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What Is Pedianet ?
(pedianet

An organised network of more than 400 family
pediatricians (FP) to collect information to be used for
clinical and epidemiological research.

The network also include pediatricians, researchers,
epidemiologist, statisticians, methdologist, computer
experts.
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Necessita di dati pediatrici

e Alla luce delle stime ufficiali del Comitato Pediatrico
presso |” Agenzia Europea del Farmaco (EMA), si
assistera ad un significativo aumento degli studi
farmacologici in eta pediatrica in osservazione al nuovo
Regolamento Pediatrico.

| bambini risultano ancora una popolazione scarsamente
indagata per quanto concerne ' uso razionale dei
farmaci. Questa situazione non e peculiare solo della
realta italiana, ma comune a livello internazionale.




The system (1)

The network links (FPs) who use the same
software (Junior Bit) in their professional
practice.

About 3700 FP (50% of the total) use JB In
Italy and they are all potential candidates to
be part of the system

Anonymous information required for research
IS sent trough an internet link to a central
server located in Padova where the data is
validated and processed.



Pedianet database s

Patients (code)
Demographics (race/gender/dob)

date of registration/moving out
/ Prescription

Type

Medical files :
Free texts are also

Visits<(date/motive
. . ) routlnely collected

Exams (datq

vouwas  Possibility to contact the
Sty  patients through the FP

Measures(date/weight/height)

Anamnestic: pregnancy, delivery,
Hospitalization: complications, drug use neonatal
(date/reason/outcome) screening

Specialist visits

(date/referrals/diagnosis)




Ethics and confidentiality

Informed written consent is requested to child’s
parents/tutors for data collection and centralised

analysis

All information and data are collected
anonimously and the name of the patients is
Known just to the FP (L.657/96-676/96) . Only
pooled analysis can be done.

Data are transmitted with a code that allows
retracing of all patients information only through

the FP.




Pedianet research database (1)

All the information recorded by the FP in their routine
practice are anonimously sent to a central server. The
following data about each encounter are collected:

- Demopgraphic including auxology

- Reason for access the paediatric clinic

: Patient’s personal data (strictly anonymous)

: Diagnosis

: Prescriptions (drug, lab, exams etc)

- Outcomes



Pedianet research database (2)

Facts and figures 2003 -2012 :

: 350,000 children in follow up

: 5,200,000 encounters

- 4.300,000 diagnosis

- 3,000,000 drug prescriptions
(60% with dosing info)

- 340,000 specialist referrals

- 40,000 hospital admission



Monitoraggio e verifica qua

Percentuale dei pazienti arruolati sul totale dei pazienti seguiti
E’ necessario arruolare almeno il 70% dei pazienti nei primi due anni di adesione a P

Numero totale di contatti registrati e numero medio di visite / paziente / anno

Percentuale dei contatti con testata compilata
La testata deve essere compilata in una percentuale di contatti superiore all’80%.

Percentuale dei contatti con “Motivo del contatto” compilato

Totale prescrizioni farmacologiche ( divise in fascia A e in fascia C)

La registrazione deve riguardare tutti i farmaci in fascia A e i farmaci in fascia C che richiedono
ricetta medica

Percentuale di prescrizioni farmacologiche legate alla diagnosi relativa.
Attesa una percentuale di legame superiore al 70%.

Percentuale di posologie presenti

Per i farmaci di fascia A la percentuale di compilazione della posologia dovrebbe essere
superiore al 70%

Numero ricoveri registrati

Pazienti deceduti




Formazione e monitoraggio

Sistema automatico di valutazione basato su indicatori

Dott XY, Veneto, id :::::

Totale pazienti seguiti al 31/12/2009: 1363 Pazienti arruolati in Pedianet: 1067 (78.28%)
numero di visite registrate nel periodo considerato: 4420
numero medio di visite registrate per paziente pedianet: 4.14
numero di visite con testata compilata: 4326 (97.87%)
numero di visite con Motivi del Contatto compilato: 4036 (91.31%)
numero di prescrizioni registrate: 2010
rapporto prescrizioni/pazienti pedianet: 1.88
numero di prescrizioni in fascia A: 1200 (59.70%)
numero di prescrizioni in fascia C: 810 (40.30%)
numero di prescrizioni con legame-diagnosi : 1919 (95.47%)
numero di prescrizioni con posologia: 1881 (93.58)
numero di ricoveri registrato: 93
pazienti deceduti: 2 (manca data e causa del decesso)

Considerazioni:

I suoi dati sono di buona qualita.
Miglioramento possibile: registrare sempre la data e la causa di eventuali decessi




Ricerca prospettica e retrospettiva
[pediane

Che tipi di studi...

Rete dei PLS

« Studi prospettici
 Raccolta dati ad hoc
« Tempi lunghi

Data-base centrale interrogabile

« Studi retrospettivi
- Analisi su dati gia raccolti
« Tempi molto brevi




Risultati di Pedianet

e Ricerca originale pediatrica sulla popolazione generale.

e Importante produzione articoli scientifici pubblicati
sulle piu importanti riviste pediatriche del mondo.

¢ Partecipazione stabile di Pedianet, tramite il network di
eccellenza europeo, ai piu importanti progetti di salute
pubblica e ricerca gestiti dalla CE




Major Studies performed in the
Pedianet research database rpedianet

NSAIDS safety

Effect of exclusion from reimbursement of antihystamines
Acute gastroenteritis and intestinal occlusion
Characteristics of use of leukotriene in asthmatic children
Incidence and management of zoonosis in children
Characteristics of use of Breva and Lunibron in paediatrics
Clinical Management of Acute Gastroenteritis

Clinical management and costs of Acute Otitis Media
Mathematical modelling to evaluate Rotavirus incidence
Epidemiological registers




Incidence of Mucocutaneous Reactions in Children Treated With Niflumic Acid,
Other Nonsteroidal Antiinflammatory Drugs, or Nonopioid Analgesics

Miriam Sturkenboom, Alfredo Nicolosi, Luigi Cantarutti, Salvatore Mannino, Gino
Picelli, Antonio Scamarcia, Carlo Giaquinto and for the NSAIDs Paediatric Research
Group
Pediatrics 2005;116;26-33: originally published online Jun 1, 2005;

Objective: To estimate the incidence of mild and
severe mucocutanuoes reactions in children receiving
NSAIDS with particular attention to Niflumic acid

Study design: Retrospective cohort study

Study population: a total of 194,000 children, 45,351
of whom recieved at least one NSAID prescription for a
total of 85,000 prescriptions



Prospective observational studies

Pharmacosurveillance

IV antibiotics

Varicella

Asthma

Acute Respiratory Tract Infections

Passive smoking

Rotavirus REVEAL

- Evaluation of early response to asthma controller

- Rotavirus SPRIK

- Psychotropic drugs

- Otitis media (EPI-STREPT)

- Asthma utilisation Study

- Rotavirus incidence and management (2010 — 2011)
- Management of most common ped disease (UTIl, AOM, pn etc)
- Management of asthma in chidren
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Distribution of Rotavirus Genotypes in Europe,
2004-2005: The REVEAL Study
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ASTHMA PREVALENCE AND DRUG
PRESCRIPTION IN ASTHMATIC CHILDREN

A, Borbate (1), €, Panizaslo (1), L Baerna (2), L Contarusi (3],
€, Giaquinto (1), £ Froti (4], F. Marcucei (4], €. Moncloni (1),
R. Testi (5), P, di Blasi (5), MCIM Sturkenboom (6)
and the Pedionet Family Pediatricions Asthma Study Group (F-PASG).
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Le ricerche e le pubblicazioni

[pediane
e 20 studi

e 41 pubblicazioni sulle piu’ importanti
riviste internazionali (Lancet, BMJ,
Pediatrics, Epidemiology, European Annals
of Allergy and Clinical Immunology,
Pediatric Disease Journal, The Journal of
Infectious Disease, Lancet Oncol,
Pharmacological Research, Pediatr
Drugs...)

WYY, oedlarnet. |t




Pedianet partnership in EU Funded research
projects/networks

Task force in Europe for Drug Development for the Young — TEDDY
(FP6 — NoE) Funded 2006 - 2010 (subcontract)

Safety of non steroidal antiinflammatory drugs -SOS (FP7 — STREP)
Funded 2008 - 2011 (subcontract)

Antibiotic Resistance and Prescribing in European Children-ARPEC (DG
SANCO) Funded 2010 - 2013 (PARTNER)

Early detection of adverse drug events by integrative mining of clinical
records and biomedical knowledge — EUADR (FP7 - IP) Funded 2008 -
2012 (PARTNER)

Global Research in Paediatrics — GRIP (FP7 - NoE) Funded 2011 - 2015
subcontract

European Medical Informatic Network (EMIF) (FP7 IMI) Funded 2013-
2017 (PARTNER)



Ricerca, Innovazione, Sviluppo

e Reti Europee di farmacovigilanza

e Attivita di surveillance post-marketing
e Rete di sorveglianza sulle vaccinazioni
e Monitoraggio PDT / appropriatezza

¢ Studi di farmacoeconomia

e Pediatric investigation plan




Il network italiano della

pediatria







L’ organizzazione del network

Rete telematica attiva dal 1998
184 PLS

- Formazione

« Cartella cl. Informatizzata
Struttura indipendente ( CS)

Pazienti con consenso scritto al progetto

Dati anonimi / aggregati




| dati presenti

¢ Pazienti arruolati: 173.198
e Numero visite registrate: 4.637.201

® Prescrizioni farmacologiche: 2.602.697

e Misure auxologiche: 1.362.169
® Ricoveri: 37.565

¢ Visite specialistiche: 574.984
e Esami strumentali: 297.180

e Esami ematologici: 611.349




Progetti Europei

e TEDDY (subcontraente)
SOS (subcontraente)
EU- ADR (partner)

EMIF (partner)
GRIP (subcontraente)

ARPEC (partner)




lanet partnership in EU Funade
projects/networks s

TEDDY: Task force in Europe for Drug Development for the Yo
(FP6 - NoE) (subcontract)

SOS: Safety of non steroidal antiinflammatory drugs (FP7 - STREP)
(subcontract)

ARPEC: Antibiotic Resistance and Prescribing in European Children
(DG SANCO) (PARTNER)

ALERT: Early detection of adverse drug events by integrative mining
of clinical records (FP7 - IP) (PARTNER)

GRIP: Global Research in Paediatrics (FP7 - NoE)
(subcontract)

EMIF: European Medical InformaticNetwork (FP7IMI) (partner



Progettl Europel

nedlanet

Task force in Europe for Drug Development for the Young - TEDD
NoE) Funded 2006 - 2010 (subcontract)

Safety of non steroidal antiinflammatory drugs -SOS (FP7 - STREP) Funded
2008 - 2011 (subcontract)

Antibiotic Resistance and Prescribing in European Children-ARPEC (DG
SANCO) Funded 2010 - 2013 (PARTNER)

Early detection of adverse drug events by integrative mining of clinical
records and biomedical knowledge - EUADR (FP7 - IP) Funded 2008 -2012
(PARTNER)

Global Research in Paediatrics - GRIP (FP7 - NoE) Funded 2011 - 2015
subcontract

European Medical Informatic Network EMIF (FP7 IM) Funded 2013-2017



PEDIANET: le sue peculiarita

Unica banca dati / concentratore epidemiologico esclusivamente
pediatrico in Europa

Dati sanitari della popolazione pediatrica generale

Completezza dei dati raccolti (diagnosi, posologie, diari clinici ...)
Monitoraggio costante della qualita del dato

Utilizzo del network per studi prospettici

Utilizzo della banca dati per studi retrospettivi

Articoli scientifici e progetti

Collaborazioni in Italia

Collaborazioni in Europa




EU Funded research

TEDDY (FP6 -




Ricerche retrospetti

PEDIATRICS

« CNR Milano

FARMACOEPIDEMIOLOGIA

JOURNAL of INFECTIOUS DISEASE

e GSK GASTROENTERITI



Studi prospettici

EUROPEAN JOURNAL of
PEDIATRICS

« Universita Padova ROTAVIRUS

JOURNAL of INFECTION

e Universita di Milano INFLUENZA




Studi prospettici

LANCET

|.S.S. FARMACOVIGILANZA

EPIDEMIOLOGY

¢ G.S.K VARICELLA

JOURNAL of INFECTIOUS DISEASE

« SANOFI PASTEUR  ROTAVIRUS



