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Quali sono le priorità della 
farmacoepidemiologia per supportare la 

politica del farmaco e dei vaccini?
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riorità della farmacoepidemiologia per 
upportare la politica del farmaco e dei 

vaccini
?

orità delle agenzie regolatorie, payer, operatori 
sanitari e pazienti

merito a  tali priorità, quali elementi considerare 



uali fonti dati?

uali modelli adoperare per lavorare in rete?

uali evidenze generare?

 domande a cui cercherò di rispondere in 
questa presentazione
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1. Quali fonti dati?
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atabase and research network‐based PV
strengthen monitoring of benefit‐risk balance of drugs in Europe by:

cilitating the conduct of high quality, multi‐centre, independent post‐
horisation studies (PAS);
inging together expertise and resources in pharmacoepidemiology and 
armacovigilance across Europe;
eveloping and maintaining methodological standards and governance 
nciples for research in PV and pharmacoepidemiology.
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tmarketing eVALuation of benefit‐risk profile of Originator 
gical drugs vs. biosimilars in dermatology, reumathology, and 
stroenterology through healthcare database network and 

clinical REgistries –VALORE projectVALORE project

Basilicata : N= 578,391
Calabria : N= 1,980,533

Lombardy: N= 10,008,349
Sicily : N= 5,094,937

Regions participating 
with claims databases 
and/or clinical registries

Veneto: N= 4,937,854
Lazio : N= 5,892,425

Total: 28,492,489

en –
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ardy

Dermatological 
network from 
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Lombardy
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network

To evaluate and compare appropriateness and short‐ and long‐
benefit‐risk profile of biological reference products vs. biosimilars
used in dermatology, reumathology and gastroenterology in real 
setting. Interchangeability of reference products and biosimilars 
e specifically explored.

total population of 28.5 million persons , overall 
00 users of biological drugs can be yearly identified 
 the network of claims databases, with at least 10% 
g biosimilars.



Sentinel Common Data Model
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uali modelli adoperare per lavorare in rete? 



3. Quali evidenze generare?
ntercambiabilità di biosimilari ed originator



3. Quali evidenze generare?
ntercambiabilità di biosimilari ed originator
safety outcomes in ESA α originator users switching to other ESAs



agement of Cancer‐associated Anemia with Erythropoiesis‐
ulating Agents: ASCO/ASH Clinical Practice Guideline Update

e results were confirmed in another Italian retrospective cohort 
y which did not find a difference in hemoglobin response among 
users of either biosimilars or reference product of epoetin alfa 
her ESAs in either CKD or cancer patients during the first three 
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emiologic dat suggest 
ketorolac can be 

ciated to higher risk of 
ointestinal toxicity than 
r NSAIDs especially 
n used otside approved 

Prescription cannot be repeated

Intense monitoring program

3. Quali evidenze generare?
Valutare impatto provvedimenti regolatori



f-label use was higher in older people (62.9% of the off-label users were >65 

ency of Inappropriate ketorolac prescriptions in Caserta general 
opulation in the years 2007–2013, stratified by sex and age 

categories





ilability of large amounts of healthcare data from several 
rces and increasingly powerful tools to analyze such data are 
opportunity for post‐marketing drug surveillance;

mmonly used Big Data such as EHRs, health insurance claims, 
drug or disease registries should be considered (not in 
ation), but as in relation to other key data sources, such as SRS 
premarketing RCTs;

create a data infrastructure which can be effectively explored 
multidisciplinary team to support informed decision making;

essential to remember, however, that data by themselves are 
less To be useful data must be analyzed interpreted and

From Big Data to Smart Data



Formazione, formazione, formazione!



“Challenges in postmarketing studies of 
biological drugs in the era of biosimilars”



“If you want to go fast, 
go alone. If you want to go far, go 

together” African saying

Thanks for your attention

anluca Trifirò
firog@unime.it



w much evidence on post-marketing benefit-
profile of medicines do we need and how 
enrate it?


