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DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA, DEI LIVELLI DI
ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
UFFICIO 11

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE
DELL’OSTEONECROSI DELLA MASCELLA/MANDIBOLA DA
BIFOSFONATI

I bifosfonati possono essere causa di osteonecrosi a carico della

mascella/mandibola
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Associazione Nazionale Dentisti Italiani

RACCOMANDAZIONI RELATIVE ALL'OSTEONECROSI DELLA
MASCELLA/MANDIBOLA ASSOCIATA A TERAPIA CON BISFOSFONATI IN
PAZIENTI CON OSTEOPOROSI: DOCUMENTO DI CONSENSO
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Medication-Related Osteonecrosis
of the Jaw—2014 Update

Alberto Bedogni Giuseppina Campisi Vittorio Fusco Alessandro Agrillo

Raccomandazioni clinico-terapeutiche
sull'osteonecrosi delle ossa mascellari
associata a bisfosfonati e sua prevenzione
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Documento informativo ad ampia divulgazione per 'approfondimento
dell'osteonecrosi dei mascellari relata all'uso di farmaci
quali bisfosfonati, angiogenetici e antiriassorbitivi

Socidda

di ferrara  dal 1846

r 1 International Journal of
3 Environmental Research
L J and Public Health

Conference Report

Medication-Related Osteonecrosis of Jaws (MRON])
Prevention and Diagnosis: Italian Consensus
Update 2020

Giuseppina Campisi ">, Rodolfo Mauceri 1-2%*(@, Francesco Bertoldo 24©®,

Giordana Bettini 2°(), Matteo Biasotto 6, Giuseppe Colella 7, Ugo Consolo 8, Olga Di Fede 120,

Gianfranco Favia ?, Vittorio Fusco 21°, Mario Gabriele !, Antonio Lo Casto 12,

Lorenzo Lo Muzio 12(9, Antonia Marciano 3, Marco Mascitti 139, Marco Meleti 14,

Michele D. Mignogna 15 Giacomo Oteri >©, Vera Panzarella 12®), Umberto Romeo 160,
Andrea Santarelli 1@, Paolo Vescovi !4, Claudio Marchetti >17® and Alberto Bedogni 2-5(

DOI: 10.1111/0d1.14887

WILEY

REVIEW ARTICLE

Italian position paper (SIPMO-SICMF) on medication-related
osteonecrosis of the jaw (MRONJ)

Alberto Bedogni?© | Rodolfo Mauceri®#® | Vittorio Fusco® | Francesco Bertoldo® |
Giordana Bettini®? | Olga DiFede® | Antonio Lo Casto’ | Claudio Marchetti® |
Vera Panzarella®© | Giorgia Saia> | Paolo Vescovi’ | Giuseppina Campisi®*

€ UN/
N v, TR RT)
@ Es .

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale di Ferrara

3 - FEp,
+ R
s . svx\c“

0,

2) C M
Dyt .




MRONJ - il percorso nella provincia di Ferrara

W Wikipedia # Poster Posse Yahoo # Poster Posse BYU Museum of Art %o OpenArt
Relativity (M. C. Escher) ... Chris Skinner Chan... Interstellar, 'Labyrinth’ a... labyrinth | Escher ar... Chris Skinner Chan... M.C. Escher's "Relativity" love maze, by M. C. Es...

O Canvas Saatchi Art *o OpenArt Prompt Hunt @ Pinterest X.com
6 Times M.C. Escher's Work Inspired Mod... The Labyrinth of Time, by M.C. Escher and Jorge Lui... prompthunt: labyrinth, mc ... Labyrinth Nook | La... vfx artisan on X: ">symmet...

Socidla DeviantArt @) Facebook B) Archilovers StarryAl ® Reddit “ilo REGIONALE
Labyrinth Escher Chamber freebie by d... Labyrinth | M. C. Escher | Film-makers ha... Double date with M.C. Escher Lost MC Escher La... In Jim Henson's Labyrinth (1986), the f...

4 Locale diFerrara

R I (R - A



MRONJ - il percorso nella provincia di Ferrara

—

Assistenza odontoiatrica
in Italia e
in Emilia Romagna

Il modello assistenziale per il
paziente a rischio di MRONJ
della Provincia di Ferrara:

- potenzialita & limiti
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Assistenza odontoiatrica
in Italia e
in Emilia Romagna
—
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Assistenza odontoiatrica in Italia: L.E.A.

La normativa nazionale in materia di assistenza odontoiatrica e costituita principalmente
dal D.Igs. 502/1992 e successive modifiche e integrazioni, che definisce i criteri per la
determinazione dei livelli essenziali di assistenza (L.E.A.)

L’assistenza odontoiatrica a carico del SSN ¢ limitata a:

- programmi di tutela della salute odontoiatrica nell’eta
evolutiva (0-14 anni)

- determinate categorie di soggetti in condizioni di particolare
vulnerabilita.

@9%%& s
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Assistenza odontoiatrica e protesica per le categorie di
soggetti in condizioni di particolare vulnerabilita

Possono essere individuate due distinte tipologie di vulnerabilita:
- vulnerabilita sanitaria: si tratta di condizioni di tipo sanitario che rendono
iIndispensabili o0 necessarie le cure odontoiatriche.

- vulnerabilita sociale: si tratta di condizioni di svantaggio sociale ed
economico (correlate di norma al basso reddito e/o a condizioni di marginalita
e/o esclusione sociale) che impediscono I'accesso alle cure odontoiatriche a

pagamento per gli elevati costi presenti nelle strutture private.
E’ demandata alle Regioni e alle Province autonome la scelta degli

strumenti per valutare la condizione socio-economica (es. indicatore ISEE)
ei criteri per selezionare le fasce di popolazione in condizione di .-,
tilrerahilita sociale :

PR SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

»
----------
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Assistenza odontoiatrica in Emilia Romagna

RegioneEmilia-Romagna

Il Servizio sanitario regionale garantisce cure Il Servizio sanitario regionale
odontoiatriche gratuite alle persone con malattie = garantisce cure odontoiatriche a
che compromettono l'integrita dei denti, che persone disagiate, che presentino
presentano condizioni (ad esempio persone che reddito ISEE inferiore a 22.500
devono ricevere un trapianto) in cui il danno ai Euro (5 fasce identificate, in

denti puo pregiudicare l'esito dell'intervento, o particolare per pazienti con ISEE
persone con disabilita che determinano inferiore a 8.000 Euro le cure sono
problemi all'apparato dentario. gratuite, compreso il manufatto

- 17 condizioni riconosciute protesico/ortodontico

.........
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VULNERABILITA’ SANITARIA:
definizione

Per I'individuazione di questo tipo di vulnerabilita si adottano due differenti criteri:

- criterio "ascendente” che prende in considerazione le malattie e le condizioni alle
quali sono frequentemente o sempre associate complicanze di natura odontoiatrica
(ad esempio: labiopalatoschisi e altre malformazioni congenite, alcune malattie rare,
tossicodipendenza, ecc.)

- criterio "discendente" che prende in considerazione le malattie e le condizioni nelle
quali le condizioni di salute potrebbero risultare aggravate o pregiudicate da patologie

odontoiatriche concomitanti.
Le discipline regionali intervenute su questa materia associano, in
genere, entrambi i criteri, identificando platee piu o meno ampie di

@% v destinatari.
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\¢ N
s VULNERABILITA’ SANITARIA: E
10. Emofilia —
_ _ i 11. Bambini con patologie : :
1. Displasia ectodermica oncoematologiche

Apdagdl op at{'e caligen iteict anogeng 12. Portatori di handicap psicofisico
(Anomalia di Ebstein, Atresia della 13. Tossicodipendenza

tricuspide con stenosi polmonare, Atresia 14 pazjenti HIV positivi sintomatici/
polmo_nart_e,_ Tetralogia di Fallo_t ) nati da madre sieropositiva
3. Pazienti in attesa/dopo trapianto 15. Pazienti in attesa di trattamento

4. Anoressia, Bulimia radioterapico a livello del capo

3. Iposqmia _ _ 16. Psicosi e gravi disturbi del

6. Gravi patologie congenite comportamento

/. Epilessia con neuro-encefalopatia 17. Pazienti in trattamento con

8. Sindrome di Down ZoIedronato/Pamldronato per ragioni

.........
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Assistenza odontoiatrica in Emilia Romagna

mi manda il
Diabetologo...

A

devo iniziare i RegioneEmilia-Romagna

Bifosfonati...

Prima Visita

Odontoiatrica
- BIOPSIA
- ’l - visita di
controllo

mio figlio ha i
denti storti.....
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Delibera della Giunta Regionale del 27/03/2008 n°374 “Revisione del Programma Assistenza odontoiatrica nella regione Emilia-
Romagna: Programma regionale per l'attuazione dei LEA e la definizione dei livelli aggiuntivi di cui alla DGR 2678 del 2004”

Pazienti in trattamento con Zoledronato/Pamidronato per ragioni
onco-ematologiche

Vulnerabilita sanitaria n. 17

.........
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Delibera della Giunta Regionale del 27/03/2008 n°374 “Revisione del Programma Assistenza odontoiatrica nella regione Emilia-
Romagna: Programma regionale per l'attuazione dei LEA e la definizione dei livelli aggiuntivi di cui alla DGR 2678 del 2004”

.

|

[ |

Esenzione 048 assunzione specifiche molecole per motivi di Residenza RER :
carattere ONCO-EMATOLOGICO -

|

|

Pazienti in trattamento con Zoledronato/Pamidronato per ragioni
onco-ematologiche

Vulnerabilita sanitaria n. 17

3 reseesses GERY|ZIO SANITARIO REGIONALE
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Delibera della Giunta Regionale del 27/03/2008 n°374 “Revisione del Programma Assistenza odontoiatrica nella regione Emilia-
Romagna: Programma regionale per l'attuazione dei LEA e la definizione dei livelli aggiuntivi di cui alla DGR 2678 del 2004”
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Esenzione 048 assunzione specifiche molecole per motivi di Residenza RER :
carattere ONCO-EMATOLOGICO -

|
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Pazienti in trattamento con Zoledronato/Pamidronato per ragioni
onco-ematologiche

Vulnerabilita sanitaria n. 17

\ Visita specialistica Odonloiatrica e valutazione radiografica 1
i~ T 7T T T ATTUAZIONE PROTOCOLLI ¥--. "OPERATIVICONDIVISI |
: INDIVIDUAZIONE CATEGORIE DI PAZIENTI A RISCHIO di COMPLICANZE ORALI :
PRESA IN CARICO FOLLOW UP !
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Delibera della Giunta Regionale del 27/03/2008 n°374 “Revisione del Programma Assistenza odontoiatrica nella regione Emilia-
Romagna: Programma regionale per l'attuazione dei LEA e la definizione dei livelli aggiuntivi di cui alla DGR 2678 del 2004”

Pazienti candidati/in terapia con Zoledronato/Pamidronato per
ragioni onco-ematologiche

Vulnerabilita sanitaria n. 17

r----------------------------------------------

I Visita specialistica Odontoiatrica e valutazione radiografica
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Delibera della Giunta Regionale del 27/03/2008 n°374 “Revisione del Programma Assistenza odontoiatrica nella regione Emilia-
Romagna: Programma regionale per l'attuazione dei LEA e la definizione dei livelli aggiuntivi di cui alla DGR 2678 del 2004”

Pazienti candidati/in terapia con anti-riassorbitivi | ¥ Pazienti candidati/in terapia con Zoledronato/Pamidronato per Pazienti candidati/in terapia
per via ORALE o ENDOVENOSA che rientrano in ragioni onco-ematologiche

con farmaci anti-
una delle categorie di vulnerabilita sanitaria . . riassorbitivi NON rientranti
(V.S. 1-16) elo sociale Vulnerabilita sanitaria n. 17 26i LEA

r----------------------------------------------

I Visita specialistica Odontoiatrica e valutazione radiografica
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Delibera della Giunta Regionale del 27/03/2008 n°374 “Revisione del Programma Assistenza odontoiatrica nella regione Emilia-
Romagna: Programma regionale per l'attuazione dei LEA e la definizione dei livelli aggiuntivi di cui alla DGR 2678 del 2004”

Pazienti candidati/in terapia con anti-riassorbitivi | ¥ Pazienti candidati/in terapia con Zoledronato/Pamidronato per Pazienti candidati/in terapia
per via ORALE o ENDOVENQOSA che rientrano in ragioni onco-ematologiche

con farmaci anti-
una delle categorie di vulnerabilita sanitaria . . riassorbitivi NON rientranti
(V.S. 1-16) elo sociale Vulnerabilita sanitaria n. 17 26i LEA

r------ ---..----.-.-'- --.-.-----.----.--T-----------
I Visita specialistica Odontoiatrica e valutazione radiografica

1+ ATTUAZIONE PROTOCOLLI OPERATIVI

: CONDIVISI :

1 INDIVIDUAZIONE CATEGORIE DI PAZIENTI 4

! ARISCHIO di COMPLICANZE ORALI

4 PRESA IN CARICO .
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Delibera della Giunta Regionale del 27/03/2008 n°374 “Revisione del Programma Assistenza odontoiatrica nella regione Emilia-
Romagna: Programma regionale per l'attuazione dei LEA e la definizione dei livelli aggiuntivi di cui alla DGR 2678 del 2004”

Pazienti candidati/in terapia con anti-riassorbitivi | ¥ Pazienti candidati/in terapia con Zoledronato/Pamidronato per Pazienti candidati/in terapia
per via ORALE o ENDOVENQOSA che rientrano in ragioni onco-ematologiche

con farmaci anti-
una delle categorie di vulnerabilita sanitaria . . riassorbitivi NON rientranti
(V.S. 1-16) elo sociale Vulnerabilita sanitaria n. 17 26i LEA
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I Visita specialistica Odontoiatrica e valutazione radiografica

N L .

1 ATTUAZIONE PROTOCOLLI OPERATIVI 1 1 I
: CONDIVISI S CONDIVISI :
1 INDIVIDUAZIONE CATEGORIE DI PAZIENTI s« INDIVIDUAZIONE CATEGORIE DI PAZIENTI
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__
- sani con ISEE Valido - NO ORTODONZIAGEES
_con VS e ISEE - terapie odontoiatriche
Valido & riabilitazioni
5 protesiche =>
AN P Sl € SECONDO NORMATIVA
Prima Visita
Odontoiatrica
- BIOPSIA

- visita di \
controllo . IOTN 4/5 -
~ - sani con ISEE Valido ORTODONZIA
7

Q ’ _conVS e ISEE Valido - 0/14: tutte le altre terapie
valido

e —
- con VS Senza ISEE odontolatrighe
e se Blmgiss https://salute.reqlone.emllla-romaqna.|t/cure-pnmane/oure-odontmk;'

s eessee: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

€022 EMILIA-ROMAGNA
=12282225%  Azienda Unita Sanitaria Locale di Ferrar

SECONDO NORMATIVA



https://salute.regione.emilia-romagna.it/cure-primarie/cure-odontoiatriche
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L - sani con ISEE Valido ~ ~NO ORTODONZIAGG.
- terapie odontoiatriche

-con VS e ISEE IS IO
ﬂg '\ Valido & rlabl_lltazmnl
S |[ - con VS Senza ISEE proteS|che =

TUTTI | PAZIENTI IN PROCINTO DI INIZIARE TERAPIA CON QUALUNQUE
FARMACO ANTI-RIASSORBITIVO POSSONO ACCEDERE AL SERVIZIO

PER LA VALUTAZIONE CLINICA PREVENTIVA

NP (A_/Q\’ - sani con ISEE Valido ORTODONZIA

_con VS e ISEE Valido - 0/14: tutte le altre terapie

- con VS Senza ISEE odontoiatriche =>
valido SECONDO NORMATIVA

@9%“ Gl https://salute.regione.emilia-romagna.it/cure-primarie/cure-odontoi ! ook )

di Ferrara
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—

Il modello assistenziale per il
paziente a rischio di MRONJ
della Provincia di Ferrara:

- potenzialita & limiti

.........

7 lisesess SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
o 1028852 EMILIA-ROMAGNA
A Azienda Unit anitar e

SocidAa N —

di Ferrara dal 1846
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D.A.l di Chirurgie Specialistiche Centro di Ricerca Interdipartimentale per lo
Modulo Dipartimentale di Odontoiatria Studio delle Malattie
Parodontali e Peri-implantari

Workshop
L’ osteonecrosi dei mascellari da

bisfosfonati: aspetti clinici e percorsi
assistenziali

Prof. Leonardo Trombelli

= Prof. Giuseppina Campisi
Soos IONALE

Ferrara, Palazzo Bonaccossi, 24-25 Novembre 2011
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q U.O. ORL ] ; U.0. Chirurgia Maxillo- g U.O. Reumatologia
== JO-O:c;IoEia- “ .y (Prof.Pastore) .l Faciale i 0 (Prof. Govoni)
| s S, . - L N BN N - g N BN B I I =N = = =
g (Dr. Frassoldati) : T —— ' i _(Iiroi. C_Iagse_r)- _I s "
—~— T $ Y -
~ 4 - =
- ! Centro Interdipartimentale di |
U.o. IDENTIFICAZIONE CRITERI PER . ¥ Ricerca per lo Studio delle 0
di Odontoiatria LA GESTIONE DEL PAZIENTE == = ~ : Malattie Parodontali e Peri-
(Prof. Leonardo Trombe‘lll) IN PROClNTO/lN TERAPIA ! implantari | I
\ ! (Prof. Trombelli) 1
By , — ~
F--------A— \-..‘.‘ ) " ‘ 7 ~~~ ’
g U.O. Ematologia > 7 - i ' ol e
f. Cuneo)  pl e ¥, o Lk .
:J C (_Prc:._ Mg — ; U.O.Ostetriciae  B" -~ pum R | ~ “4U.0. Medicina Nucleare
- G|neco|og|a 0 V. A U.O. Ortopedla 0 v e i (PrOf. Feggl 1
0

?ﬂ (Dr. Bonaccorsi) g~ 1 (Prof. Massari) L N | Prof. Gigante) :
AV . I B o o N BN B B o o, P .I

§ Medico Ohirwrgica I~ 00 A T o .., 90 Y A o\ X e eee... VIILIA-R
e : i f:iss
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RIVADEL P
\ ODONTOIATRILP -| U.0. Oncologia U.0. Ematologia r ;
/ (Prof. Frassoldati) (Prof. Cuneo) cunmsase
BONDENQ U.O. Reumatologia
U.0. Otorinolaringoiatria PONTELAGO b %NDA (ETEf. Covon)
" (Prof. Pelucchi) | o T P

U.O. Radiologia Universitaria
(Prof. Giganti)

A

U.O. Chirurgia Maxillo-Facciale X FISCA b
(Dott. Galie) —PRRARA COM r— U.O. Radiologia Ospedaliera
y [TERRE DEX> {J (Prof. Leprott)
CRS Menopausa e _ : -y ZLI7
Osteoporosi 'U.0.C. di Odontoiatria U.0. Ortopedia
(Dr. Bonaccorsi) . . (N, .(P;of Massari)
g Provinciale -
Farmacovigilanza :
— Dott.ssa Castellani &PfOf. Trombelll) » U.O. Endocrinologia
/ \ el (Prof. Zatelli)
= DIFIUM Rete Oncologica S

=

Farmacologia Clinica Ospedaliera Provinciale
(Dr. Marra) _ MMG
(Prof. Frassoldati)
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PROCEDURA Interaziendale

Direzione Gestione Operativa  P-087-INTER  Pag. 1/19
Rev. 0 Data 4 02 2022

Prevenzione dell’osteonecrosi della mascella /mandibola
in pazienti oncologici che necessitano di terapia con bifosfonati o altri
agenti a target osseo

‘&
rgie Specialistiche Centro di Ricerca Interdipartimentale per lo
entale di Odontoiatria Studio delle Malattie
Parodontali e Peri-implantari

)si dei mascellari da
aspetti clinici e percorsi

~ PUOI SPEZZARE LA NOSTRA TERRA,
ety MA NON IL NOSTRO CORAGGIO.

rrara, Palazzo Bonaccossi, 24-25 Novembre 2011

> Life Sci. 2016 May 1;152:82-93. doi: 10.1016/j.Ifs.2016.03.035. Epub 2016 Mar 22.

XVI CONGRESSO

NAZIONALE Establishment of a 3D-dynamic osteoblasts-
_ o . SocidAa
sﬂ MMM§ os.teoclas'fs co culttfre r.nodel to simulate the jawbone QUANDO 1L GIOCO I FA DURO..SCENARI sy Cisgin
Societa Italiana dell’Osteoporosi microenvironment in vitro COMPLESSI NELLA GESTIONE DELLE feasa " aal1846
del Metabolismo Minerale e delle Malattie MALATTIE REUMATOLOGICHE
dello Scheletro Letizia Penolazzi ', Andrea Lolli ', Luca Sardelli ', Marco Angelozzi ', Elisabetta Lambertini !, XX| EDIZIONE

Leonardo Trombelli !, Francesca Ciarpella ', Renata Vecchiatini !, Roberta Piva 2

CORSO RESIDENZIALE

FERRARA. 27-28 OTTOBRE 2023

FERRARA
7 LUGLIO 2022

St SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
Peddico Chirurgion i e reessses: EMILIA-ROMAGNA
di ferrara dal 1846 = ‘ . 4 & 111892%t Azienda Unita Sanitaria Locale di Ferrara




MRONJ - il percorso nella provincia di Ferrara

ANAMNESI

-

MEDICO
PRESCRITTORE

ODONTOIATRA

Allegato 1 alla P-087-INTER

T — snvaosuimmo o Universita .
i —— L P T
Modulo di richiesta di i iatrica per la p ione di ONJ
Reparto di Provenienza, " Medico Compilat
Telefono di riferimento, e-mail
DATI PAZIENTE: n. PAC/DSA.
NOME COGNOME
DATANASCTA__/___ /. LUOGO DI NASCITA. CF. ~
RECAPITO TELEFONICO 1 RECAPITO TELEFONICO 2
DATI ANAMNESTICI
PATOLOGIE CONCOMITANTI: o cardiache o polmonari
S epatiche = renali
= osteometaboliche
o diabete DMID DMNID
ALLERGIE

ABITUDINEALFUMO ©SI oNO n. sigarette/die
TERAPIE FARMACOLOGICHE IN CORSO

e - RICHIESTA DI CONSULENZA - al letto/vis ambulatoriale -
e - DEMATERIALIZZATA - Q.D. VALUTAZIONE IN PAZIENTE

«+ TIMING 50!
SE il paziente ha gia iniziato | i 1

* DATAINIZIO TERAPIA__/__/. N. CICLI DI SO

* MOLECOLA VIADI DOSE. —-—

+ TIMING SO

DATA ULTIMA VISITA ODC SPECIAUSTICA __/__ /.

PRESENZA DI RIABILITAZIONI PROTESICHE PREGRESSE FISSE = MOBILI

DATA ULTIMO CHIRUGICO ORALE i , trattamento parodontale, ) __/__ /[

SINTOMI ORAUI RIFERITI ©SI oNO DI CHE TIPO (dolore, dibola,...) =

SEGNI ORALI PRESENTI ©SI ©NO DI CHE TIPO (fistole cutanee, gonfiore,alitosi

'DATA RICHIESTA DI ESAME RADIOGRAFICO (esame da richiedere: ortopantomografia) __/_/
01 SOSPETTA OSTEONECROS| MASCELLARE IN PAZIENTE IN TERAPIA CON FARMACI ANTIRIASSORBITIVI
oI RICHIEDE VALUTAZIONE DEL RISCHIO DI INSORGENZA DI OSTEONECROS! MASCELLARE IN PAZIENTE IN
PROCINTO DI INIZIARE/IN TERAPIA CON FARMACI ANTIRIASSORBITIVI

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale di Ferrara

SocidAa
Pedico Mim
i ferrara dal 1846




MRONJ - il percorso nella provincia di Ferrara

ANAMNESI

-

MEDICO
PRESCRITTORE

ODONTOIATRA

Allegato 1 alla P-087-INTER

SERVIZO SANTARO REGIONALE
EMLAROMAGHA

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMLIA ROUAGHA

Universita
o dogh St
L) dtomara

Pag. 1/1
Data 4 02 2022

ESAME OBIETTIVO

Modulo di richiesta di i iatrica per la p i di ONJ
Reparto di Provenienza, " Medico Compilat
ey CCOLTA PARAMETRI
DATI PAZIENTE: n. PAC/DSA. RA
NOME. COGNOME
DATANASCTA __/___/____LUOGO DI NASCITA CF. ~
RECAPITO TELEFONICO 1 RECAPITO TELEFONICO 2 B I 0 M E T RI C I
DATI ANAMNESTICI
PATOLOGIE CONCOMITANTL: = cardiache © polmonari
 epatiche o renali
o osteometaboliche
o diabete  DMID__DMNID____
ALLERGIE

ABITUDINEALFUMO ©SI oNO n. sigarette/die

i ‘ , ESAME STRUMENTALE
e (indagini radiografiche dil e Il
livello)

TERAPIE FARMACOLOGICHE IN CORSO

INDICAZIONE CLINICA AL TR/

SEGNI ORALI PRESENTI ©SI ©NO DI CHE TIPO (fistole cutanee, gonfiore,alitosi

ziente ¢’ in i e la terapia FARMACI ANTIRI RBITIVI:
* DATAPRESUNTAINIZIO TERAPIA __ /_ /. -
* MOLECOLA VIA DI ONE DOSE.
* TIMING SOI {
SE il paziente ha gia’ iniziato I i 1 -
+ DATAINIZIO TERAPIA __/. F A N.cCicu DI L I o D E L
T COMPILAZIONE DEL FOG @
« TIMING SO
DATA ULTIMA VISITA ODC SPECIAUSTICA__/__ /____
PPRESENZA DI RIABILITAZIONI PROTESICHE PREGRESSE o FISSE © MOBIL RI S C H I 0 @
DATA ULTIMO CHIRUGICO ORALE i , trattamento parodontale,.) __/___/_
SINTOMI ORALI RIFERITI =SI SNO DI CHE TIPO (dolore, dibola,....) = N Q

'DATA RICHIESTA DI ESAME RADIOGRAFICO (esame da richiedere: ortopantomografia) __/_/
01 SOSPETTA OSTEONECROS| MASCELLARE IN PAZIENTE IN TERAPIA CON FARMACI ANTIRIASSORBITIVI
oI RICHIEDE VALUTAZIONE DEL RISCHIO DI INSORGENZA DI OSTEONECROS! MASCELLARE IN PAZIENTE IN
PROCINTO DI INIZIARE/IN TERAPIA CON FARMACI ANTIRIASSORBITIVI

COMUNICAZIONE CON LO
SPECIALISTA

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale di Ferrara

Socidta
i ferrara dal 1846




MRONJ - il percorso nella provincia di Ferrara

RISCHIO ALTO

¢
SocidAa
S

Farmaco
correlati

ZOLEDRONATO/PAMIDRONATO/DENOSUMAB

A U BF U

ALENDRONATO/CLODRONATO/RISEDRONATO

ENDOVENOSO/INTRAMUSCOLO

ORALE

PIU" DI 3 ANNI

MENO DI 3 ANNI

Fattori locali

PRESENZA interventi chirurgici orali (<3 mesi) con
manipolazione dei tessuti duri

ASSENZA interventi chirurgici orali (<3 mesi) con
manipolazione dei tessuti duri

PRESENZA patologie odontogene, parodontali e implantari
concomitanti

ASSENZA patologie Odontogene, parodontali e
implantari concomitanti

PRESENZA riabilitazioni protesiche CON alterazioni
anatomiche

ASSENZA riabilitazioni protesiche CON alterazioni
anatomiche

Fattori sistemici

PRESENZA patologie dismetaboliche (anche non ossee)
concomitanti

ASSENZA patologie dismetaboliche (anche non ossee)
concomitanti

PRESENZA terapie farmacologiche concomitanti
(corticosteroidi, farmaci chemioterapici, immunosoppressori,
estrogeni, farmaci, antiangiogenetici)

ASSENZA terapie farmacologiche concomitanti
(corticosteroidi, farmaci chemioterapici,
immunosoppressori, estrogeni, farmaci
antiangiogenetici) =N

Pedico ’ on
dal 1846

..........
o reeeet: EMILIA-ROMAGN
108880 Azienda Unita €

A

nita Sanitaria Locale

j,,

s eessee: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

li Ferrara



MRONJ - il percorso nella provincia di Ferrara

TR Pazienti in terapia con farmaci anti- = 1 Boyinrt i tarania com farmaet anti.
T b TTTh Pt meent i i i i

: : . : :
: t'" procinto diiniziare ;  che NON presentano = 'che presentano MRONJ®
i terapia con farmaci anti-riassorbitivi : MRON J g Y L s s x L
|

ONCOLOGICI VS NON-ONCOLOGICI
High dose (HD) VS Low Dose (LD) patients

* LD-BMA therapy has been planned but not yet started
Ro » HD-BMA therapy has been planned but not yet started

* ongoing therapy with LD-BMAs for < 3 years (current or previous

R.. » ongoing therapy with HD-BMAs, in the absence of additional systemic users), in the absence of additional systemic risk factors
risk factors DI il + Amtbat et e e el sttt it vl o A

* ongoing therapy with LD-BMAs for > 3 yrs

» Patients exposed to ongoing therapy with HD-BMAs w/ or w/o * ongoing therapy with LD-BMAs for < 3 yrs in the presence of
antiangiogenic drugs, in the presence of additional systemic risk additional systemic risk factors
factors

fsmm * Bedogni et al 2024

Pedico Mi&a
di ferrara dal 1846

s eessee: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

..........
o i ieeenes EMILIA-ROMAGNA
Azienda Unita ¢

.........
--------- nita Sanitaria Locale di Ferrara




MRONJ - il percorso nella provincia di Ferrara

1%2%

8%
1%
27%

14%

2023 - 12 mesi

194 visite programmate

187 visite esequite (64% donne, 34%uomini)
8 consulenze al letto

Provenienza pazienti

4% 1% 31%

m oncologia/territorio
= ematologia

48% ™ reumatologia/territorio

8%

8%
17% cmo/ginecologi territorio

= endocrinologialterritorio

m DHT talassemia

m dermatologia

8%

1o

dal 1846

s By
@ ity

oooooooooo

= ARTRITE
REUMATOIDE

= CA MAMMARIO

= CA PROSTATICO
CA POLMONARE

= altra malattia oncologica

= OSPTEOPOROSI

m NECROSI TESTA DEL
FEMORE

= EMATOLOGIA

= M. DI PAGET

Diagnosi clinica

.........

.........
lllllllll

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale di Ferrara
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2023 - 12 mesi Valutazione Rischio Clinico
194 visite programmate

187 visite esequite (64% donne, 34%uomini)
8 consulenze al letto

222°/§ o,

Molecola prescritta

m zoledronato - ZOMETA
m zoledronato - ACLASTA

m neridronato

72%
52% 78%

alendronato

8%

mrischio ALTO = risehio BASSO

10%

= BTA non specificato

4%

o = Denosumab
5% D I
Socictn 3 :eeesees: GERVIZIO SANITARIO REGIONALE
Pedivo Chirmrgion B\ Jo 1328552 EMILIA-ROMAGNA
R S

i ferrara dal 1846

s et .ts Azienda Unita Sanitaria Locale di Ferrara
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il percorso nella provincia di Ferrara

Eler Area Ri

ede | Contatii | Posta Elettronica Certificata | iti tematici | ervata |

%/ﬂ/,w'ﬂ, L%/lgum (// ;%maco

Normativa Banca Dati Farmaci
Bandi di Gara | Modulistica

Aifa & Commissioni

Concorsi

Vertici istituzionali
Position Paper

Concept Paper

NG Y =)

Webmail AIFAE |

Comunicazione
Open Data

Notizie sui farmaci

Link diretti

In Agenda Eventi e convegni

il principio attivo

Attualita

AIFA Banners Pillole dal Mondo

a

4 | Cerca per ATC

Home » Sicurezza

Link per gli operatori

] Modalita di segnalazione delle sospette reazioni avverse ai

un’ii fonte di il i per le

a diversi livelli tutta la comunita: pazienti,
ia e la pud essere

> Carenze dei medicinali medicinali

> Eudravigilance Le segnalazioni spontanee di sospette reazioni avverse

> Centro Informazione Indipendente sul Farmaco - s 3

e farmaci sul territorio LaF
FarmaciLine o ettt ox e

prescrittori, operatori sanitari, aziende istituzioni ed

> Farmaci sottoposti a monitoraggio effettuata non solo dall'operatore sanitario ma anche dai cittadini.

> Liste di Trasparenza

> Note AIFA

" m— " una

> Note informative importanti P ” g - T o S S
specifico gli operatori sanitari e/o i cittadini potranno

> Comunicati Stampa EMA

> Osservatorio nazionale sperimentazione clinica & A) o compilare la “scheda cartacea” di di sospetta

> Rete nazionale farmacovigilanza

> Segnalazioni reazioni avverse _ a
della propria struttura di appartenenza;

> Tracciabilita del farmaco &

> RCP medicinali autorizzati con procedura

centralizzata (?
> D Medicina le - AIFA

avversa (istituita con il DM

12/12/2003), che puo essere scaricata e stampata cliccando su questo link a seconda di chi fa la segnalazione:

B) o compilare on-line la “scheda elettronica” di segnalazione di sospetta reazione avversa” che puo essere
trovata cliccando su questo link a seconda di chi fa la segnalazione: Operatore sanitario o Cittadino. Dopo la
e on line, la scheda pud essere salvata sul proprio PC ed inviata per e-mail al Responsabile di

== [Farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza. In alternativa il modulo on line pud essere stampato,
EAZIONE AVVERSA (ADR)
di fenenza

acovigilanza dell

2 di 2p)

\pria struttura di appartenenza (secondo la

iza sono disponibili su questo sito cliccando

1.a. PESO (kg) 1.b. ALTEZZA (cm) 1.c. DATALL

1d.Gi

O sconosciuta

Ot timeste [ 2 timestre [ 3°trimestre (1 S

1.e. ALLATTAMENTO

Cno

6. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOS! ("se il segnalatore é un medico)

7.INDICARE SE LA REAZIONE OSSERVATA DERIVA DA: 8. GRAVITA' DELLA REAZIONE:
L] INTERAZIONE L] ERRORE TERAPEUTICO CRAvE
O ABUSO O MISUso [ bECESsO [ osPEDAL
] OFF LABEL ] OVERDOSE [J INVALIDITA' GRAVE O PERMANENTE [ HA MESS|

] ANOMALIE CONGENITEIDEFICIT NELNEONATO  [] ALTRACO)
[ ESPOSIZIONE PROFESSIONALE

] NON GRAVE

9. EVENTUALI ESAMI DI LABORATORIO RILEVANTI PER ADR (riporare risultat @ dale in cui gl accertamenti | 4 co\ro naTa:
sono stati eseguit):

O risoLuzio
O risoLuzio
[ MiGLIORAN
[ ReAZIONE
[ pecesso

1. AZIONI INTRAPRESE (specificare):

[ NoN pisp

In caso di sospensione compilare i campi da 17 a 20

=

Socicda

oo

di Ferrara dal 1846

INFORMAZIONI SUI FARMACI

AFA

di sospettar

E Area Operatore

B

Allegati

cched

Scheda di segnalazione per gli operatori sanitari
(Scheda cartacea)

| Scheda di segnalazione per i cittadini (Scheda
cartacea)

perilp di I avversa a farmaci o vaccini
Ll. Informazioni sul paziente che ha avuto la reazione avversa
1o 0 Mio figlio/a []

Data di nascita o eta

Chi ha avuto la reazione? Altra persona []
Sesso M []

Data ultima mestruazione |

3|

Iniziali (Nome e cognome)

Linea guida per la compilazione della scheda cartacea Peso (k)

(DM 12-12-2003)
| Scheda di segnalazione vaccini pandemici
Decreto legislativo n. 219 del 24 aprile 2006

Linee guida per la conduzione degli studi
osservazionali (G.U. n. 76 31/03/2008)
Modello di segnalazione difetti di qualita dei medicinali

Altezza (cm)

sild no[d

Gravidanza: 1° trimestre L] 2° trimestre [ 3* trimestre [] sconosciuta [] Allattamento

:Z. Informazioni sulla sospetta reazione avversa

Quale reazione avversa & stata osservata?

La reazione avversa deriva da un errore (es. sbaglio di farmaco, di dose, via di somministrazione) O
La reazione avversa deriva da un uso eccessivo del farmaco []

Quando sono iniziati i sintomi? (indicare la data) Adesso la reazione avversa &?

D Scheda di segnalazione per i cittadini (Scheda
[ risolta [ Rrisolta con conseguenze

. Non ancora risolta
elettronica) O

[ migliorata

Quanto grave & stata la reazione? D Non grave

[ Ricovero in ospedale [ pericolo di vita [ invalidita permanente 3. Informazioni sui farmaci assunti

Guida alla compilazione della Scheda elettronica per i

cittadini [ pifetto alla nascita [ Morte Informazioni sul/i f; /i che aver causato la reazione
h — . e Se i farmaci sospettati sono pi di due usare un foglio aggiuntivo
Guida alla compilazione della Scheda elettronica per Quanto ha influito la reazione sulla qualita di vita? Iindicare un valore da 1 (per niente) a 10 (moltissim 1. Nome del farmaco N. Lotto (se conosciuto)

Scegliere valore
Quanto & durata?
Ha utilizzato dei farmaci o altro per curare la reazione?

Osi Ono

Data fine assunzione

gli operatori sanitari Prescritto dal medico?

D Scheda di segnalazione per gli operatori sanitari Data inizio assunzione

s iorno?
(Scheda elettronica) Quante volte al giorno?

Come (per bocca, iniezione, uso cutaneo, ecc)?
Per quale motivo?
Os One

I No Eraavvenuta la stessa reazione?

Il farmaco & stato sospeso a causa della reazione avversa?

Il farmaco era stato preso in passato? [ Si

12, g ). Riportare il g
2. Nome del farmaco | N. Lotto (se conosciuto)
A 13.LOTTO 1, ncsmmmu:uu(spenmare)' M ° . Prescritto dal medico? [ si I no
. R e g n a a Z I O n e a I a ° Data inizio assunzione Data fine assunzione
SEVADI SoMmSTRATIONE | 18 PURATABELLURG: DAL B o Quante volte al giorno? Come (per bocca, iniezione, uso cutaneo, ecc)?
17 ILFARMACOE'STATOSOSPES0? 181 [INO 18. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Os Ono Y Per quale motivo?
19.ILFaRMACOE'sTaTORIRESO? [/ s1 - CINO . Os  Ono - u n p a z I e n t e
8) w.Lomo] 14, DOSAGGIOFREQUENZA (specicare)
. — 4
- una reazione avversa
17, ILFARMACO E' 5TATOSOSPESO? L1 SI [INO  18.LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Os Ono
19.ILFARMACOE'sTATORIRRESO? [/ 81 [INO =0, Os  Owo
. . -
R QR R — un farmaco sospetto
15.VIA DI SOMMINISTRAZONE | 16.ourarapertuso: oa [ a |
Ld o o
17.ILFARMACOE'sTATOSOSPES0? 181 [ NO 18. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Os Do - u n S eg n a a t O re I e n t I I c
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MRONJ - il percorso nella provincia di Ferrara

N° segnalazioni ON/ONJ da farmaci anti- DDD farmaci anti-riassorbitivi e anti-
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take home message

La prevenzione rimane l’approccio piu significativo al fine di tutelare la salute
orale del paziente che necessita dell’assunzione di farmaci antiriassorbitivi

Il riconoscimento del livello del rischio ha permesso di individualizzare il
protocollo preventivo per ogni paziente

La visita di screening pre-terapia anti-riassorbitiva e il protocollo di
prevenzione odontoiatrica riducono in modo significativo il rischio di MRONJ

segnalazioni - ADR
Segnalare e’ 'UNICO sistema per arricchire i dati epidemiologici
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take home message

Creating a culture of safety within a multidisciplinary team requires an
investment in leadership by each member. This investment is based on one
assumption: none of the components can achieve success alone,
even within an advanced technological process.

The creation of a common governance structure in the organization of an
operating team [...] in which every professional is valued and feels involved in
leadership, is fundamental to exploit the commitment and expertise of each of

them to ensure patient SAFETY

Vetrugno et al, ACTA OTORHINOLARYNGOLOGICA ITALICA
2021,41(SUPPL 1)8166-8172, doi: 1014639/0392-100X-8Upp/1-41- & SERVIZIO SANITARIO REGIONALE SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
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