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Alla cortese att.ne Dr. C. Santuccio

Oggetto: Segnalazione di incidenti su farmaci confezionati in penna preriempita

I gruppi di lavoro SIFO Toscana Dispositivi Medici e Farmacovigilanza hanno coordinato un progetto
annuale (2006) di studio che coinvolgeva le Aziende sanitarie toscane e che prevedeva la raccolta di
segnalazioni relative ad incidenti connessi all’uso di dispositivi contenenti preparazioni farmacologiche
in penna preriempita ( darbopoietine, interferoni, insulina glargine ecc...). I dati preliminari raccolti
sono stati presentati al congresso SIFO 2006 di Genova sotto forma di poster. Le rilevazioni pervenute
fino al 01/11/06 sono quarantasei.

Questo risultato rappresenta, a nostro avviso, un dato rilevante, considerato che una buona percentuale
di queste segnalazioni corrisponde ad un errato funzionamento del dispositivo causato da un effettivo
mancato funzionamento dello stesso.

Una delle maggiori criticita evidenziate nello studio in corso riguarda la modalita di segnalazione
dell’evento; infatti, poiché trattasi di specialitd medicinali, la segnalazione non puo che essere
ricompresa negli eventi avversi da farmaci, sebbene 1’incidente sia occorso sul dispositivo cui la
dispensazione del prodotto ¢ affidata. L ’incertezza sulla modalita della segnalazione e I’impossibilita di
compilare la modulistica on-line ministeriale hanno determinato una mancata segnalazione al Ministero
della Salute .

Nell’ottica di una stretta collaborazione con le istituzioni, di cui la SIFO si fa ogni giorno promotrice,
questa nota vuole essere un contributo della SIFO Toscana ai progetti di farmacovigilanza per
I’implementazione della rete di segnalazione di eventi avversi da farmaci e dispositivi medici. La SIFO
Toscana con la presente, oltre a segnalare la criticita rilevata nel suo progetto, vuole proporre una
modifica al sistema di segnalazione cartaceo e on-line, nella quale sia prevista la possibilita di un link
dove si evidenzi se I’evento ¢ connesso al mancato funzionamento di un farmaco confezionato in penna
preriempita. Piu precisamente, al punto 6 della scheda proponiamo I’introduzione di un “link™ intitolato
“dispositivi contenenti farmaci in penna” in cui si trovano una serie di domande specifiche che possano
dare indicazioni sul tipo di incidente osservato.

Questa nota si configura ovviamente come una proposta di collaborazione, il cui risultato finale ci
auguriamo possa essere la pubblicazione di un lavoro scientifico.

Allo scopo alleghiamo alla presente una bozza della modifica della scheda di ADR proposta e
rimaniamo in attesa di una cortese risposta da parte Vs, confidando che quanto sopra possa essere
favorevolmente accolta dal Vs. Ufficio.

Distinti saluti

Gruppi SIFO Toscana Dispositivi Medici e Farmacovigilanza

Dr.ssa Calvani Anna Maria, Torracca Tilde, Rinaldi Margherita
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