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A Luglio 2012 sono entrate in vigore due nuove disposizioni in tema di farmacovigilanza:

Il regolamento (UE) numero 1235/2010 che modifica il regolamento CE numero 726/2004 e che
si applica ai medicinali autorizzati tramite procedura

che modifica la direttiva n. 2001/83/CE e che si applica ai medicinali autorizzati tramite
procedura o di o

Nel corso del 2013, a partire dal mese di ottobre & entrato in vigore il Regolamento
1027/2012/Ue ed é stata applicata la direttiva 2012/26/UE che hanno ulteriormente modificato
rispettivamente il regolamento 726/2004/CE e la direttiva 2001/83/CE.

Inoltre il regolamento di esecuzione (UE) n.198/2013 della Commissione del 7 Marzo 2013 ha
fornito maggiori dettagli sul monitoraggio addizionale relativo alla selezione di un simbolo
Che identifica i medicinali per uso umano sottoposti a monitoraggio supplementare.
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I ra le novita, QUEIIE piu signiticative
+ La modifica della di reazione avversa da farmaco
( ):alle Autorita competenti devono essere

segnalati non piu solo gli

conformemente alle condizioni contenute
nell'autorizzazione all'immissione in commercio (AIC), ma anche quelli
derivanti dall'uso al di fuori di tali condizioni (per esempio uso off label,
sovradosaggio, errori terapeutici,..), nonché le reazioni avverse associate
all'esposizione al medicinale per motivi professionali

» Formati : anche schede elettroniche di
segnalazione, disponibili sul sito web AIFA, oltre a quelle cartacee

* Trasmissione in : le sospette ADR gravi entro 15 giorni
dal ricevimento in RNFV, quelle non gravi entro 90 giorni

» Istituzione, all'interno dellEMA, del (“Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee")

e

ARSLIGURIA
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Il maggiore coinvolgimento nella Farmacovigilanza dei pazienti e dei
cittadini, che potranno inviare le segnalazioni di sospette reazioni avverse sia in
formato cartaceo e sia per via elettronica

L'istituzione dell'obbligo di ™ Y per i
medicinali contenuti nell'apposito elenco dellUE. In particolare si tratta dei
medicinali che contengono nuove sostanze attive autorizzate in Europa dopo il 1°
gennaio 2011, i medicinali (vaccini e derivati del plasma) e ;
quelli la cui autorizzazione e stata subordinata a particolari condizioni o
autorizzazioni in circostanze eccezionali e quelli soggetti a studi sulla sicurezza
dopo la concessione dell’AIC. Questi medicinali sono sottoposti da parte delle
Autorita Regolatorie ad una sorveglianza post-marketing pit rigorosa, in modo
da garantire una maggiore prontezza nell’'individuazione di

da parte dei pazienti e degli operatori
sanitari alle Autorita competenti. I medicinali sottoposti a monitoraggio
addizionale sono facilmente individuabili essendo inseriti in un elenco unico
pubblicato a livello europeo e a fronte della presenza di un triangolo equilatero
nero rovesciato nei foglietti illustrativi e nelle RCP, accompagnato da un testo
esplicativo che invita a segnalare qualsiasi ADR sospetta.

T
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Tornando al monitoraggio addizionale. . oo
si tratta in particolare di:

- Medicinali contenenti nuove sostanze attive autorizzati in Europa dopo il
1 Gennaio 2011

- Medicinali biologici quali i vaccini e i derivati del plasma e biosimilari
per i quali i dati di esperienza postcommercializzazione sono limitati

- Prodotti la cui autorizzazione é subordinata a particolari condizioni (e il
caso in cui l'azienda € tenuta a fornire ulteriori dati) o autorizzati in
circostanze eccezionali (quando sussiste una specifica motivazione per
cui I'azienda non puo fornire un set esaustivo di dati)

- Medicinali soggetti a studi sulla sicurezza dopo la concessione dell’AIC
(risultati sull'uso a lungo termine o su reazioni avverse rare riscontrate
nel corso della sperimentazione clinica)

Il PRAC si occupa di stilare ed aggiornare mensilmente le liste dei
medicinali soggetti a monitoraggio addizionale:

http://www.ema. europa. eu/docs/en_6B/document_library/Other/2013/04
/WC500142453. pdf
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Nuova deTtinizione di Reazione Avversa

Effetto_nocivo e non voluto conseguente all’'uso di un medicinale

e Conformemente alle indicazioni contenute nell’'autorizzazione
all'immissione in commercio,

» Agli errori terapeutici

« Agli usi non conformi alle indicazioni contenute nell’autorizzazione
all'immissione in commercio,

- Incluso il sovradosaggio
- L'uso improprio
- L'abuso del medicinale

« Nonche associato all’'esposizione per motivi professionali.

Definizione precedente:

Reazione, nociva e non intenzionale, ad un medicinale impiegato alle dosi
normalmente somministrate all'uome a scopi profilattici, diagnostici o
terapeutici o per ripristinarne, correggerne o modificarne le funzioni
fisiologiche
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Allargamento dell’‘ambito di applicazione della segnalazione spontanea...

Oggetto di segnalazione anche le reazioni avverse derivanti da...
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si riferisce ad un intenzionale uso eccessivo del medicinale,
sporadico o persistente, accompagnato da effetti dannosi fisici o
psicologici

si riferisce a situazioni in cui il medicinale e usato
infenzionalmente ed in modo inappropriato non in accordo con le
condizioni di autorizzazione

si riferisce a impieghi del medicinale usato
intenzionalmente per finalita mediche non in accordo con le condizioni
di autorizzazione

si intende la somministrazione di una quantita di
medicinale, assunta singolarmente o cumulativamente, superiore alla
massima dose raccomandata secondo le informazioni autorizzate del
prodotto

si riferisce all'esposizione ad un
medicinale come risultato di un impiego professionale o non
professionale

LI

REGIONE LIGURIA
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CENTRO ACGIONALE DI FARMACOVIGILANZA £
INFORMAZIONE INDIPENDENTE SUL FARMACD

COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUMNITIES

Nel 2006 la Commissione Europea
da inizio ad una consultazione
pubblica sul sistema di FV o femen e
in vigore Prp o

REGULATION OF THE EUROFPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

COMMISSION STATF WORKING DOCTUMENT

amending, as regards pharmacovigilance of medicinal products for human nse,
Regulation (EC) Na 726/2004 laying dewn Commmmiry procednres for the anthorization
and supervision of medicinal products for human and veterinary nse and establizhing a

Nel 2008 vengono resi pubblici i Eimen i o

and fhe

risultati di questa consultazione —

DIEECTIVE OF THE EVROFEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
amending, as regards pharmacovigilance, Directive 200183/ EC on the Community code
relarng 0 medicinal preducts for human use
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“..le reazioni avverse da farmaci rappresentano un
importante problema di salute pubblica in UE.
Si stima che:

* il 5% di tutti gli accessi in ospedale siano dovuti ad ADRs
* il 5% di tutti i pazienti gia ricoverati presenti un ADR

* le ADRs siano al quinto posto tra le cause di morte in
ospedale

 in EU siano state stimate circa 197.000 morti/anno per
ADRs

* il costo sociale delle ADRs in EU é di circa 79 miliardi di
euro all'anno....”

> BCRIFF

ARSLIGURIANE

http://eur-

Lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SEC:2008:2671:FIN
:en:PDF

:
AMACD
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Promuovere e proteggere la salute pubblica riducendo il numero e la
gravita delle ADRs e migliorando |'uso del medicinale tramite:

* ruoli e responsabilita chiari per tutte le parti coinvolte

» assicurazione di un sistema europeo robusto e rapido nel prendere le
decisioni necessarie in materia di FV

Incremento della partecipazione dei pazienti e degli operatori sanitari
‘Miglioramento dei sistemi di comunicazione sulle decisioni prese
(aumento di trasparenza, migliore informazione sui medicinali)

-Aumento dell'efficienza dei sistemi di FV

‘Rafforzamento della Rete Europea di FV

‘Rafforzamento dei sistemi di FV aziendali

*Aumentata proattivita/programmazione delle attivita da condurre
‘Riduzione di duplicazione delle attivita
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Le Regioni, singolarmente o di intfesa fra loro, collaborano con I'AIFA

nell'attivita di FV, ad
integrazione dei dati che pervengono all'AIFA.

Le Regioni provvedono, nell’'ambito delle proprie competenze, alla
al personale sanitario ed alla formazione
degli operatori nel campo della FV.

Le Regioni collaborano inoltre a
mediante programmi di monitoraggio sulle prescrizioni dei medicinali a
livello regionale.

Le Regioni si possono avvalere per la loro attivita anche di appositi
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La Farmacovigilanza

in Liguria

< -
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rRete di Farmacovigilanza in Liguria

ASL 1 Imperia
ASL 2 Savona
ASL 3 Genova
ASL 4 Chiavari
ASL 5 La Spezia

IRCCS IST/Azienda Ospedaliera S.Martino - Genova
E.O. Ospedaliera Galliera — Genova

IRCCS Giannina Gaslini — Genova

Ospedale Evangelico Internazionale /Voltri- Genova

Centro Regionale di Farmacovigilanza ed Informazione
Indipendente sul Farmaco Liguria (CRIFF Liguria):

criff@reqgione.liguria.it

tel. 0105488805/8217

%

REGIONE LIGURIA
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SOSPETTA REAZIONE AVVERSA

1 Cittadino-}—

__, Operatore L"I Scheda segnalazione
sanitario - ‘

Scheda segnalazione _]

|
|
|

Responsabile di Richiesta di follow up

Farmacovigilanza : (pelé esempio, il decorso della sospetta
reazione) l
Eudravigilance Tutte le notti Aienda
- Farmaceutiche
\ Rete Nazionale di E-mail automatica per
OMS - UMC Farmacovigilanza ogni nuovo evento

Ogni tremesi

Regioni ]

ca. 50 al giorno

ALTRI IMPUT % b“*‘)z% \ ALTRI IMPUT
Letteratura ) —
. Scientifica p&iip ™
Studi ad hoc \ }'—
J \A . . . a)ili'e - 4
i Ufficio di Farmacovigilanza -
T J delFAIFA )
. X J = = sull’utilizzo

altri paesi

R 4

.
Sottocommissione di Farmacovigilanzaw
(istruisce la pratica)
V.

Commissione tecnico-scientifica }

Autorita europee ]




Sede | Contali | Posta Eletironica Cerificata | Elenco sili tematici | Mappa | Webmail AIFAE | 335 English comer Link diretti

AlFA AT
%& .,%mez f%/ c_%:m { ‘ f:'_; 4

Position Paper

Aifa & Vertici istituzionali Commissioni Normativa Comunicazione In Agenda Attualita Servizi online Pillole dal Mondo Concept Paper
Concorsi Bandi di Gara Modulistica Open Data

E\ El 3_ E MNotizie suwi farmaci Seleziona il principio attivo E| Cerca per ATC
Home = Sicurezza D Area Operatore
Link per gli operatori . Modalita di segnalazione delle sospette reazioni avverse ai Segui AIFA .

*» Carenze dei medicinali med_lmnall |l q You

> Eudravigilance Le segnalazioni spontanee di sospette reazioni avverse costituiscono un'importante fonte di informazioni per le 8E 2 @ L‘-ﬂ

> Numero Verde AIFA atfivita -dl ,_II'I que!nlo consentono di rllgv?re poten_zmll segna_ll di a_llfirm_e relativi all'usn_d‘l tutti i
farmaci disponibili sul territorio nazionale. La Farmacovigilanza coinvolge a diversi livelli tutta la comunita: .

> Farmaci sottoposti a monitoraggio & pazienti, prescrittori, operatori sanitari, aziende farmaceutiche, istituzioni ed accademia e la segnalazione pud Ll .

> Liste di Trasparenza essere effettuata non solo dall'operatore sanitario ma anche dai cittadini. ] scheda di segnalazione per gli operatori sanitari

> Note AIFA (Scheda eletironica)

» Note informative important In attesa del Recepimento della direttiva 2010/84/CE e dei conseguenti atti normativi relativi, sard possibile Guida a!la cqmpilazione della Scheda elettronica per
effettuare una segnalazione spontanea di sospetta reazione avversa secondo due diverse modalita. Nello gli operatori sanitari

» Osservatorio nazionale sperimentazione clinica g2 specifico gli operatori sanitari e/o i cittadini potranno B scheda di segnalazione per i cittadini (Scheda

> Bgle . gilanza elettronica)

A) |o compilare la “scheda cartacea™ di segnalazione di sosfetta reazione avversa (isfituita con il DM
12/42/2003), che pud essere scaricata e stampata cliccando sp questo link a seconda di chi fa la segnalazione:
Opqratore sanitario o Cittadino. Questa scheda una volta compilata va inviata al Responsabile di

Segnalazioni reazioni avverse Guida alla compilazione della Scheda elettronica peri

gcciabilita del farmaco 2 cittadini

Scheda di segnalazione per gli operatori sanitari

Attivita . farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza;
farmacoviqilanza prop pp (Scheda cartacea)
» Registrazione [ . i i cittadini
B) |o compilare on-line la “scheda elettronica” di segnalaziohe di sospetta reazione avversa” che pud essere Scheda di segnalazions par | citizdini (Scheda
I
Slt.urelula tfrovpta cliccando su questo link a seconda di chi fa la segnalagione: Operatore sanitario o Cittadino. Dopo la crtaf.ea}
u Allualita confpilazione on line, la scheda pud essere salvata sul proprig PC ed inviata per e-mail al Responsabile di Scheda di segnalazione vaccini pandemici
= Lanuova legislazione di farmacovigilanza [Farmacovigilanza della propria siruiiura di apparienenza. In altemativa il moedulo on line pud essere stampato, Linea guida per la compilazione della scheda
= Refe Nazionale di Farmacovigilanza compilato e trasmesso al Responsabile di Farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza (secondo la  cartacea (DM 12-12-2003)
n Segnalazione delle reazioni avverse maodalita descritta al punto A). Decreto legislativo n. 219 del 24 aprile 2006
n | Segnali di Farmacovigilanza Linee guida per la conduzione degli studi
= Responsabili di farmacovigilanza | riferimenti e | contatti e-mail di tutti | Responsabili di Farmacovigilanza sono disponibili su guesto sito cliccando osservazionali (G.U. n. 76 31/03/2008)

. ui. : oo
EudraVigilance q Modello di segnalazione difetti di qualita dei

Fondi Regionali di Farmacovigilanza . o - o o medicinali
. g g Sard cura del Responsabile di Farmacovigilanza provvedere allinserimento delle segnalazioni di sospette
» Normativa di Riferimento

reazioni avverse nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza. In guesto modo sara realizzato un costante e

u Lz qualita dei farmaci continuo monitoraggio delle reazioni awverse e della sicurezza d'uso dei medicinali.
n Influenza A (H1M1)
> lspezioni Si rende inoltre disponibile il link diretto al sito e alla relativa scheda di segnalazione per quanto concemne le

> Negoziazione e rimborsabilita reazioni a prodotti a base di piante officinali & integratori alimentari.

> Consumi e spesa farmaceutica e attivitd HTA @ CR‘IFF
» Informazione scientifica - Segnalazione di sospette reazioni avverse a prodotti a base di piante officinali e integratori alimentari oA il —

) - . ernia  Htelsconer el Fevrmeer
> Sperimentazione e ricerca AAA




SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR)
{03 compiiarsl 3 cura def medk o degl alfn operalon sanitan e da iviare af Responsabile d famacovigianza oals shutiurs sanias o apparenens )

. BRANITA’ DELLA REAZIONE:
{ orave
O DECESSD
O OSPEDALEZATIONE O FROLUNGAMENTD OSFED.
O INVALIDNTA® GRAVE O PERMANENTE
O HA MESS0 IN PERICOLD DI VTTA
[ ANDMALIE COMSENITE DERCIT NEL NEDNATD

 MOM BRAVE

mueu-mmmmuzvmmmmw:unmgr EBITO

{ RISOLUZIONE COMPLETAADR L I

{ RISOLUZIONE COM FOETUMI

0 MIGLIDRAMENTD

) REAZIONE BIVARIATA O FEGGIORATA

{ pecesson_y_J
[0 dovuin ala reazone Fwersa
O tarmacs pud avems oonirbuls
[ non covuto al Tarmac
[0 causs sconoscies

{i NON DEFONIBILE

NFORMAZIONI SUL FARMACO

in c¥so o sospensione compilans | Camplda 153 10

AL LATTG,
#5. DURATA DELLUSG: DAL
AL LATTG,

12 LOTH,
14, VIA DI BOMMNISTRAZIORE ‘#5. DURATA DELLUSO: DAL
" Nl cEpo of VBSCHE SPGsiiosng BnCie T U OF 0oS 040 o o hiamd & Pory oelil SOmEmiISIraEiona

6. I FARSMACD B §TATO BOSMESOT a8l no #:slino
AT, L REATIONE ' MIGLIGRATA DO LA SOSPENSIONET a8l no #:slino
1. I FARMACO £ STATO RIPRESOT A& Slino m:slino
. BORG FICONMPARS | SINTONMI DOPO LA REO0MMIKISTRAZONET A& Slino m:slino

PO MDICAZION] O ALTRO MOTIVG PER CUIIL FARMACO E 3TATO USATO:
FARMACOH CONC-OMITANTED. DO3.AG30, VIA M $0EMINIZTRAZIONE, DURATA DEL TRATTAMENTD
UE0 COMCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI A BAZE DI PIANTE OFFICIMALL DMEDPATIC!, INTEORATOR] ALIMENTARI, ECC. (spediicare]

: mmm—rmmmﬂgmlanmaMEmmmmmmmmrm&m

ARSLICHRIA CRITE
AGENZIA REGIONALE SANITARIA CENTRO ACGIGWALE DF FARMACOVIGILANZA £

INTORMAZIONE INOIPENDENTE 301 FARMACD
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ARSLIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA

SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR)
(da compilarsi a cura dei medicl o degli altn operaton sanitan e da inviare al Responsabile di farmacovigilanza della struttura sanitana di appartenenza )

1. INIZIALI DEL D DATA DI NASCITA A, SESSO 4 DATA INSORGENZA REAZIONE 5. ORIGINE ETNICA CODICE SEGNALAZIONE

5. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI e il segnalatore  un medico 7. GRAVITA' DELLA REAZIONE:

{ GRAVE

[1 DECESSO

[1 OSPEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTO QOSPED.
[1 INVALIDITA' GRAVE O PERMANENTE

[1 HA MESSO IN PERICOLO DI VITA

[ ANOMALIE CONGENITE! DEFICIT NEL NEOMATO

{ NON GRAVE

8. EVENTUALI ESAMI DI LABORATORIO RILEVANTI PER ADR: riportare risuliati e date in cui gii @. ESITO
coertamenti sono stali eseguiti { RISOLUZIONE COMPLETAADRIL _ [/
{ RISOLUZIONE CON POSTUMI
¢ MIGLIORAMENTO
{' REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA
0. AZIONI INTRAPRFSF: snerificara O DECESSOIL _/ !
] dovuto alla reazione avversa
C1 il farmaco pud avers contribuito
Ol non dovuto al farmaco

[l causa sconosciuta
In caso dif sospensione compliare § campi da 16a 19 { NON DISPONIBILE
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ARSLIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA

INFORMAZIONI SUL FARMACO

11 FARMACMN SNEPETTOA M nama Aalla snaciabfs macdicinalc®
A 12.LOTTO 13, DOSAGGIODIE

14, VIA DI SOMMINISTRAZIDONE 15. DURATA DELLUSD: DAL AL

) 12, LOTTO 13, DOSAGGIDIDIE

14, VIA DI SOMMINISTRAZIDONE 15. DURATA DELLUSD: DAL AL

Ch 12. LOTTO 13. DOBAGEIDIDIE

14, V1A DI SOMMINISTRAZIONE 15. DURATA DELLUSD: DaL AL
* Nel caso di vaccini specificare anche il numero di dosi efo di richiamo e Nora della somministrazione

1€. IL FARMACO E' STATO SOSPESO? A silno B:si/ no c:si/no
17. L& REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? & 8ifno B:5i/no c:sifno
18. IL FARMACO E' 8TATO RIPRESO? wsidino B:5i/ no c:sifno
19, SOND RICOMPARS! | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? asidino B:5i/no c:sifno

20. INDICAZIONI O ALTRC MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO:

[21. FARMACO{l) CONCOMITANTE(]), DOSAGGID, VIA DI SOMMINISTRAZIONE, DURATA DEL TRATTAMENTO

22, USO CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALIL, OMECPATICI, INTEGRATORI ALIMENTARI, ECC. (speciicars):

23. CONDIZIOMI CONMCOMITANTI PREDISPOMENTI (52 il farmaco sospeffo @ un vaccing nportare Manamnesi ed sventuall vaccind somministrati nelle 4 sstiimans
precedent alla somminisirazions)



http://confagricoltura.files.wordpress.com/2009/11/regione-liguria_40802.jpg

L 1 G l I F\‘ I A
CENTNO AEGIONA OVIGILANZA £
ITORMAZ SN (NBENDEHTE SUL PARMACD

ARSLIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA

4. QUALIFICA DEL SEGNALATORE 25 DATI DEL SEGNALATORE

O MEDICO OSPEDALIERD O FARMACIETA NDIRIZZC

6. DATA DI COMPILAZIONE 7. FIRMA DEL SEGNALATORE

4. CODICE ASL . FIRMA DEL RESPOMSABILE DI FARMACOWVIGILANZA



http://confagricoltura.files.wordpress.com/2009/11/regione-liguria_40802.jpg

CENTNO ACGIONALE DI FATMACOVIGILANZA £
FTORMAZIGAE INOPENDETE 0L TARMACS

e r——ee A

. INDICAZIONI © ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO E 3TATO UBATO (i jetizne fanno iferimento al farmac! Indicatf precec A RS

AGENZIA REGIONALE SANITARIA

1. INCIALI PAZIENTE | 2 DATAOINAZCITACETA | 33230 4 DATA IN3DRGENZA REAZIONE | 5. ORIGINE ETHICA CODICE SEGNALATIONE
ama— Cognema. - =
Piml | = [ ¥
B:
1.3 PE2O [ka) 15, ALTEZZA fom) 1.0.DATALLTIMAMEITRUAZIORE | O 16 ALLATTAMENTG
c:
O O O O= DOwe —
22, FARMACOI CONCOMITANTEN (ingicase 1 nome geia speciaita medicinale o def genenico®). Riporare I numers of joffo per vacoinl & medicnai b
8. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DMAGNO3I (5= 0 segnatsons & un medico) " == ! e
Al 10T 24 DOSANGIOIFRESUENZA (Specificare)
REGIONE LIGURIA
26, VIA D4 SOMMINISTRAZNONE 26 DURATA DELLUSO: D8l AL
27, I FARMACO E' STATO SOSPESCY Ox Owe . LA READIONE E' MIGLIORAT & DOPO LA SOSPENSIONET Oz Owe
0,0 FARMALD E* STATO MPRESO? Oxu  Owo S0 SOND RICOMPARS! | SINTOM DOPO LS ReounmsTianones [ 21 [JNo
7. INDIGARE 3E LA REAZIDNE OBSERVATA DERIVA DA 8. MGAVITA' DELLA REAZIONE:
O INTERAZIONE O ERmCAE TERAFEUTICO —_—
) . LOTTO 2d DOSABIOIFREGUENZA (specificare)
O asuzo O m=uzo O cegezzo [ 02PEDALIZZAZIONS O FROLUNGAMENTD ! ’
[ oFF LABEL O ovERDSSE O IDITA® GRAVE O FERMANENTE [ 1A MEZ20 N PERICOLO DIVITA
MALIE CONGENITEDERCT NELNECNATD [ ALTRA CONDIIONS CLINICAMENTE RLEVANTE 20 VA D) SOMSMIETRAZIONE 3. SURATADSLLAD: DAL o
[] ESPOSIZIONE FROFEBSIONALE.
/ [ Wom aRave 2T 1L FARMACO E' STATO SOSPESO? Os [Owe . LA REAZWGNE E' MKSLIORAT A DOPO LA SOSPENSIONET O= [Oueo
LABORATORIO RILEVANTI PER ADR (riooriane risuitatl e dade in cof g accerfament .
10. E2ITO DATA: 20, IL FARMACD E° STATO RIPRESO? Oxn  Owe 30 SOND RICOMPARS! | SNTOM DOPO LA RsounmsTRADoNEr [ &1 [Iwo
[ RIZCLUZIONE COMPLETA ADR
[ RISCLUZIONE CON FOSTUMI * Nel caze di vaconil specificare anche Il numern dl dos| &5 ol ichiame, Fora & I sBo dells somministrazions:
O s
IONE INVARIATA 0 PEGGIORA
[ peceaao #1. INDICAZIONI © ALTRO BOTIVO PER CU IL FARMACO E 3TATO USATO (i jsttere fanno fismentc & farmac! Indicatl quf sopm

1. AZIONI INTRAPRESE (specticars) o
dovuin alis reazione awversy

[ » farmaca pus avers contrbatc
[ non dovuto ai tamaco 32 UZ0 CONCOMITANTE DI ALTRI FRODOTTI A BARE DI PIANTE OFFICINALL, INTEGRATORI ALIMENTARL scc. (Speckicans)
O causa sconosciuta

A B:

in zaso & sespensione compdare | camp! g 17 3 20 [ wow oizron

INFORMAZIONI SUI FARMACI

28. COMDIZICN| PREDIZPOHENTI 8f0 COMCOMITANTI (528 N [@nMacs SOSpelio € un vaccing Rporiare anamnes! ed eveniual vacoi! semminisiral nele 4 seimane

12. FARMACO BOSPETTOV (indicare I rome deila spec/aitd medicinale o gef genenoo). Risermare U numere 4 iofie per vacohl & medicinal bialogic! precedent! ala samminisiazions)
Al 13, LOTTO 14, OEAGGIIFRECUENTA (Speciicans)
14, VIA [4 SOMMINISTRAZIONE 16 DURATA DELL'USO: DAL AL

34, ALTRE INFORMAZIONI
17, IL FARMACO E' STATO SOSPESOY D 2 D NO 18, LA REAZMONE E° MIOLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE T D 1) D NO
10, L FARMACS E' STATO RIPRESOT Ox Owe 20, BOND T LAl rezoner 0w Cwo
B 12, LOTTO 14, DOUSAGQINIFAECUENEA (Speciicans INFORMAZIONI SULLA SE"«AlL AZIONE E SUL SEGNAL ATORE

3E. INDICARE $E LA REAZIONE E' 8TATA O33ERVATA NELL'AMBITO D\, [] Progetts 0l Farmaoovigiianza Atthva [ Reqictro Farmanl
15, VI [4 SOMMINISTRAZIONE 16 DURATA DELLUSD: DAL AL

e e A o L - .

17 I FARMACO E' STATO SOSPERGT O COND 18 LA REAZNNE E MISUGRATA DOPO LA SCSPENSIONE T O= Owe

38. QUALIFICA DEL 3EGHALATORE [ MEDICO OEPEDALIERD 7 DATIDEL BEQNALATORE [ o2t el segrajatne sane S in meds canfgenziale)
19, L FARMACD E* STATO RPRESGT Oxn DOwe  nosokoricowrans | seTowm boro LA rsowiksTranoner (181 [uo o O

MEDIC.O MEDICINA GENERALE PEDIATRA LIBERA BCELTA LoWE E cosnous-

O zreciaLzTA O MEDIKCC DETRETTS
o 14, LOTTG 14 DOSAGGIOIFREGUENEA (specificare)

O FaRmaciaTa O in=ermErRs

MDRIZZO:

14, VIA D SOMMINISTRAZIONE 16 DURATA DELLUSO: DAL AL O cav [JALTRO izpecttcare:
17, IL FARMACD E' STATO SOSPESOT O 21 [0 NO 8. LA REAZIONE E' MIOLIGRAT & DOPO LA SOSFENSIONET O= Ono sl s mam: E-MAL:
10 IL FARMACD E° STATO MPRESOTY D = D NO 0. S0K0 RICOMPARS! | SINTOM 00RO LA RISOMMINISTRAZIONE T D 2 D NO

3B. ABL DM APFARTENEMZA: 38, AREGIONE:
* Mel cazo di vacenl specificare anche Il numero df dos| £/ di Achiame, Fora ¢ 1 sko della somministrazions

40. DATA DI COMPILAZIONE: #1. FIRMA DEL 3EGNALATORE

Prego, girare il foglio -»



http://confagricoltura.files.wordpress.com/2009/11/regione-liguria_40802.jpg

ARSLIGURIA

Una reazione avversa e definita grave se:

1

*Ha provocato o prolungato I

‘Ha provocato grave o permanente
*Ha messo del paziente

Sono da considerare reazioni gravi anche le

neonati le cui madri hanno assunti i
sospetti in gravidanza

in
farmaci
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L

REGIONE LIGURIA

Una reazione avversa e grave anche quando:

* riguarda un evento clinicamente rilevante (lista
, Important Medically Event)

Viene riportata la per

alcuni  prodotti, quali

*E riconducibile ad una :
-disturbi congeniti, familiari e genetici
‘Neoplasie benigne, maligne e non specificate
(inclusi cisti e polipi)

Infezioni ed infestazioni
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Figura 8.2.1. Distribuzione annuale del numero e del tasso di segnalazione per milione di

abitanti (2001-2013)
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Figura 8.2.2. Andamento delle segnalazioni (numero assoluto) da vaccini vs altri farmaci
(Periodo 2001-2013)
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Figura 8.2.3. Distribuzione regionale del tasso di segnalazione per milione di abitanti e
variazione percentuale negli anni 2012 e 2013
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Tabella 8.2.3. Distribuzione delle segnalazioni (numero assoluto di
incidenza percentuale) per provenienza negli anni 2012 e 2013

segnalazioni e

Fonte 2012 2013

A%

N % N, % 2013-2012

Medico ospedaliero 16.444 57% 21.365 52% 30
Farmacista 4.035 14% 6.493 16% 61
Specialista 2.150 7% 3.655 9% 70
Medico di medicina generale 2.417 8% 3.039 7% 26
Paziente 628 2% 2.313 6% 268
Altro 2.051 7% 1.769 4% -14
Infermiere /11 2% 1.181 3% 66
Pediatra di libera scelta 379 1% 438 1% 16
Azienda farmaceutica 45 0% 373 1% 729
Centro anti-veleno 159 1% 303 1% 91
Dentista 13 0% 16 0% 23
Forze armate 8 0% 10 0% 25
Non specificato 0 0% 2 0%
Totale 29.040 100% 40.957 100% 41

’A
- s

LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA
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Tabella 8.2.4. Distribuzione delle segnalazioni* (numero assoluto di segnalazione e
incidenza percentuale) per categoria ATC negli anni 2012 e 2013

ATC 2012 A%

(llivello) | Deserizione ATC N. % , 2013-2012

L Antineoplastici e immunomodulatori 6.631 24% 10

Antimicrobici generali per uso
sistemico

—

4.266 16% 50

Sisterna nervoso centrale 3.367 12% 75

Sangue ed organi emopoietici 3.080 11% 62
Sistema cardiovascolare 2.091 8% 80
Sistema muscolo-scheletrico 2.200 8% 42
Apparato gastrointestinale e
metabolismo

Vari 1.156 4% a7
Sistema respiratorio 515 2% 25
Sistema genito-urinario ed ormoni
sessuali

1.396 5% 79

N
B
C
M
A
Vv
R
G

329 1% 39

Preparati ormonali sistemici, esclusi

gli ormoni sessuali

Organi di senso 114 0%

Dermatologici 117 0%

Antiparassitari, insetticidi e repellenti 70 0%
ATC non definito 1.535 6%

Totale 27.241 100%
*Sono escluse le segnalazioni di sospette reazioni avverse da vaccini

374 1%

| olv| I
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Tabella 8.2.5. Distribuzione delle ADR per System Organ Classes (SOCs) nel 2012-2013
(numerao assoluto di segnalazioni e incidenza percentuzle)

2012 A%
2013-2012

System Organ Classes (SOCs)

Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo 38

Patologie gastrointestinali 43

Patologie sistemiche e condizioni relative alla

sede di somministrazione 6

Patologie del sistema nervoso 10% 42

Patologie respiratorie, toraciche e mediastiniche ¥ 7% 44

Patologie del sistema emalinfopoietico 4% 47

Disturbi psichiatrici : 4% 83

Patologie vascolari 4% 52

Esami diagnostici 3% 54

Patologie del sistema muscolo-scheletrico e del
tessuto connettiva

Disturbi del metabelismo e della nutrizione 3% 59

3% 35

Patologie cardiache y 2% 41

Patologie dell'occhio 2% 37

Traumatismo, avwelenamento e complicazioni da
procedura

2% 24

Patologie renali e urinarie 2% 73

Disturbi del sistema immunitario 1% 63

Patologie dell'orecchio e del labirinto 1% 52

Infezioni ed infestazioni 1% 26

Patologie epatobiliari 1% 42

Patologie dell'apparato riproduttivo e della
mammella

Tumeori benigni, maligni e non specificati (cisti e
palipi compresi)

Patologie endocrine BS 0% 0%

1% 61

0% 0% 54

Procedure mediche e chirurgiche 32 0% 85 0%

Condizioni di gravidanza, puerperio e perinatali 33 0% 30 0% -9

Patologie congenite, familiari e genetiche 34 0% 26 0% -24

Circostanze sociali 12 0% 14 0% 17

Totale 42,784 100% 61.821 100%: 44

Il totale delle ADR riportate nella tabella non corrisponde al totale delle segnalazioni (40.957) in quanto in ogni
.!:r;:}‘..",‘.?j:’;m‘;,é:f::,?:&?:ﬁ!‘::;i‘i} singola scheda di segnalazione possono essere registrate pii ADR. ARS LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA
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Tabella 8.2.6. Primi trenta principi attivi per numero di segnalazioni nel 2013 (numero
assoluto di segnalazioni)

Numero
segnalazioni

warfarin 2165
amoxicillina facido clavulanico 2126
acido acetilsalicilico 1404
ketoprofene 240
amoxicillina 790
ibuprofene 653
levofloxacina B50
oxaliplatino 45
paracetamolo 556
paclitaxel 526
ceftriaxone 504
fluorouracile 484
iomeprolo
clopidogrel
diclofenac
claritromicina
docetaxel
carboplatino
ciprofloxacina
furosemide
paracetamolo/codeina
nimesulide
gemcitabina
ramipril
insulina
cisplatino
quetiapina
ARS LIG_URIA atorvastatina
Giclofosfamide
bevacizumab
Totale Italia

Principio Attivo

LYl e e =PV I O RN N e
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Principali SOC coinvolte nelle segnalazioni per I'anno 2013

(in rosso gravi in numero assoluto)

ARS LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITAR
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Distribuzione delle segnalazioni per ATC in Liguria per I'anno 2013

-1 11 S

—
l I
— — ——
L L 4.’ 4—'1 A-‘I -

A= apparato gastrointestinale e metabolismo
B=sangue ed organi emopoietici

C=sistema cardiovascolare

D= dermatologici

G= sistema genitourinario ed ormoni sessuali
J=antimicrobici generali per uso sistemico
L= farmaci antineoplastici e immunomodulatori
M= sistema muscolo scheletrico

N= sistema nervoso

R= sistema respiratorio

S=organi di senso

V= vari

ARS; LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA
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Distribuzione delle segnalazioni per ATC in Liguria per I'anno 2013

A= apparato g
B=sangue ed
C=sistemacal
D= dermatoloc¢
G= sistema ge
J=antimicrobi
L= farmaci ant e

M= sistema m1 Antibatterici%%%uso si:stemicJo02 Antiviré]Iioger uso sisterﬁ]icc):g Vé]c(z:7ini
N= sistema ne

R= sistemares
S=organi di senso
V= vari

Antimicotici per uso sistemico  Sieri immuni e immunoglobuline

ARS; LIGURIA

AGENZIA REGIONALE SANITARIA
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Distribuzione delle segnalazioni per ATC in Liguria per I'anno 2014

e e

A —
26 32 29
- -'_I ,. — e e ,.,. S | s .|_ gr—_.'

A= apparato gastrointestinale e metabolismo
B= sangue ed organi emopoietici

C=sistema cardiovascolare

D= dermatologici

G= sistema genitourinario ed ormoni sessuali
H= preparati ormonali sistemici, esclusi gli ormoni sessuali
J=antimicrobici generali per uso sistemico
L=farmaci antineoplastici e immunomodulatori
M= sistema muscolo scheletrico

N= sistema nervoso

R= sistema respiratorio

S= organi di senso

V=vari

ARSLGURIANEN: " C U 5 LA

on AC I3
AGENZIA REGIONALE SANITARIA INFORMAZIOE INDIPENDENTE UL PARMACD
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Distribuzione delle segnalazioni delle strutture Liguri anni 2013 e 2014

ARSUGURIA

ENZIA REGIONALE SANITAR)



http://confagricoltura.files.wordpress.com/2009/11/regione-liguria_40802.jpg

Distribuzione delle segnalazioni Liguri per gli anni 2013 e 2014 con relativa fonte
(numeri assoluti)

PEDIATRA DI LIBERA SCELTA

ALTRO

INFERMIERE

PAZIENTE

AZIENDA FARMACEUTICA

FARMACISTA

MEDICO DI MEDICINA GENERALE

SPECIALISTA

MEDICO OSPEDALIERO

108

127

150 200 250



REGIONE LIGURIA
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