Piastrine
Causale Creatinina
Terapia
Clearance Creat.
Posologia Apixaban
Trans. ALT
Dose (mg/die) 510
Trans. AST
Data inizio terapia 5115-09-2015
Preced.Terapia AVK al_Coumadin 2 Mesi AVK sy
Tromboembolia venosa (TEV)
Tve o No si
Embolia Polmonare oNo si
™S o INo si
Natura evento o Idiopatico Secondario
Fattori di rischio :
Altri eventi pregressi «No si
Patologie associate
Storia di tumore No si
Tumore attivo No si
Chemio-radioterapia in atto No si
Diabete No si
Ipertensione No si

(C©

ADO|

al_Tromboembolia Venosa

Kg

mo/dl__ =

ml/min

Registro FADOI/START

Pazienti con TEV (TVP/EP)

Trattati con DOAC

Retrospettivo/prospettico

Referenti regionali

Coordinamento Centro Studi FADOI
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Farmaci DOACs

Indicazione Solo TVP (anche arti superiori) e
EP, NO Fibrillazione Atriale, TEV
sedi atipiche, TVS

Setting Ospedaliero/Ambulatoriale,
prevalentemente ospedaliero per
le EP

Durata del follow up Max 3 anni. Fino a terapia attiva

pit 3 mesi dal termine della
terapia

Visite di follow up Libere, minimo 2 all'anno

Timeline

| Gen 2015 | | Gen 2016 |
I I

Fase Retrospettiva (150 pz-> Almeno 500 pz)

| |

ANTICOAGULAZIONE:
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Grazie per I'attenzionelll
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