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Secondo i dati rilevati dalla Commissione Europea nel 2008:

» 11 5% dei ricoveri ospedalieri & causato da ADR
> Le ADR rappresentano la 5° causa di morte in ospedale
> |l costo sociale legato alle ADR é di circa 79 miliardi di euro I’anno

Una percentuale importante delle ADR, valutata tra il 40 e il 60%, € giudicata evitabile: si comprende allora
come un efficace sistema di Farmacovigilanza, capace di individuare le reazioni avverse e di informare
efficacemente gli operatori sanitari possa diminuire la morbilita e la mortalita associata alle ADR, ottenendo
contemporaneamente un importante risparmio sulla spesa sanitaria.
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Introduzione

"Il Monitoraggio della sicurezza dei medicinali di uso comune dovrebbe essere parte integrante della pratica
clinica. Il livello di informazione dei medici sui principi di Farmacovigilanza e la loro pratica ha un grande
impatto sulla qualita dell'assistenza sanitaria. L’istruzione e la formazione degli operatori sanitari in materia
di sicurezza dei farmaci, lo scambio di informazioni tra i centri nazionali, il coordinamento di tale scambio e
la correlazione tra l'esperienza clinica relativa alla sicurezza dei farmaci con la ricerca e la politica sanitaria,
rappresentano utili strumenti per migliorare I’efficacia delle cure...”

“The Importance of Pharmacovigilance” Safety Monitoring of medicinal products - WHO 2002

La recente istituzione del Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV) della Regione Sardegna
con deliberazione 9/14 del 12/02/2013 presso I'Unita Complessa di Farmacologia Clinica
dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari rappresenta un importante traguardo che arriva
dopo anni di incessante attivita di promozione del “buon uso del farmaco” svolta dalla
Farmacologia Clinica. L'istituzione del Centro rappresenta il pi importante risultato a conclusione
del progetto “Sviluppo della rete di Farmacovigilanza della Regione Sardegna” condotto nel 2012
e nato con l'obiettivo di implementare la segnalazione spontanea e promuovere la cultura della
Farmacovigilanza tra gli operatori sanitari della nostra regione. Il Centro permette di continuare e
intensificare le attivita iniziate col progetto, nel tentativo di mantenere e migliorare i risultati
ottenuti. Nato come strumento utile a diffondere le conoscenze sui farmaci necessarie a
incentivarne il buon uso, il Centro potra essere una risorsa utile per i clinici al fine di migliorare la
qualita dell’assistenza e ottimizzare le risorse del Servizio Sanitario Nazionale.

In stretta sinergia con le figure istituzionali Regionali, il CRFV ha definito gli obiettivi annuali, le
attivita e le modalita operative per il suo primo anno di attivita. Con Determinazione n. 280 del 2
aprile 2013 sono stati assegnati al CRFV gli obiettivi per I'anno 2013 suddivisi in obiettivi
guantitativi e obiettivi qualitativi (Tabelle 1 e 2).

Tabella 1
CRFV: OBIETTIVI QUANTITATIVI 2013
L. Incentivare le segnalazioni di sospette reazioni avverse da parte dei Medici di
Obiettivo 1 .
Medicina Generale (MMG)
L. Invio del 90% dei feedback ai prescrittori sulle segnalazioni di sospette reazioni
Obiettivo 2 ) )
avverse gravi e/o inattese
Obiettivo 3 Incentivare le segnalazioni di ADR da parte dei medici ospedalieri
Obiettivo 4 Creazione della Rete dei segnalatori
Tabella 2
CRFV: OBIETTIVI QUALITATIVI 2013
Obiettivo 1 Proposta di Bollettino ADR Regione Sardegna
Obiettivo 2 Pubblicazione di case report su riviste recensite
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| RISULTATI IN SINTESI

Il Centro Regionale di Farmacovigilanza in soli 10 mesi di attivita ha raggiunto gli obiettivi
assegnati dalla Regione Sardegna per I'anno 2013 ottenendo:

» Un incremento del 70% delle segnalazioni di sospetta Reazione Avversa a Farmaco (ADR)
inserite dalla Regione Sardegna nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza nel 2013, rispetto al
2012

» Un tasso di segnalazione regionale pari a 205 segnalazioni per milione di abitanti, quasi
doppio rispetto al tasso del 2012 (120)

Obiettivi quantitativi
Obiettivo 1: incentivare la segnalazione dei Medici di Medicina Generale (MMG)

= Strumenti: - organizzazione di 4 corsi ECM dedicati ai MMG
- implementazione del sito web www.farmaci-fc.it
= Risultato: incremento del 29% della segnalazione dei MMG

Obiettivo 2: invio del 90% dei feedback al segnalatore per le ADR gravi e inattese

= Risultato: feedback di risposta (ovvero un approfondito aggiornamento sulla ADR
segnalata) inviati al segnalatore per il 95% delle schede gravi e inattese ricevute dal CRFV

Obiettivo 3: incentivare la segnalazione dei Medici Ospedalieri

= Strumenti: - organizzazione di 2 corsi ECM dedicati ai Medici Ospedalieri
- implementazione del sito web www.farmaci-fc.it
= Risultato: incremento del 18% della segnalazione dei Medici Ospedalieri

Obiettivo 4: creazione della Rete dei Segnalatori

= Risultato: creazione della Rete dei Segnalatori della Regione Sardegna costituita da 48
operatori

Obiettivi qualitativi

Obiettivo 1: proposta di Bollettino ADR Regione Sardegna contenente lo stato dell’arte della
segnalazione spontanea in Sardegna

= Risultato: elaborazione in corso del numero zero del bollettino “Farmacovigilanza News
Sardegna”, il cui contenuto relativo all’analisi della Segnalazione in Sardegna & anticipato
nel Report CRFV 2013

Obiettivo 2: pubblicazioni su riviste recensite

= Risultato: redazione e invio per la pubblicazione su rivista recensita del case report
“Squamous-cell carcinoma of the tongue following therapy of rheumatoid arthritis with
abatacept”
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Obiettivi Quantitativi 1, 3

Incentivare la segnalazione dei Medici di Medicina Generale e dei Medici Ospedalieri
1. Corsi formativi

Nell’ottica di incentivare le segnalazioni di sospette Reazioni Avverse a Farmaco (ADR) da parte
dei Medici di Medicina Generale (MMG) e dei Medici Ospedalieri, sono stati organizzati
complessivamente 6 corsi formativi ECM, di cui 4 dedicati ai MMG e 2 ai medici ospedalieri
(Tabella 3).

Tabella 3

CRFV: CORSI FORMATIVI
Incontro con i Responsabili di Farmacovigilanza 18 giugno 2013

Corsi ECM
Cagliari 19 ottobre 2013
6 novembre 2013*
30 novembre 2013
Sassari 13 novembre 2013*
Sanluri 23 novembre 2013
Nuoro 7 dicembre 2013

*Corsi rivolti prevalentemente ai medici ospedalieri

| corsi, rivolti ai professionisti sanitari maggiormente coinvolti nel percorso della segnalazione
delle ADR, hanno ottenuto I'accreditamento ECM per medici, farmacisti e infermieri. Ai corsi
hanno inoltre partecipato studenti e specializzandi delle Facolta di Medicina e Farmacia delle
Universita di Cagliari e Sassari. Sono state organizzate 5 edizioni dal titolo: “La Cultura della
Farmacovigilanza per la Sicurezza del Paziente” tenutesi a Cagliari (19 ottobre e 30 novembre

2013), Sassari (13 novembre 2013), Sanluri (23 novembre 2013) e Nuoro (7 dicembre 2013).

Figura 1. Programma dei corsi ECM 2013

CeNTRO REGIONALE DI FARMACOVGita,
REGIONE SARDEGNA

¢

Corso ECM:

La Cultura della
Farmacovigilanza per
la Sicurezza del
Paziente

Sono previste 5 edizioni:

Cagliari, sabato 19 ottobre 2013
Sassari, mercoledi 13 novembre 2013
Sanluri, sabato 23 novembre 2013
Cagliari, sabato 30 novembre 2013
Nuoro, sabato 7 dicembre 2013

8.30-9.00 Registrazione
9.00 - 945 Saluti Autorita e
Presentazione del corso

Prima Sessione

9.45-10.30
Bioequivalenza e farmact generict
Maria Del Zompo

10.30 - 11.00

R. A. S, Farmacovigifanza: Attnatd e
Prospetuve in Medicina Generale
Donatella Garau

11.00 - 11.30

Reazioni Awerse a Farmaco: un percorso
di diagniost differenziale

Maria Erminia Stochino

11.30 - 11.45 Discussione
11.45-12.00 Pausa caffe

Seconda Sessione

12.00 - 12.30

La segnalazione spontanea in Sardegna:
stato dell arte

Ananna Deidda

12.30 - 18.00

Anzano m politerapra: interaziont
farmacologiche e reazioni avverse
Maria Erminia Stochino

13.00 - 13.30
Statine: profilo di sicurezza
Maria Del Zompo

18.30 - 14.00 Discussione Plenaria
14.00 - 15.00 Pausa pranzo

Terza Sessione

15.00 -15.30
Reazioni Awerse a Farmaco in
dermatologia
Laura Atzon

15.30 - 16.00
Segnalazone ADR e feedback: casi cliniet
Ananna Deidda

16.00 - 16.30

Reazione Awersa a Farmaco: come
segnalare?

Simona Lampus

Sessione Gruppi
16.30 - 17.00
Caso clinico di ADR e scheda di

segnalazione
17.00 - 17.30
Discussione generale

17.30 - 18.00
Verifica apprendimento ECM

L'obiettivo e stato quello di fornire ai partecipanti informazioni riguardanti il riconoscimento e la

diagnosi differenziale delle reazioni avverse da farmaco, 'ampliamento delle conoscenze relative

al buon uso del farmaco e la valutazione del profilo rischio/beneficio dei farmaci.
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Il corso ha visto la partecipazione del Responsabile Regionale della Farmacovigilanza che ha
illustrato le attivita e le prospettive dei progetti della Regione Sardegna in tema di
Farmacovigilanza. E stato inoltre presentato lo stato dell’arte della segnalazione spontanea in
Sardegna oltre ad interventi su temi specifici quali la Farmacovigilanza in dermatologia, la
sicurezza dei farmaci generici, il tema delle interazioni farmacologiche nel paziente anziano e il
profilo di sicurezza delle statine.

Inoltre, il 6 novembre 2013 presso il P.O. Oncologico Businco di Cagliari, si & tenuto il corso dal
titolo “La Cultura della Farmacovigilanza per la Sicurezza del Paziente: Focus in Oncologia”.

In questo caso, oltre agli obiettivi formativi in comune col corso gia illustrato, gli interventi si sono
focalizzati su temi piu propriamente oncologici quali la ricerca farmacologica e la tossicita dei
chemioterapici antitumorali, argomento affrontato da un affermato esperto nazionale sul campo,
il tema delle interazioni farmacologiche in oncologia e la presentazione del progetto regionale
sulla “valutazione delle segnalazioni di reazione avversa in seguito a trattamento con farmaci
antiblastici ad allestimento centralizzato in farmacia o diffuso”.

Ciascuna edizione del corso prevedeva 9 interventi formativi, della durata di circa 30 minuti,
completati con la discussione finale e con un’esercitazione pratica sulla compilazione di una
scheda di segnalazione di sospetta ADR.

| corsi hanno visto complessivamente la partecipazione di 157 (52%) medici, 85 (28%) farmacisti e
60 (20%) infermieri di tutta la Sardegna per un totale di 302 professionisti sanitari partecipanti
(Figura 2).

Figura 2. Profilo professionale dei partecipanti ai corsi ECM

20%

m MEDICI
5729 ™ FARMACISTI
INFERMIERI

La discussione con i partecipanti ha permesso di focalizzare I'attenzione su diverse problematiche
di rilievo. A conclusione di ciascuna edizione & stato consegnato ai partecipanti un questionario di
gradimento del corso.
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Il 31% dei partecipanti ha attribuito il massimo punteggio (10*) relativamente all’inserimento
dell’evento nel proprio programma di sviluppo professionale (Figura 3).

Figura 3. Come valuta I'inserimento dell’evento nel suo programma di sviluppo professionale

1% 2%

",

%

m5*
m6*
m7*
33% m 8*
mo*
m 10%*

26%

Il 97% (46% completamente, 51% molto) ha giudicato efficaci le tecniche e i metodi didattici
utilizzati. Infine il 99% (53% completamente, 46% molto) ha giudicato efficace I’iniziativa
formativa (Figure 4,5).

Figura 4. Come valuta I'efficacia delle tecniche e dei metodi didattici utilizzati nell’evento

3%

H Poco
469
% H Molto
51% M Completamente

Figura 5. Come valuta I'efficacia formativa dell’evento

1%

B Poco
53% 46% E Molto
= Completamente

2. Collaborazione a progetti di Farmacovigilanza Regionali

| componenti del CRFV sono stati coinvolti in qualita di relatori dai Responsabili di
Farmacovigilanza delle ASL di Oristano e Carbonia-Iglesias per I'organizzazione e la realizzazione di
corsi ECM relativi a progetti locali di Farmacovigilanza attiva, svolti rispettivamente in data 8
giugno e 20 giugno 2013.
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3. Sito web www.farmaci-fc.it

Nel 2013 & proseguita I'implementazione del sito web: http://www.farmaci-fc.it, che costituisce
uno strumento prezioso per lo svolgimento dell’attivita di formazione e informazione sul farmaco,
di competenza del CRFV (Figura 6).

Al fine di comunicare ai visitatori del sito I'avvenuto riconoscimento da parte della Regione
Sardegna e far conoscere le competenze del CRFV, e stata aggiornata nei contenuti la pagina
“Centro Regionale di Farmacovigilanza”, che in precedenza era intitolata “Servizio Informazione
sul Farmaco”.

Come negli anni precedenti, sono state inserite con cadenza trimestrale, nella parte del sito
riservata agli utenti registrati, le notizie formative ed il materiale didattico utilizzato per i Corsi
ECM, che si sono tenuti in diversi centri della Sardegna: si tratta di slide scaricabili rivolte ai
professionisti sanitari, che hanno lo scopo di integrare e rafforzare I’attivita di formazione svolta
in aula.

Figura 6. Home page del sito web www.farmaci.fc.it

Comunicazione istituzionale e sicurezza dei farmaci

Contattaci Notizie Collegamenti web Sicurezza dei farmaci Centro Regionale di Farmacovigilanza - Regione Sardegna

Aenu Principale

Home . .t
Ultime notizie
Chi siamo » Efficacia comparativa di esercizio fisico e terapia farmacologica sugli esiti di mortalita: uno
studio meta-epidemiclogico
Dove siamo + EMA: I benefici dei Contracettivi Ormonali Combinati continuano a superarne i rischi.
« L'impatto della durata del trattamento sul tempo di insorgenza delle reazioni avverse a
Farmacovigilanza Farm_acc . , L . . S .
# Studio retrospettivo sull’aszociazione tra esposizione a psicofarmaci e sindrome maligna da
neurclettici.

Formazione

.

Interazione farmacologica tra claritromicina e calcio antagonisti: danno renale acuto

Download

Natizie Efficacia comparativa di esercizio fisico e terapia farmacologica sugli esiti di
Contattaai mortalitda: uno studio meta-epidemiologico

Cerca

Collegamenti web Une studic meta-epidemiologico valuta I'efficacia comparativa dell’'esercizio fisico rispetto alla terapia

Crediti farmacologica, per quanto riguarda la mortalita.

Syndication

2 Feed Entries
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Nella parte pubblica del sito dal 1° gennaio al 30 novembre 2013 sono state inserite 93 nuove
notizie informative, registrando, cosi, un incremento del 62% rispetto allo stesso periodo
dell’anno precedente, quando le nuove notizie erano state 58 (Figura 7).

Figura 7. Notizie informative pubblicate nel sito 2013 vs 2012*

100
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40

20

2012 2013

L'attivita di continuo aggiornamento del sito ha avuto un riscontro positivo, quantificabile
attraverso l'indicatore del numero di accessi (fonte: google analytics). Nel periodo dal 1° gennaio
al 30 novembre 2013, gli accessi al sito sono stati 24.324; mentre nello stesso periodo del 2012
(gia in crescita rispetto all’anno precedente) si erano registrati 20.401 accessi. L'incremento
relativo agli 11 mesi per i quali possiamo confrontare i dati tra i due anni e stato quindi del 19%
(Figure 8,9).

Figura 8. Numero di accessi al sito nel triennio 2011-2013*
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Figura 9. Visite al sito web www.farmaci-fc.it
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*Periodo di riferimento: 1 gennaio - 30 novembre
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Per quanto riguarda le medie mensili relative agli accessi, quella del 2013 ¢ pari a 2.211, quella del
2012 a 1.855 e quella del 2011 a 1.472 (Figura 10).

Figura 10. Medie mensili di accessi al sito nel triennio 2011-2013*
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Da giugno 2013 nel portale istituzionale della Regione Sardegna, all'interno del sito tematico
Sardegna Salute é stata inserita una sezione dedicata al CRFV con il link per I'accesso al sito
www.farmaci-fc.it (Figura 11).

Figura 11. Sardegna Salute: pagina dedicata al CRFV

SardegnaSalute

SISTEMA SANITARIO DELLA SARDEGMNA

Assistenza Approfondimenti Bandi e concorsi Come fare per Area operatori
Centri di riferimento prescrizione farmaci  Fascicolo sanitario elettronico  Prontuario terapeutico
Accreditamento strutture sanitarie e socio-sanitarie  »»

zardegnasalute » area operatori » farmacovigilanza » centro regionale di farmacovigilanza

AREA OPERATORI Centro Regionale di Farmacovigilanza
Centri di riferimento Wisti gli ottimi risultati ottenuti in meno di un anno di attivita, al fine di consolidare i risultati
prescrizione farmaci ottenuti & stimolare un‘interazione continua con gli operatori sanitari, & stato istituito in via
Fascicolo sanitaric sperimentale presso I'Unita Operativa Complessa di Farmacologia Clinica dell’ Azienda
elettronico Ospedalierc-Universitaria di Cagliari il Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV).
Prontuario terapeutico 1l CRFV collabora con tutti gli attori del Servizio Sanitario Regionale fornendo un Servizio di
Accreditamento strutture informazione indipendente agli operatori sanitari, supporto per migliorare il percorso di diagnosi
sanitarie e socio-sanitarie differenziale per la malattia da reazione avversa da farmaco, ridurre il numero di ADR prevedibili
ECM - Accreditamento o prevenibili, migliorare la modalitd di prescrizicne e di utilizzazione dei farmaci al fine di
Prowvider ottimizzare la spesa farmaceutica
Comitato ex art. 7 D.Lgs.
81/08

» Farmacovigilanza - DGR 9/14 del 2012 istituzione del Centro Regionale di Farmacovigilanza

- Determinazione Obiettivi 2013
Incontri con le aziende » - Servizio di informazione sul farmaco
farmaceutiche

Elenco direttori di struttura

comples=a
Carta Operatore CNS

zardegnasalute@regione.sardegna.it © 2013 Regione Autonoma della Sardegna
credits | mappa | note legali | contattaci
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Obiettivo Quantitativo 2
Feedback di ritorno al segnalatore

| Responsabili di Farmacovigilanza delle strutture sanitarie della Regione Sardegna, dopo aver
inserito la scheda di sospetta ADR nel database telematico “Rete Nazionale di Farmacovigilanza”
dell’AIFA (come previsto dalla normativa vigente), inoltrano via fax tale scheda al CRFV, che
provvede a elaborare una risposta al segnalatore (feedback informativo) per le ADR gravi e
inattese (Figura 12).

Figura 12. Percorso delle ADR

Medico Segnalatore Segnalazione ’ Responsabile locale di Farmacovigilanza
]

CRFV

Consultazione

Fonti Informazione

PublfQed

THOMSON

Informazione

diritorno MICROMEDEX

Il feedback di risposta al segnalatore include: una sintesi della ADR segnalata, una descrizione del
farmaco sospetto (classe, meccanismo d’azione e indicazioni d’uso), la valutazione della notorieta
della ADR e del rapporto di causalita farmaco-evento, un richiamo a particolari avvertenze
riportate in scheda tecnica, un approfondimento sulla letteratura scientifica e le potenziali
interazioni farmacologiche tra farmaco sospetto e terapia concomitante (Figura 13). A ciascun
feedback si allega una lettera di ringraziamento al segnalatore e una nuova scheda di
segnalazione. |l feedback viene inoltrato al segnalatore tramite il Responsabile di
Farmacovigilanza.

Figura 13. Struttura del feedback (informazione di ritorno)

Gravita

eccanismo
d’azione

Il farmaco
Sospetto

Terapia
ncomitante

Notorieta
della ADR

Nesso di

causalita Bibliografia

Pag. 14 CENTRO REGIONALE FARMACOVIGILANZA - Regione Sardegna -REPORT 2013



L'obiettivo 2 prevedeva I'invio del 90% dei feedback ai segnalatori per le ADR gravi e/o inattese.

Al 30 novembre 2013, su 136 schede ADR gravi e/o inattese (incluse 3 schede relative ad ADR
esitate in decesso) inserite in RNF dalla Regione Sardegna sono pervenute al CRFV tramite i
Responsabili di Farmacovigilanza 94 schede ADR.

Per 89 delle 94 (95%) schede ADR gravi e/o inattese ricevute & stato elaborato e inviato il
feedback al segnalatore, superando pertanto I'obiettivo assegnato dalla Regione al CRFV nel 2013
(obiettivo quantitativo 2). Dall’applicazione dell’algoritmo di Naranjo (Figura 14) per le reazioni
avverse a farmaco e l'algoritmo WHO per le reazioni a vaccino, si & ottenuto un nesso causale
probabile per 44 (49%) ADR e possibile per 45 (51%) ADR. La Figura 14, a destra, illustra la
distribuzione per notorieta: 80 (90%) reazioni risultano descritte in scheda tecnica e pertanto
note, 9 (10%) non note.

Figura 14. Nesso di causalita e notorieta

10%

m POSSIBILE

0,

° W PROBABILE

® NON NOTA
mNOTA

90%

Sulle reazioni non descritte in scheda tecnica né in letteratura abbiamo concentrato la nostra
attenzione per individuare eventuali casi di rilevante interesse clinico, da divulgare all’interno
della comunita scientifica mediante la pubblicazione di case report. Un case report € gia stato
redatto ed inviato ad una rivista recensita (obiettivo qualitativo 2).
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Obiettivo Quantitativo 4
Rete dei segnalatori della Regione Sardegna

La creazione di una rete di Farmacovigilanza attraverso il coinvolgimento progressivo dei
segnalatori piu assidui della nostra Regione rappresenta uno dei principali obiettivi del CRFV.
Infatti, in accordo con quanto riportato dall’lOMS, “un sistema efficace di segnalazione spontanea
prevede il progressivo coinvolgimento dei segnalatori in una rete permanente di Farmacovigilanza
che permetta una rapida messa a disposizione dei risultati del sistema”.

Abbiamo coinvolto i segnalatori piu assidui che hanno inviato almeno 2 segnalazioni negli ultimi 2
anni, con I'obiettivo di creare un gruppo di lavoro multidisciplinare che preveda la partecipazione
attiva dei segnalatori, che si impegnino a mantenere una segnalazione costante e di qualita e
promuovano la stessa all’interno delle strutture di appartenenza.

Attualmente grazie alle attivita del CRFV & stato possibile creare una Rete di 48 segnalatori
(obiettivo quantitativo 4) omogeneamente distribuiti tra le varie strutture sanitarie della Sardegna
e rappresentata prevalentemente da medici (Tabella 4).

Tabella 4. Rete di Farmacovigilanza della Regione Sardegna

ASL LANUSEI
ASL NUORO
ASL SANLURI
ASL SASSARI
AOU SASSARI
AO BROTZU

<
2
o
@
3
<
o
-
7))
<

ASL CAGLIARI
AOU CAGLIARI
ASL ORISTANO

Segnalatori che
hanno inviato 25 12 18 4 11 11 4 31 8 1 125
almeno 1 ADR*

Segnalatori che
hanno inviato 8 9 7 2 5 2 2 7 6 0 48
almeno 2 ADR*

*Periodo di riferimento: biennio 2012-2013

Alla Rete dei segnalatori & stato inoltrato un personale invito ai corsi ECM organizzati dal CRFV, ai
quali hanno aderito con vivo interesse. | corsi ECM sono stati I'occasione per incontrare i
segnalatori pil assidui e per consegnare loro una copia del report in formato elettronico relativo
al progetto “Sviluppo della Rete di Farmacovigilanza della Regione Sardegna”, cui hanno
attivamente contribuito. Alla Rete e stata infine inoltrata, in anteprima, una copia del nuovo
report CRFV del 2013 al fine di condividere i risultati raggiunti e individuare punti di forza e
criticita delle iniziative proposte, e raccogliere suggerimenti utili a rendere piu efficaci le future
attivita del CRFV.
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Obiettivo Qualitativo 1

Proposta di “Bollettino ADR Regione Sardegna”

Il primo obiettivo “di qualita” prevedeva |’elaborazione di una proposta di “Bollettino ADR
Regione Sardegna” contenente I’analisi della numerosita, tipologia e qualita delle segnalazioni
regionali nel 2013, la valutazione del nesso di causalita e della notorieta per le Reazioni gravi e
inattese e i confronti con le ADR presenti nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza.

Attualmente € in fase di costruzione il numero zero del bollettino “Farmacovigilanza News
Sardegna” per il quale & prevista una pubblicazione in formato elettronico, con periodicita
semestrale o annuale. Includera una sintesi dello stato dell’arte della segnalazione regionale ma
sara anche arricchito da editoriali, rubriche e casi clinici con I'intento di approfondire tematiche di
sicurezza dei farmaci di particolare interesse regionale.

In questo Report sono anticipati i contenuti del Bollettino relativi all’analisi della segnalazione in
Sardegna del 2013 (con dati aggiornati al 30 Novembre). Il Report FV 2013 sara pubblicato nel sito
web www.farmaci-fc.it e inviato ai segnalatori e ai Responsabili di FV.

VYOLUMEI NUMERO O

Farmacovigilanza News Sardegna

DATA

BOLLETTINO DI INFORMAZIONE
DEL
CENTRO REGIONALE DI FARMACOYIGILANZA

Attiviti del Centro Regionale di Farmacovigilanza

Notizie di rilievo:

o  Notizial

. Notizia 2 " J
Editoriale

®  Notizia3

o  Notiziad

Analisi della segnalazione
in Sardegna

Rubrica

Caso Clinico

Altra notizia sull attivita svolta dal CRFV
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La segnalazione in Sardegna nel 2013

I numero di schede di segnalazione di sospetta ADR inserite nella Rete Nazionale di
Farmacovigilanza (RNF) dal 1 gennaio al 30 novembre 2013 dalla nostra regione risultano 337, con
un incremento percentuale delle segnalazioni in soli 11 mesi del 71% rispetto all'intero anno
precedente (Tabella 5).

Tabella 5. Segnalazioni inserite in RNF dalla Regione Sardegna nel triennio 2011-2013*

Anno Decessi Gravi Non Gravi Non Indicato Tot
2011 (4.1%) (3:2%) (5213?5(14,) (z.g%) 171
2012 (o.;%) (367..3,%) (63).29?%) (z;) 197
200 (o.;%) (3;?5?%) (sfsi/o) (3.193%) 337

Figura 15. Tasso di segnalazione anni 2009-2013*

—=Tasso di segnalazione per milione di abitanti

300,0

200,0 ‘/

100,0 e

0,0 T T T T 1
2009 2010 2011 2012 2013*

(Tasso calcolato sulla popolazione residente in Sardegna - dati ISTAT 15 censimento)

Dalla valutazione del tasso di segnalazione negli ultimi 5 anni, possiamo osservare nel 2013 una
rapida progressione verso il gold standard individuato dall’Organizzazione Mondiale della Sanita
pari a 300 segnalazioni per milione di abitanti (Figura 15). A soli 10 mesi dall’istituzione del CRFV &
quasi raddoppiato il tasso di segnalazione passando da 120 a 205 per milione di abitanti, a
conferma dell’efficace ruolo dei CRFV nel promuovere la cultura della Farmacovigilanza.

Oltre al miglioramento in termini quantitativi si osserva un miglioramento qualitativo della
segnalazione come documentato dal progressivo aumento del numero di ADR gravi dal 2011 al
2013, nonostante un lieve aumento percentuale delle schede in cui il campo gravita non risulta
indicato (Tabella 5).

Il miglioramento qualitativo si evince anche dalla riduzione percentuale delle schede in cui il
campo “esito” risulta non disponibile: 18% nel 2013 e 21% nel 2012 (Figura 16). Questo dato
evidenzia una maggiore sensibilizzazione da parte dei Responsabili di FV e dei segnalatori
relativamente alla richiesta e invio di follow-up rispettivamente, come previsto dalla normativa
per le ADR gravi, permettendo di acquisire ulteriori informazioni sull’evoluzione delle reazioni per
una piu corretta valutazione del nesso di causalita.

*dati aggiornati al 30 novembre 2013

Pag. 18 CENTRO REGIONALE FARMACOVIGILANZA - Regione Sardegna -REPORT 2013



Figura 16. Esito delle ADR nel 2013* vs 2012
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1. Analisi della segnalazione per struttura sanitaria

In linea generale possiamo affermare che tutte le strutture hanno contribuito alla segnalazione
(Figura 17).

Nel 2013 rispetto all’anno precedente 8 strutture hanno registrato un incremento del numero
totale delle segnalazioni, mentre solo 3 strutture hanno registrato un lieve calo. Le strutture in cui
si registrano piu elevati valori percentuali di aumento delle segnalazioni sono le ASL di Nuoro e
Sanluri, in cui si era registrato il minor numero di segnalazioni nel 2012 (Figure 17,18).

In generale l'incremento della segnalazione registrato nell’ultimo anno mostra un’aumentata
sensibilita degli operatori sanitari verso la segnalazione spontanea, correlabile all’attivita del CRFV
di nuova istituzione che ha permesso una proficua collaborazione con i Responsabili di
Farmacovigilanza e gli operatori sanitari della nostra Regione.

Figura 17. Segnalazioni per struttura sanitaria triennio 2011-2013*

m 2011

W 2012

m2013*

*dati aggiornati al 30 novembre 2013
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Figura 18. Segnalazioni per struttura sanitaria: variazione percentuale 2013* vs 2012
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Per I’AO Brotzu non é stata calcolata la variazione percentuale poiché la segnalazione del 2012 é pari a 0.

2. Analisi della segnalazione per fonte

Tutti gli operatori sanitari coinvolti nel percorso della segnalazione spontanea hanno contribuito
alla crescita della segnalazione nel 2013, sebbene in diversa misura e con qualche piccola
eccezione (Figure 19-21).

Anche nel 2013*, come per gli anni precedenti e in linea con il dato nazionale (Figure 19, 21) i
medici ospedalieri risultano la principale fonte di segnalazione di ADR (44%), continuando a
mantenere elevati standard con un progressivo incremento negli anni. In particolare nel 2013 si &
registrato un incremento del 18% che permette il raggiungimento di uno degli obiettivi
quantitativi assegnati al CRFV dalla Regione Sardegna (obiettivo quantitativo 3).

Seguono con il 22% gli specialisti e con il 9% i medici di medicina generale, che con 31
segnalazioni nel 2013, registrano un incremento del 29% rispetto all’'anno precedente, pertanto
anche in questo caso 'obiettivo regionale individuato in un incremento del 10% puo considerarsi
raggiunto (obiettivo quantitativo 1).

Figura 19. Regione Sardegna: fonte segnalazione 2013*

A% 1% 1%
5% 7\ /

= MEDICO OSPEDALIERO
B SPECIALISTA
= MEDICO DI MEDICINA GENERALE
44% B FARMACISTA
= INFERMIERE
W ALTRO
AZIENDA FARMACEUTICA

PAZIENTE

PEDIATRA DI LIBERA SCELTA

*dati aggiornati al 30 novembre 2013
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| farmacisti e gli infermieri hanno contribuito in modo importante alla crescita della segnalazione
nel 2013*.

Nel 2013* i farmacisti contribuiscono per il 9% alla segnalazione della nostra regione, in
controtendenza rispetto al dato del 2012, anno in cui il contributo era inferiore al 1% (Figura 20).
La crescita delle segnalazioni da parte dei farmacisti deriva non solo dall’attivita di
sensibilizzazione promossa dal CRFV, verso la quale hanno risposto con partecipazione attiva e
vivo interesse, ma anche dall’attivazione di progetti di Farmacovigilanza attiva tuttora in corso in
ambito ospedaliero.

E’ interessante notare il dato regionale relativo alla segnalazione degli infermieri che con il loro
contributo (8%) si sono dimostrati estremamente sensibili alle attivita di formazione del CRFV.
Tale dato assume maggiore importanza se consideriamo che a livello nazionale (Figura 22) gli
infermieri sono tra gli operatori sanitari meno coinvolti nel percorso della segnalazione, per cui
I’AIFA suggeriva nel 2012 una maggiore attenzione verso questa categoria attraverso specifiche
attivita formative. Continuiamo a notare una scarsa partecipazione dei pediatri di libera scelta,
I’'unica categoria per cui si e registrato un calo delle segnalazioni rispetto all’anno precedente.

Figura 20. Segnalazione per fonte in Sardegna 2011-2013*
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Figura 21. Segnalazioni per fonte in Sardegna : variazione percentuale 2013* vs 2012
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*dati aggiornati al 30 novembre 2013
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Figura 22. Dati Nazionali: fonte segnalazione 2013*
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3. Analisi dei principi attivi

Il maggior numero di segnalazioni nel 2013* risulta associato all’'uso di farmaci della classe ATC L
“antineoplastici e immunomodulatori” con 87 (24%) segnalazioni; seguiti dalla classe ATC J
“antimicrobici e vaccini” con 72 (20%) segnalazioni (di cui 32 relative a vaccini), 69 (19%) classe
ATC N “sistema nervoso”, 40 (11%) classe ATC M “sistema muscolo-scheletrico”, 29 (8%) classe
ATC B “sangue”, 18 (5%) classe ATC C “sistema cardiovascolare”, 13 (4%) classe ATC V “vari” (di cui

8 mezzi di contrasto) (Figura 23).

Figura 23. Segnalazione in Sardegna per ATC nel 2013*

87

*dati aggiornati al 30 novembre 2013
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4. Analisi per sesso ed eta

Relativamente alla distribuzione per sesso, analogamente al dato nazionale, nella nostra Regione

il sesso femminile risulta maggiormente coinvolto rispetto al sesso maschile (Figura 24). La
maggior parte delle segnalazioni riguarda pazienti adulti e anziani, a conferma del dato ormai
consolidato relativo allaumento esponenziale del rischio di insorgenza di ADR associato a
politerapie e pluripatologie caratteristiche dell’eta avanzata. Anche in questo caso i nostri dati

sono sovrapponibili a quelli nazionali (Figure 24, 25) .

Figura 24. Distribuzione ADR per sesso nel 2013*: Sardegna vs Italia
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Figura 25. Regione Sardegna: distribuzione ADR per eta 2013*
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Figura 26. Distribuzione ADR per eta 2013*: Sardegna vs Italia
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*dati aggiornati al 30 novembre 2013
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Obiettivo Qualitativo 2
Pubblicazioni

A seguito di un’accurata valutazione delle segnalazioni ricevute e dei relativi follow-up abbiamo
individuato un caso clinico di particolare interesse e grazie alla collaborazione del segnalatore e
del Responsabile di Farmacovigilanza, € stato possibile elaborare una pubblicazione ad hoc,
inviata su una rivista recensita (obiettivo qualitativo 2). Si tratta di un caso di carcinoma
squamocellulare della lingua associato a terapia con abatacept in un paziente affetto da artrite
reumatoide.

Squamous-cell carcmoma of the tongue following therapy of rheumatoid arthrltls with abatacept
1* 5 5
A Deidda ,C Plsanu ,D Garau MG Longu MDL Moretti , ME Sanna , GMR Morettl ME Stochlno

1 sardinian Regional Center of Pharmacovigilance, Unit of Clinical Pharmacology, University Hospital of Cagliari (AOUCA),
Cagliari, Italy

2 Section of Neuroscience and Clinical Pharmacology, Department of Biomedical Sciences, University of Cagliari, Italy

3 Regional Councillorship of Health, “Regione Autonoma della Sardegna”, Cagliari, Italy

4 Unit of Rheumatology, University Hospital of Sassari (AOUSS), Sassari, Italy

5 Pharmacy Service, University Hospital of Sassari (AOUSS), Sassari, Italy

Key Clinical Message: A patient affected by rheumatoid arthritis developed a squamous-
cell carcinoma probably due to abatacept, according to Naranjo’s algorithm. The case describes this
adverse reaction for the first time and highlights the need for additional studies to establish the long term
risk profile of abatacept.

| risultati del progetto “Sviluppo della Rete di Farmacovigilanza della Regione Sardegna” sono stati
presentati dal CRFV in occasione del 36° Congresso Nazionale della Societa Italiana di
Farmacologia (SIF) tenutosi a Torino dal 23 al 26 Ottobre 2013.

The development of a & “ :
Pharmacovigilance Network in Sardinia

A. Deidda', P. Carta’, C. Chillotti!, M. Tidore?, F. Piras2, M. Del Zompo', D. Garau?, M.E. Stochino!

1 Unit of Clinical Pharmacology - Teaching Hospital of Cagliari and Department of Biomedical Sciences -
University of Cagliari — Cagliari - Italy
2 Regional Councillorship of Health - Autenomous Sardinian Government — Cagliari - Italy

[ ] 36° CONGRESSO
l NAZIONALE SIF

Torino 23-26 Ottobre 2013

RESULTS
In one year of activities (2012), 7 Continuing Medical Education courses were ¢ i in various in Sardinia,
to health professionals. The courses have seen a large turnout and a keen interest on behalf physicians, pharmacists and nurses,
who have expressed a positive opinion on the efficacy of the initiative.

More than 90% of the reports sent to our unit have been processed and a feedback (scientific investigation on the reported ADR)
was shipped to the reporting health professionals.

The implementation of the website www.farmaci-fe.it, (an independent drug information service) gave positive results, as showed
by the relevant increase in the number of visits in 2012 vs 2011 (figure 2).

The analysis of the National Network of Pharmacovigilance (the Italian ADRs database), shown an increase of 156% of ADRs
submitted by Sardinian health professionals in 2012 compared to 2011, with a high improvement in the quality of reporting (table1).

Figure 1. “ADRs pathway” Figure 2. Number of website visits Table 1. ADRs reported in Sardinia
per month (years 2011- 2012) (years 2010-2012)
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CONCLUSIONS
Our data highlight the success of the project and the efficacy of the tools used. The recent establishment of the Sardinian Regional
Centre of Pharmacovigilance (CRFV) at the Unit of Clinical Pharmacology of the University Hospital of Cagliari, is the main result of
our project. The CRFV in the future will continue and intensify the activities started with the project, for the maintenance and
improvement of the results obtained

This work was supported by the Regional Councillorship of Health and the Italian Medicines Agency (AIFA) with a grant dedicated to
“The development of a Pharmacovigilance Network in Sardinia”, 2011
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Conclusioni

Le attivita di Farmacovigilanza svolte dal CRFV hanno consentito, in soli 10 mesi, di raggiungere
ampiamente gli obiettivi quantitativi e qualitativi assegnati dalla Regione Sardegna per I'anno
2013. Tale risultato & stato raggiunto attraverso un’incessante attivita di formazione indipendente
e una positiva sinergia tra il Centro, le Istituzioni, i Responsabili di FV e i segnalatori.

| risultati ottenuti sostengono la validita degli strumenti utilizzati, indicano possibili margini di
miglioramento e pongono le basi per il consolidamento e 'ulteriore sviluppo nella nostra Regione
di un sistema di Farmacovigilanza solido ed efficace.

Ci auspichiamo che il CRFV rappresenti uno strumento in grado di promuovere la cultura del
farmaco tra gli operatori sanitari e una risorsa utile per i clinici al fine di migliorare la qualita
dell’assistenza e ottimizzare le risorse destinate al Servizio Sanitario.
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