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Antimicrobial resistance is a major public health issue

Europe
390,000
MNarth America
317,000
Latin America Africa Oceania
392,000 4 150,000 22,000

Source: Review on Antimicrabial Resistance 2014

Asia
4,730,000

EMA estimate about 25,000
deaths per annum which are
attributable to AMR in the EU

(source: ‘The bacterial
challenge: time to react’,
EMA, 2014)
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West Nile fever 2016

are failing
says latest dat‘a

Salmonella Enteritidis outbreak

Wheole genome sequencing

Laboratory capability

ibiotics are failing

Disease Prevention and Control

Last-line antibiotic?
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It is estimated that the
global burden of deaths

could reach 10 million
each year by 2050 if no
action is taken




L’AMR ¢ la piu grande minaccia alla

salute globale e alla medicina moderna

1 Profonde conseguenze per la salute:

- individui, sistemi sanitari, sistemi di
produzione degli alimenti (allevamenti,
agricoltura, industria), ambiente e pratica
medica

4@ Implicazioni economiche ed intersettoriali
- sviluppo, agricoltura, cibo, affari, etc.

@ Minaccia a lungo termine senza fine
all’orizzonte, a meno che non ci siano
interventi radicali che portino a cambiamenti
fondamentali
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The WHO priority list 28 Feb 2017

+ Acinetobacter baumannii Enterococcus faecium
carbapenem-resistant vancomycin-resistant

+ Pseudomonas aeruginosa Staphylococcus aureus

carbapenem-resistant methicillin-resistant
vancomycin-intermediate
and resistant

|
|
\ + Helicobacter pylori
| clarithromycin-resistant

PRIORITY 3: MEDIUM

Streptococcus
pneumoniae
penicillin-non-susceptible

Haemophilus influenzae
ampicillin-resistant

Shigella spp.
fluoroquinolone-resistant

+ Enterobacteriaceae
carbapenem-resistant,
ESBL-producing

Campylobacter spp.
fluoroguinolone-resistant

Salmonellae
fluoroguinolone-resistant

Neisseria gonorrhoeae
cephalosporin-resistant
fluoroquinolone-resistant

«priorities in urgent need of new antibiotics»

Lancet, Tacconelli et al.
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ECDC November 2017, Annual report of the European Antimicrobial Resistance Surveillance Network (EARS-Net), 2016

Figure 2. Klebsiella pneumoniae: percentage of invasive isolates with resistance to carbapenems,
EU/EEA, 2012 (left), 2015 (right)
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Figure 6. Acinetobacter spp: percentage of invasive isolates with combined resistance to
and EU/EEA, 2012 (left), 2015 (right)
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ECDC November 2017, Annual report of the European Antimicrobial Resistance Surveillance Network (EARS-Net), 2016

e isolates with resistance to meticillin (MRSA), by

Figure 8. Enterococcus faecium: percentage of invasive isolates with resistance to vancomycin,
EU/EEA, 2012 (left), 2015 (right)
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Figure 8. Enterococcus faecium: percentage of invasive isolates with resistance to vancomycin,
EU/EEA, 2012 (left), 2015 (right)
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Antibiotic resistance in Italy in 2015: comparison
with the European mean and 4-year trends

Italy 2015 EU/EAA 2015 Trend
%RES (mean) 2012-2015

Klebsiella pneumoniae
3rd gen cephalosporins
aminoglycosides
carbapenems
Escherichia coli
3rd gen cephalosporin
aminoglycosides
fluoroquinolones
Pseudomonas aeruginosa
piperacillin-tazobactam
ceftazidime
aminoglycosides
carbapenems
Acinetobacter spp.
carbapenems
Staphylococcus aureus
oxacillin (MRSA)
Streptococcus pneumoniae
penicillin (NS)
macrolides
Enterococcus faecium

vancomicin (VRE)

Dati Istituto Superiore di Sanita, Aprile 2017
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Settore veterinario: antibiotico resistenza

RESISTANCE Animals can carry harmful bacteria in their intestines
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most bacteria can survive and multiply
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When antibiotics are given to animals...

SPR EAD Resistant bacteria can spread fo...
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produce through prepared food through
animal products contaminated water or soil contaminated surfaces the environment when animals poop

EXPOS U R E People can get sick with resistant infections from...

o . 9 %

contaminated food ~&ho: m—

contaminated environment

‘ About 1 in 5 resistant

infections are caused by germs

from food and animals.
\ Source: Antibiotic Resistant Nreats in the United States, 2013

severe iliness and may lead to death

mild iliness

Learn more about antibiotic resistance and food safely at www.cdc.gov/foodsafety/antibiotic-resistance viml
s Learn more about protecting you and your family from resistant infections at www.cdc.gow/drugresistance/
' | protecting_yourself_familyhtmi

'incremento della popolazione induce
i governi e le multinazionali a
“produrre” sempre piu alimenti anche
utilizzando strumenti non sempre
compatibili con il concetto di
“salvaguardia della salute”.

La tutela degli allevamenti mediante
I’'utilizzo massivo di antibiotici a scopo
preventivo piu che terapeutico ha
indotto “effetti collaterali”sull’'uomo
portando molte nazioni ad un dibattito
sempre piu acceso su tali
problematiche.




Food Study

Enterobacteriaceae MEAT FISH VEGETABLES
Mechanism (most common)
ESBL E. coli 38.6 % 2.1%
(Chicken) (Tilapia, shrimps)
K. pneumoniae 11.9%
(Bean Sprouts)
*p/c-AmpC E. coli, P. mirabilis 10%
(Chicken)
ch-AmpC- Citrobacter spp. 9.6% 15.6% 8%
(faecal) (Beef, Pork)  (Pangasuis, Tilapia, (Radish, Endive)
Salmon)
overall 58.2% 17.7% 19.9%

* ESBL-producing E. coli (39%) and plasmid/chromosomic-

AmpC-producing E. coli (10%) was most frequently found
in chicken meat,

Courtesy : A. Friedrich, University of Groningen, Neederlands, May 2016
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Figure 1. Consumption of antibiotics for systemic use in the community, EU/EEA countries, 2016
(expressed as DDD per 1 000 inhabitants per day)

[7] 9.62-1495
[T 14.96 -20.28

I 20.29 - 25.60
B 25.61-3093
I 30.94-36.26

I o data reported
[ Not included

Luxembourg

Malta

Fd.a

Figure 2. Consumption of antibiotics for systemic use in the community by antibiotic group, EU/EEA

countries, 2016 (at ATC group level 3, expressed as DDD per 1 000 inhabitants per day)
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Summary of the latest data on antibiotic

eoéc

consumption in EU: 2017

EROIPCAY CENTRE FOR
CEEASE MEPATION
A ERTRG

15 Nov 2017

Hospital sector

Consumption of antibiotics in the hospital sector

Consumption of antibiotics for systemic use in the hospital sector in EU/EEA countries in 2016 expressed in DDD
per 1 000 inhabitants per day is shown in Figure 4.

Figure 4. Consumption of antibiotics for systemic use in the hospital sector, EU/EEA countries, 2016
(expressed as DDD per 1 000 inhabitants per day)
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Figure 5. Consumption of antibiotics for systemic use in the hospital sector by antibiotic group,
EU/EEA countries, 2016 (at ATC group level 3, expressed as DDD per 1 000 inhabitants per day)
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In Italy more than 60% of expenditure in health care Is
delivered to over 64 years old population corresponding
to more than 65% of DDD.

Every day people from 65 to 74 year old expend 2,8
DDD and 4,1 from 74 year old.

Antimicrobial measures concerning exposure

mmm Men per capita expenditure
Women per capita expenditure
30 - ——Prevalence (men) 4 50

Prevalence (women) ,.4. 1 45

25 I\ 140
20 L % 7 35

1 30
15 4 25

10

20

1 15

5 1 10
1 5

15-24 25-34 35-44 45-54 55-64 65-74 75+

Per capita expenditure (euro)
Prevalence (%)

Age

L. Muscolo, AIFA, June 2016



Scenari del costo sanitario diretto

del’/AMR in Italia

Possibili scenari dell’'impatto economico dell’Antimicrobico resistenza in Italia
(euro), entro 2050

€ 2.000.000.000
€ 1.800.000.000 S

€ 1.600.000.000

€ 1.400.000.000 Scenario peggiore

(5):
€ 1.200.000.000 Impatto
€ 1.000.000.000 economico
— dellAMR in Italia
€ 800.000.000
potrebbe
€ 600.000.000 raggiungere ~
€ 400.000.000 1,8 Miliardi
di Euro

€ 200.000.000

€ -
Scenario 1 Scenario 2 Scenario 3 Scenario 4 Scenario 5

B Escherichia coli  mKlebsiella pneumoniae Stafilococco aureo  m Altre resistenti

Fonte: elaborazioni The European House — Ambrosetti su dati Ministero della Salute,
CEIS, ECDC e Ministero dell’Economia e delle Finanze, 2017



Conclusions of ECDC ECDC Report
Contry visit in Italy, < /- Stockholm,
January 9- 13, 2017 December 2017

Observatlons from thls ECDC country visit confirm that the AMR situation in Italian

es a major public health threat to the country. The levels of
carbapenem-resistant Enterobacterlaceae (CRE) and Acinetobacter baumannii have now
reached hyper-endemic levels and, together with meticillin-resistant Staphylococcus aureus
(MRSA), this situation causes Italy to be one of the Member States with the highest
level of resistance in Europe.
During conversations in Italy, ECDC often gained the impression that these high levels of

AMR appear to be accepted by stakeholders throughout the healthcare system, as if

they were an unavoidable state of affairs.
The factors that contribute negatively to this situation seem to be:

» Little sense of urgency about the current AMR situation from most stakeholders and a
tendency by many

stakeholders to avoid taking charge of the problem;

« Lack of institutional support at national, regional and local level;

« Lack of professional leadership at each level;

« Lack of accountability at each level;

« Lack of coordination of the activities between and within levels.

If the current trends of carbapenem resistance and colistin resistance in gram-negative bacteria
such as Klebsiella pneumoniae and A. baumannii are not reversed, key medical interventions
will be compromised in the near future.



La nostra esistenza ed il nostro benessere si basano
sull’equilibrio di piu fattori che ci coinvolgono nel loro insieme.
Se l'equilibrio viene alterato da azioni umane dirette od
indirette il rischio di avere effetti sulla salute cresce
esponenzialmente.

Necessita di un approccio «One health»

umana animale

Salute
ambientale

M. Tinelli, Workshop “Infezioni di animali, infezioni umane: animali da reddito e zoonosi”, Milano 26 Settembre 2016




Perché un approccio OneHealth?

' Perche le stesse classi di antibiotici sono usate in
diversi ambiti, umani e veterinari (terapeutici e
preventivi), agricoltura, preparazione/conservazione
alimenti

' Potenziale impatto ambientale

' Potenziale impatto dei cambiamenti climatici sui
pattern e la diffusione dellAMR

. |l cattivo uso e I'abuso favoriscono la selezione tra i
batteri e la circolazione prevalente di quelli resistenti

. | batteri resistenti e i geni per la trasmissione delle
resistenze non riconoscono barriere, né geografiche
ne ecologiche
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dell’Antimicrobico-Resistenza (PNCAR)

del PNCAR 2017-2020

Sommario :
SN OOMMTTI o s e e s e s e i e e e e e e e i e S i e S s 5 Ap p rovato I I
Inguadramento globale della problematica dell’ AME.... s ccimimsmmsmsmsmms sssssmssms sssssssmas - 24 ottobre 20 I 7 dopo
Il fenomeno dell’ Antimicrobico-resistenza (AMBER) nel settore UMAR0 ..o s s s 9 P 37
L] L L]

La AMR nel settore veterinario ¢ della sicurezza degli alimenti.. .17 Stato dell'arte 38 u n Iter d I 3 0 m esl

internazionali per contrastare la AMR........... - 14 (Gl LIV mrmtmmm s 3

contrasid Le azioni previste 39 . .
» L regli dei i degli antibiotici nel T —

llﬂ].l .‘\ I R . . ] E aPsnr\ enghalln el conzumi degh antibloticl nel zettore vetermario. ‘:1 I I P N CA R e artl c O I ato

Scopo del documento ¢ metodologia . 27

B Stato dell'arte 2 o
Aree di azione, obiettivi ¢ indicatori di implementazione ¢ MORIMOFAZEIO wommmmms semsmasmssessssss 23 Gli ohisttivi " I n 7 7 pg ne d testo

Gli ebiettivi della strategia i ! 2: - - - f d (J o ° b °
L, L J— 4
o dols st g o B : rutto di vari contributi
coverno della sirategia nazionale di contrasto dell’; Gli indicatori m
| . °
; 2| 1 iane Neiomse Resin “ dei componenti della
Gli obiattivi.. S S ————————————————————— T 4
o o
L azioni provists . 2 Stato dell'arte 45 commissione
Gli indisat 2d  Gli obiettivi 46
L] L] L3
Sorveghansa per monftorave il femomano del' AMR s 'efBieacia delle asioni intrapreseo . 2  Leazioni.. 45 ministeri a,l e
La sorveghiansa delP AMR in ambito umano « vaterinario o Prevenzione e controllo delle infezioni da microrganizmi resi i 47
- 4 Prevenzione e controllo delle infezioni correlate all’assistenza........... -
: 1 premessa Gli obiettivi 85
La sorveglianza dell’ AME in ambito amano, 27 L : _
Stato dell’arte Le aziom previste 65
L L S R R— L .
. ) Misure per la prevenzione delle malattie infettive e delle zoon03i ... Gli indicatort 56
Gli obuettivi 29 . R
Stato dell’arte Fi e 68
PR 24
Le azioni prevista ' Gl obiettivi Premassa P
i indisat
Gli 3 Uso degli antibiotici Stato dellarte &9
La sorveghianza della AMR in ambito veterinario ... 3] Premessa o o
Sty Al AT s st ot vttt et e st e e 3] Uso degli antibiotici in ambito uman Gli indicatori 71
Gli obiattivi 3]  Statodell'arte Ricerca e fnnovazi 72
Le azioni previste ... 3] Gl obisttivi ~
o ) Premassa. 7
La sorveglianza delle inferioni correlate allassi . 34 Gli indieatori Stato dell’ arte 73
D 34 Use degli antibiotici in ambito veteri o
° 1 Stato dell’ Gli obiettrv 74
' - gl arte
Stato dall'arte 3 o Le azioni previste 74
Gli obiettivi | i cbiettivi
i obiattivi 34 o Gli indicatori 75
Le azioni previste i Le azieni previste
F Gli indicatori Risorse utili: 76
i indisat R
Gii . C icagione ¢ Informazione Ezperi di o dell’AMR a livells regionals 76
La sorveglianza dei consumi degli antib nel settore umano 37 P N Resione Emiliz-Romasna 7€
Stato dell’arte Ragione Sicilia 76
Ragione Toscana 76
Attivitd delle societd zcientifiche in relazione al ) alla antibiotico rezistenza 77



http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_2660_allegato.pdf

Contenuti e struttura del PNCAR

Il PNCAR e articolato in introduzione e 8 sezioni:

Gli obiettivi della strategia nazionale

Governo della strategia nazionale di contrasto
dellAMR

Sorveglianza per monitorare il fenomeno dellAMR e
I'efficacia delle azioni intraprese

Prevenzione e controllo delle infezioni da
microrganismi resistenti

Uso corretto degli antibiotici

Comunicazione e Informazione

Formazione

Ricerca e innovazione




Contenuti e struttura del PNCAR

In ogni sezione del PNCAR e indicata:

* premessa

* stato dell’arte

* obiettivi:
|. generali
2. a breve termine
3. alungo termine

* azioni:
|. livello nazionale
2. livello regionale

* indicatori e standard di processo:
|. livello nazionale
2. livello regionale




PNP 2014-2018: Papproccio «One Health»

tra gli ambiti di intervento prioritari sui cui
concentrare le attivita preventive:

s Antibiotico-resistenza
s Infezioni correlate all’assistenza (ICA)
tra le strategie:

s |l coordinamento e l'integrazione funzionale tra i diversi livelli
Istituzionali e le varie competenze territoriali

tra gli obiettivi centrali

s Sorveglianza delle infezioni invasive da Enterobatteri produttori di
carbapenemasi (CPE)

s Monitoraggio consumo antibiotici in ambito ospedaliero e territoriale

s Promuovere la consapevolezza sull’'uso degli antibiotici

s Definire un programma di sorveglianza e controllo delle infezioni
correlate all’assistenza

L
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Il PNCAR come strumento per

tradurre la strategia nazionale

A LIVELLO CENTRALE

Preparazione € adozione di un documento operativo che definisca le responsabilita delle diverse istituzioni

centrali (diverse DG del Ministero della Salute, 155, AGEMAS, AIFA, Centri di Referenza NazionalifLaboratori
Mazionale di Riferimento) nella implementazione delle attivita previste dal Piano (entro 6 mesi dall’approvazione

del Piano)

Individuazione a livello nazionale di risorse dedicate all'attuazione del Piano e vincolate al raggiungimento degli|

obiettivi prefissati (entro 6 mesi dall’approvazione del Piano)

Attivazione, all'interno della DG Prevenzione Sanitaria del Ministero della Salute di un Gruppo tecnico di

coordinamento, monitoraggio e aggiornamento del Piano e della Strategia nazionale di contrasto delAMR,

responsabile anche di informare sullo stato di avanzamento le istituzioni competenti (entro & mesi
dall’approvazione del Piano)

Definizione, da parte del Gruppo tecnico, di un sistema di monitoraggio del Pilano per garantire che, al termine

del triennio, tutte le Regioni, in tutti i contesti appropriati, abbiano programmi attivi di contrasto delllAMR (uso
responsabile di antibiotici e prevenzione delle infezioni e della relativa trasmissione) secondo le indicazioni del
presente Piano (entro 12 mesi dall’approvazione del Piano)

Individuazione di azioni efficaci a promuovere in tutte le Regioni I'attivazione delle linee operative previste,

(entro il 2018)
Definizione delle stratepie di collaborazione per migliorare ['inter-settorialitéa delle azioni di contrasto

dell’antimicrobico-resistenza tra gli assessorati regionali coinvolti nella gestione della tematica e a livello locale
(entro il 2019).
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0033430-02/11/2017-DGPRE-DGPRE-P

DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

CONSIDERATA. in particolare. |"esigenza di procedere al coordinamento della Strategia ndnona]e di
contrasto dell*antimicrobico-resistenza. al fine di armonizzare le strategie gi1a in atto in e

d1sumo;irenea nel Paese:

DECRETA
Articolo |

E istituito. presso la Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria. il Gruppo di lavoro per il
coordinamento della strategia nazionale di contrasto dell*antimicrobico- -resistenza.




Governo della Strategia nazionale - Le azioni: uso corretto antibiotici

AZIONI A UVELLO CENTRALE

d.

Aggiornamento e valutazione a intervalli predefiniti {ogni 3 anni) del Piano nazionale per I'uso appropriato degli
antibiotici (entro il 2018)
Identificazione delle istituzioni responsabili delle diverse fasi di attuazione e le risorse necessarie (entro il 2018)

Definizione del core minimo di competenze, attivita e relative risorse necessarie per |"attuazione di programmi di

antimicrobial stewardship nei diversi ambiti assistenziali (entro il 2018) ("

Identificazione e messa in atto di azioni utili a promuovere I’imTementaziDne del piano nazionale per I'uso
appropriato di antibiotici, in particolare (entro il 2018):
*  Promuovere programmi formativi su antimicrobial stewardship
*  Favorire la disponibilitad di supporto microbiologico adeguato attraverso un potenziamento dei servizi di
diagnostica microbiologica e la promozione dell'uso di test per la diagnosi rapida
Individuare una lista di indicatori per monitorare I'adesione alle politiche e strategie /
Emanazione di raccomandazioni nazionali per I'uso appropriato di antibiotici (entro il 2020): aggiornamento delle

linee guida gia esistenti a livello nazione: predisposizione delle raccomandazioni/Linee Guida nazionali su temi

specifici e aggiornamento periodico

Promozione della diffusione nella pratica di tecnologie informatiche utili a supportare la prescrizione appropriata
{entro il 2020)

Promozione di interventi utili a ridurre il fenomeno dell’utilizzo di antibiotici “avanzati” a domicilio da precedenti
prescrizioni (entro il 2020}

Implementazione di programmi nazionali di intervento su temi prioritari, quali (entro il 2020):

Promozione dell’'uso appropriato di antibiotici nelle infezioni delle alte vie respiratorie, sia in eta pediatrica che
negli adulti, promozione dell’'uso appropriato di antibiotici nelle infezioni delle basse vie urinarie, promozione

dell’'uso appropriato di antibiotici per la_profilassi_antibiotica_peri-operatoria, identificazione di altri temi
identificati come prioritari (ad esempio uso inappropriato di fluorochinoloni).

Sviluppo di sorveglianze specifiche (ad es. la sorveglianza della profilassi antibiotica peri-operatoria®®) che possano
fornire dati utili al monitoraggio di programmi di intervento nazionali su temi prioritari (entro il 2019) @
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Sorveglianza AMR

Le azioni: in ambito umano

AZIOMI CENTRAL

d.

Rendere la sorveglianza esistente [AR-155) maggiormente in grado di fornire dati rappresentativi, tempestivi e

adeguati attraverso la emanazione di un piano specifico per la sorveglianza che includa la definizione delle

responsabilita per il coordinamento nazionale e delle risorse, la definizione del set minimo di informazioni che i

laboratori dovranno essere in grado di fornire, il monitoraggio e il miglioramento della qualita dei laboratori
(accreditamento regionale, protocolli armonizzati, EQA), un piano per promuovere la trasmissione automatica di
tutti i dati di sensibilita agli antibiotici prodotti dai laboratori

Individuare i laboratori di riferimento per la caratterizzazione molecolare degli isolati 3 livello centrale e

regionale (entro & mesi dall’approvazione del Pianao)

Integrare i sistemi di sorveglianza mirati a patogeni MDR esistenti in ambito umano e wveterinario nella

sorveglianza nazionale (entro il 2020)

S\.'iluEEarE un sistema di allerte per la EEEH-Ell-ElIi-ﬂrIE tempestiva di nuovi profili di resistenza (entro il 2020}

integrato con guello previsto per la sorveglianza delle ICA
Trasmissione dei dati a livello internazionale e in particolare verso 'ECDC e verso I'OMS
Preparazione di un Report della sorveglianza (che integri anche dati da altre sorveglianze che includono dati di

AMPR (esempio ENTER-Net e malattie da gonococco).
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Indicatori sintetici (solo parte umana):

della strategia nazionale - 1

Altri indicatori rilevanti

Indicatore: 100% delle Regioni e PP.AA. italiane al 2020 dispengono di una sorveglianza dell’antibiotico-

resistenza.

Modalita di caleolo: In ogni Regione e PP.AA. deve esserci almenn@lahﬂratnrin di microbiologia
ospedaliero che partecipa alla rete di sorveglianza italiana AR-IS5 se la popolazione & £1.000.000 di abitanti,
almenc@aburatﬂri se la popolazione & »1.000.0000 e «<2.000.0000, almen boratori se 22.000.000 e <
4.000.000, ElmEﬂt@E 24.000.000.

Indicatore: 100% delle Regioni e PP.AA. italiane al 2020 dispongono di una sorveglianza esaustiva del

consumo di soluzione idroalcolica negli ospedali del proprio territorio.

Modalita di calcolo: Ogni Regione e PP.AA., deve disporre di una sorveglianza del consumo di prodotti

idroalcolici_in_litri/1.000 giornate di degenza ordinaria, stratificato per le discipline maggiormente

interessate dal fenomeno dell’AMR (terapia intensiva, medicina, chirurgia, ortopedia).
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Indicatori sintetici (solo parte umana):

della strategia nazionale - 2

Resistenze antimicrobiche (indicatori nazionali)

Indicatore: Riduzionella prevalenza di MRSA nel 2020 rispetto al 2016 negli isolati da sangue.

Modalita di calcolo: La prevalenza viene calcolata come percentuale di isolati da emocolture resistenti sul

totale di isolati da Staphylococcus aureus in emocolture; vengono esclusi dal numeratore e dal

denominatore gli isolati ripetuti entro 28 giorni nello stesso paziente.

Formula per calcolare l'indicatore: [(Prevalenza 2020/Prevalenza 2016)-1]*100.

Indicatore: Riduzione £10% della prevalenza di CPE nel 2020 rispetto al 2016 negli isolati da sangue.

Modalita di calcolo: La prevalenza viene calcolata come percentuale di isolati da emocolture resistenti sul
totale di isolati da Enterobatteri in emocolture; vengono esclusi dal numeratore e dal denominatore gli

isolati ripetuti entro 28 giorni nello stesso paziente.

Formula per calcolare l'indicatore: [(Prevalenza 2020/Prevalenza 2016)-1]*100.




Settore umano

La sorveglianza dei consumi degli antibiotici

La sorveglianza dei consumi degli antibiotici nel settore umano

Premessa

In accordo con le raccomandazioni dellOMS, i consumi di farmaci vengono misurati secondo valori di

riferimento standard, indicati come Dosi Definite Giornaliere (DDD), che rappresentano “la dose media

giornaliera, di mantenimento per un farmaco, nella sua indicazione terapeutica principale in pazienti

g 21
adulti”.

Il consumo in DDD & generalmente espresso come “DDD/1.000 abitanti die”, cioé come numero medio di

dosi di farmaco consumate giornalmente ogni 1.000 abitanti.

In Italia, '’erogazione dei farmaci da parte del SSN avviene principalmente attraverso due canali: |'assistenza
farmaceutica convenzionata (canale farmacie aperte al pubblico) e I'assistenza farmaceutica ospedaliera,

legata agli acquisti diretti da parte delle Strutture sanitarie pubbliche.

*! Guidelines for ATC classification and DDD assignment, WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, Oslo
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Settore umano

La sorveglianza dei consumi degli antibiotici
Obiettivi

Gli obiettivi

Monitoraggio dei consumi degli antibiotici nel settore umano: Obiettivi

OBIETTIVO /I GENERALE/I

e Ottimizzare il monitoraggio dei consumi e della spesa per antibiotici ad uso umano a livello nazionale,
regionale e locale

OBIETTIVI A BREVE TERMINE (2017-2018)

e Assicurare il monitoraggio e la restituzione dei dati sui consumi e la spesa convenzionata per antibiotici
ad uso umano, attraverso Rapporti OsMed annuali dedicati al consumo di antibiotici

e Prevenire I'uso_scorretto_degli_antibiotici a_livello_territoriale, con un maggiore coinvolgimento e
responsabilizzazione dei farmacisti, dei prescrittori e dei pazienti \

OBIETTIVI A LUNGO TERMINE (2017-2020)

e Garantire il monitoraggio, qualitativo e quantitativo, dei dati di consumo di antibiotici ad uso umano

e Promuovere lo sviluppo di sistemi regionali di monitoraggio dei consumi di antibiotici e della
appropriatezza della prescrizione, necessari per la restituzione dei dati ai prescrittori e per azioni di
miglioramento

AMoisitore dolle Hdts




Settore umano

La sorveglianza dei consumi degli antibiotici
Azioni centrali: il monitoraggio

AZIONI CENTRALI
a. Assicurare il monitoraggio dei consumi di antibiotici attraverso rapporti annuali OsMed dedicati al tema dell’'uso

di antibiotici, con 'obiettivo di individuare aree di potenziale uso inappropriato e promuovere il confronto tra
aree geografiche diverse attraverso:

e un rapporto annuale dedicato esclusivamente agli antibiotici che contenga informazioni utili a
identificare aree di utilizzo inappropriato in ambito ospedaliero e territoriale (entro il 2020)

e una collaborazione inter-settoriale per lo sviluppo e la produzione di un rapporto nazionale sull’uso di
antibiotici in ambito sia umano sia veterinario da correlare con i dati di antibiotico-resistenza (entro il

2020)
b. Sviluppare un sistema per il monitoraggio dell’appropriata dispensazione di antibiotici ad uso umano in

farmacia, allo scopo di verificare 'esistenza e I'entita del fenomeno della dispensazione senza prescrizione
medica (over-the-counter)

c. Stabilire un canale di dialogo con le farmacie per la prevenzione dell’'uso scorretto degli antibiotici, con
particolare attenzione al tema della corretta informazione alla popolazione sull’uso responsabile di antibiotici,
attraverso il coinvolgimento delle associazioni di categoria in iniziative di formazione e comunicazione specifiche
(entro il 2018)

d. Favorire il miglioramento, in_ogni_regione, dei_sistemi_di_monitoraggio dell’'uso_di_antibiotici affinché sia
garantita la restituzione dei dati ai singoli prescrittori e per azioni di miglioramento (entro il 2020)

e. Promuovere il confronto delle esperienze regionali di monitoraggio dell’'uso di antibiotici, in armonia anche con
quanto previsto dal Piano nazionale della Prevenzione 2014-2018, con l'obiettivo di attivare in ogni regione un
sistema integrato umano-veterinario di monitoraggio degli antibiotici e delle resistenze (entro il 2020) e

o
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Strategia nazionale - Ambito umano

Gli obiettivi: uso corretto degli antibiotici

Uso corretto degli antibiotici in ambito umano: obiettivi

OBIETTIVO,/1 GENERALE,T
*  Promuovere I'uso appropriato e consapevole degli antimicrobici con conseguente riduzione delle resistenze

associate
I

OBIETTIVI A BREVE TERMINE (2017-2018)

mmmmmm) Armonizzare a livello nazionale le strategie per 'uso appropriato di antibiotici in ambito umano,
-
integrandole con quelle di controllo delle infezioni correlate all’assistenza, a livello ospedaliero, residenziale

e comunitario, tenendo conto delle indicazioni dell’ECDC e di altre linee guida nazionali/internazionali di
rirerimento

* Rendere specifici e sostenibili | programmi di antimicrobial stewardship nei diversi ambiti assistenziali.

* Migliorare le conoscenze e il livello di consapevolezza sull’'uso appropriato di antibiotici in tutti gli ambiti
assistenziali e per tutte le figure assistenziali (vedere capitolo sulla formazione)

*  Promuovere nei cittadini la consapevolezza dell'importanza di un uso responsabile di antibiotici (vedere

capitolo sulla comunicazione)
*  Assicurare meccanismi di governo dei nuovi antibiotici al momento della loro introduzione sul mercato

OBIETTIVI A MEDIO/LUNGO TERMINE (2017-2020)

* Migliorare e adeguare costantemente alle evidenze scientifiche disponibili le indicazioni nazionali sull’'uso
appropriato di antibiotici per la profilassi e il trattamento delle infezioni, che tengano conto della

Eeideminlngia delle antibiotico-resistenze in cctmunitéi strutture residenziali per anziani, USEEdE|E a——
* Promuovere e supportare la prescrizione appropriata anche mediante potenziamento della n:liagn-::lftica

microbiologica per le infezioni da patogeni antibiotico-resistenti
*  Promuovere interventi utili a ridurre il fenomeno dell’utilizzo di antibiotici “avanzati” a domicilio
* Armonizzare a livello nazionale le strategie di intervento su temi prioritari (infezioni delle alte vie
respiratorie, infezioni urinarie, utilizzo inappropriato di fluorochinoloni, ecc. &

%
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Uso corretto degli antibiotici in ambito umano

Stato dell’arte — Pag 56 del PNCAR

Gli elementi essenziali di programmi di antimicrobial
stewardship sono: l

* il coinvolgimento di tutte le competenze e servizi essenziali al
programma, in particolare gli specialisti infettivologi, la
microbiologia clinica ed i farmacisti sia ospedalieri sia
territoriali. Gli specialisti infettivologi esercitano un ruolo di
indirizzo clinico terapeutico sulla migliore gestione degli

antibiotici sia a livello delle specifiche Unita Operative che
consulenziale presso tutti i reparti clinici; partecipano
attivamente alle riunioni dei CIO e svolgono un fondamentale
ruolo nella informazione, formazione e aggiornamento dei
clinici sul buon uso degli antibiotici.




Ambito umano

Indicatori sintetici consumo di antibiotici

Consumo di antibiotici [indicatori nazionali)

g—

Indicatore: Hiduzinn@del consumo di antibiotici sistemici in ambito territoriale nel 2020 rispetto al
2016

Modalita di caleolo: | consumi vengono calcolati in DDD/1000 abitanti-die.

Formula per calcolare l'indicatore: [[Consumi 2020/Consumi 2016)-1]*100.

> ___ N

Indicatore: Hiduzinn@el consumo di antibiotici sistemici in ambito ospedaliero nel 2020 rispetto al
2016

Modalita di caleelo: | consumi vengono calcolati in DDD/100 giornate di degenza.

Formula per calcolare I'indicatore: [[Consumi 2020/Consumi 2016)-1]*100.

N

Indicatore: Rid uzicmeéi[l'}ﬁ ,IE' consumo territoriale di fluorochinoloni nel 2020 rispetto al 2016.
Modalita di ealcolo: | consumi vengono calcolati in DDD/1000 abitanti-die.

Formula per calcolare l'indicatore: [[Consumi 2020/Consumi 2016)-1]*100.

Indicatore: Rid uzicmeéi[l% )]E'l consumo ospedaliero di fluorochinoloni nel 2020 rispetto al 2016.

Modalita di calcolo: | consumi vengono calcolati in DDD/1000 abitanti-die. {w

S

i . . . . a1 sl
Formula per calcolare I'indicatore: [(Consumi 2020/Consumi 2016)-1]*100. i AT




Ambito veterinario

Indicatori sintetici consumo di antibiotici

Indicatore: Riduzinnel consumo di antibiotici (ATCvet group ESVAC) nel settore veterinario nel
2020 rispetto al 2016

Modalita di calcolo: | consumi vengono calcolati in mg di sostanza attiva/kg biomassa/anno.

Formula per calcolare I'indicatore: [(Consumi 2020/Consumi 2016)-1]*100.

Indicatore: Riduzion@del consumo di antibiotici (ATCvet group ESVAC protocol) nelle formulazioni
farmaceutiche per via orale (premiscele, polveri e soluzioni orali) nel settore veterinario nel 2020 rispetto al
2016.

Modalita di calcolo: | consumi vengono calcolati in mg di sostanza attiva/kg biomassa/anno.

Formula per calcolare I'indicatore: [(Consumi 2020/Consumi 2016)-1]*100.

Indicatore: Riduzione@10% Xel consumo dei Critically Important Antimicrobials (ATCvet group ESVAC

protocol) nel settore veterinario nel 2020 rispetto al 2016.
Modalita di calcolo: | consumi vengono calcolati in mg di sostanza attiva/kg biomassa/anno.

Formula per calcolare l'indicatore: [[Consumi 2020/Consumi 2016)-1]*100.

Indicatore: Riduzione a livelli diG_mg/PCLDdel consumo della colistina (ATCvet group ESVAC protocol) nel

settore veterinario nel 2020 rispetto al 2016.

Modalita di calcolo: | consumi vengono calcolati in mg di sostanza attiva/kg biomassa/anno.

Formula per calcolare I'indicatore: [[Consumi 2020/Consumi 2016)-1]*100.




Il PNCAR: luci ed ombre

Il PNCAR e difficile da realizzare per la frammentazione sia nazionale che regionale delle
competenze ed una mancanza di attribuzioni legislative per un coordinamento che, almeno
per alcuni aspetti, dovrebbe essere centralizzato tale da renderlo operativo al 100%.

Esiste un rischio elevato di effetti collaterali della stewardship associati alla mancanza di
pianificazione di controlli di qualita’ e di strutture competenti sulla stewardship che
sviluppino un piano calibrato a livello locale

In molte parti e ripetitivo e pleonastico. Molte delle azioni da realizzare necessitano di
interventi di molteplici attori (rappresentanti di varie istituzioni nazionali, regionali e delle
societa scientifiche) che rendono difficile e lenta I'attuazione dei Piani applicativi previsti
dal PNCAR (raccomandazioni nazionali e regionali, piani di intervento, aggiornamenti di
linee guida, ecc.)

Risorse economiche da erogare per la realizzazione: : non

ben definite e soprattutto
ATTUALMENTE NON DISPONIBILI




