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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
» Il costo sociale legato alle ADR é di circa 79 miliardi di euro I'anno

Una percentuale importante delle ADR (Reazioni Avverse a Farmaco), 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.

Corsi ECM*

per medici, farmacisti e
infermieri

Feedback*

(informazione di ritorno
al segnalatore)
per le ADR gravi

Sito web*

CRFV Sardegna

www.farmaci-fc.it

Bollettino semestrale*

“Farmacovigilanza News
Sardegna”

*Safety Monitoring of Medicinal Products, Guidelines for setting up and running a Pharmacovigilance Centre
Uppsala Monitoring Centre-WHO 2000
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Report attivita CRFV in sintesi

Il Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV) ha raggiunto nei primi 11 mesi dell’anno gli obiettivi
assegnati dalla Regione Sardegna per il 2015, registrando:

» 400 segnalazioni di sospetta Reazione Avversa a Farmaco (ADR) inserite dalla Sardegna nella Rete
Nazionale di Farmacovigilanza dal 01 gennaio al 30 novembre 2015
» unincremento del 4% della segnalazione rispetto allo stesso periodo del 2014

OBIETTIVI QUANTITATIVI RISULTATI Pagina

1 Incentivare le segnalazioni di sospette ADR da parte 4 corsi ECM con 234 operatori partecipanti R
degli operatori sanitari della Sardegna 400 segnalazioni ADR ag.
Elaborazione e invio informazione di ritorno (feedback) 109 feedback

2 al segnalatore per tutte le ADR gravi, complete e per il 100% delle ADR gravi, complete e Pag. 7
valutabili ricevute dal CRFV valutabili ricevute

OBIETTIVI QUALITATIVI RISULTATI Pagina

!Vllgll.orare. le co?osce'nze su.IIa S|curez.za e .I usF) degli 2 corsi ECM

1 ipoglicemizzanti orali tra gli operatori sanitari della L . . Pag. 8

con 133 operatori sanitari partecipanti

Sardegna

) Migliorare le conoscenze sulla sicurezza e I'uso degli 2 corsi ECM Pag. 9
anticoagulanti orali da parte dei farmacisti con 101 farmacisti partecipanti &
Attivita di aggiornamento e programmazione rivolta ai . .

3 vita i . ggl . P .g. ! W ! 13 incontri Pag. 10
responsabili locali di Farmacovigilanza

a Promuovere la cultura della Farmacovigilanza tra 2 incontri formativi pag. 11
medici, farmacisti e infermieri in formazione con 99 studenti partecipanti &

. Implementazione del sito web di informazione sui 124 notizie formative/informative R
farmaci www.farmaci-fc.it 642 iscritti, 9821 accessi ag.

6 Bollettino di Farmacovigilanza della Regione Sardegna 2 numeri semestrali Pag. 13

Aggiornamento sulle attivita dell” «<European Network
7 of Centres for Pharmacoepidemiology and Partecipazione al meeting annuale Pag. 14
Pharmacovigilance» ENCePP

Vaccinovigilanza Pag. 14
Pubblicazioni Pag. 15
Campagna informativa “Segnalare una ADR” Pag. 16
Analisi della segnalazione in Sardegna nel 2015 Pag. 17
Premio Roberto Sequi “Innovare per eccellere” Pag. 23
Conclusioni Pag. 23
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1° OBIETTIVO Incentivare le segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaco da

parte degli operatori sanitari della Sardegna

QUANTITATIVO

Numero ECM svolti/anno
Numero di segnalazioni di sospette ADR/anno

4 corsi ECM rivolti a operatori delle aziende sanitarie regionali
400 Segnalazioni ADR

Il CRFV persegue in maniera costante uno dei suoi principali compiti istituzionali ossia la promozione e
implementazione della segnalazione spontanea attraverso I’attivita di formazione e informazione continua
su tematiche di Farmacovigilanza. A tale scopo il CRFV per il 2015 ha organizzato complessivamente 4 corsi
di Educazione Continua in Medicina (ECM), di cui 2 dedicati a tutti gli operatori sanitari della nostra regione
(medici, farmacisti ed infermieri) e 2 dedicati ai farmacisti ospedalieri e territoriali. Gli incontri hanno
permesso di coinvolgere anche studenti e specializzandi delle facolta di Medicina e Farmacia delle due
Universita di Cagliari e Sassari.

Partecipanti
Operatori sanitari Studenti
69

| 8 Maggio 2015

Cagliari (medici, farmacisti, 37 106

infermieri)
64
(medici, farmacisti, 64
infermieri)

o 61
Cagliari (farmacisti) 62 123

40

Il 4 Ottobre 2015 Nuoro 40
(farmacisti)

ot | | | | 2 | 9 | 333

Ipoglicemizzanti orali e anticoagulanti orali sono stati
occasione dei corsi ECM, svoltisi ciascuno in due edizioni.

Ipoglicemizzanti orali

Il 23 Ottobre 2015 Olbia

| 27 Settembre 2015
Anticoagulanti orali

due argomenti di grande attualita trattati in

P )
ﬁj CENTRO REGIONALE DI FARMACOVIGILANZA REGIONE SARDEGNA I
B @l
Corso ECM Onlyersiaidl CENTRO REGIONALE DI AOU Cagliari
FARMACOVIGILANZA E BUON USO DEL FARMACO: el FARMACOVIGILANZA
FOCUS SUGLI ANTICOAGULANTI ORALI R s N, B

domenica 27 settembre 2015 (8.45- 18.30)
Caesar’s Hotel - Via Darwin n°2/4 Cagliari (Ca)

Farmacovigilanza e buon uso del farmaco
Focus sugli ipoglicemizzanti orali

08.15 - 08.45 Registrazione
08.45 - 09.00 Saluti & utorita e Presentazione del corso

13.45 - 14.00 Discussione
14.00 - 15.00 Pausa Pranzo

PRIMA SESSIONE (9.00 - 14.00) SECONDA SESSIONE (15.00 - 17.00) Venerdi 8 maggio 2015
Moderatori: Walter Frarta, Marco Pistis Moderatori: Donatella Garan, Alessandro Fasciolo Sala Congressi Asse E - Cittadella Universitaria
Menserrato (CA)

15.00 - 15.30 La Comvunicazione in Farm acovigilanza
Maria Victoria Sanna

09.00 - 09,45 Farmacologia deghi Anticoagulanti Orali

Mareo Pisris 15.30 - 16.00 Reazione Avversa a Farmaco:

come segmalare? PROGRAMMA

00.45-10.30 1 monitoraggio della terapia con A0
Simona Lampus

perla sicuresza del pasiente
Mavririo Pareu

16.00 - 16.30 ADR da anticoagulanti orali

Registrazione
edback: casi ol r

Saluti delle Autorita
Presentazione del corso

Seconda sessione
Moderatori: M.G. Matera, MLE. Stochino
15:00-15:30 R. Delisa

P

16.30 - 17.00 Discussione

1130 - 12.15 Anticoagulanti Orali: Reazioni avverse ¢
interazioni farm acologiche
Maria Ervainia Stochine

12.15 - 12.45 Daterminazioni AIFA & RAS sulle modalita
& prescrizione dei nuovi Anticoagulanti Orali
Donarella Garan

12.45 - 13.15 Farmacovigilanza: dagli studi clinici
alla pratica clinica
Maria Enminia Stochine

13.15 - 13.45 L'esperienza del Centro Regionale di
Farmacovigilanza - Regione Sardegna
Arianna Deidda

ESERCITAZIONE PRATICA
17.00 - 17.30 Caso clinico ¢ compilazione & una scheda ADR
(valida s cme questionario EC M)

17.30 - 18.00 Discussione
18.00 - 18.30 Verifioa apyrendiments ECM
18.30 Chivera del coreo

CENTED RESINALE DI FARMAOVISILAXE.A - RISINT SARDECHA
V. FARMAOLCGT CUNIEA ADU CAGLIAR] -P 0.5AN GDYANNI DIDT

SEGRETERIA CIENTIICh:
Diott ssa M Exmiria Stochino, mil: 2 stachino@ hotemail it
Diete 223 Avisrna Deiddy, Dott.sa Siuona Lampus

Tal, 070 6092458

ORI 0% ez R

Daort.ssa Farica Mrsca - Dot ssa M Victoria Sanna

T 60265 /070 Sus2455 Fa 070 5508
ail: aomasevigilanza@aoucaghiari it

Fonmmg L acEmT B
Aana Pacla Mizzslend - Uficin Formazione AOU Cagliari
T et et amazenl i@ soucaglisriit

ISCRIZIONE GRATUITA (100 P ARTECIPANTI)
12 CREDITI ECM

Furmacisti temioriali » ospedalisri

ISCRIZIONE ON-LINE AL LINK:
ottpcfprovidevaons, carde,

ssaluve.itf

ISCRIZIDNE STUDENTE. mosce(@unica it
P 1

[Prima sessione

Moderatori: D. Garau, W. Fratta

9:00-9:45  M.G. Matera

[Farmacologia clinica degli ipoglicemizaznti orali
9:45-10:30 G, Tonclo

IGli ipoglicemizzanti orali nella pratica clinica
10:30-11:00 Discussione

11:00-11:30 Pausa calle

11:30-12:00 D. Garau

lLa prescrizione degl ipoglicemizzanti orali in Sardegna
12:00-12:30 M.E. Stochino

[Farmacovigilanza e ipoglicemizzanti orali: la storia dei
lglitazoni

12:30-18:00 A. Deidda

[Farmacovigilanza e ipoglicemizzanti orali: nuowi e veechi
flarmaci a confronto

18:00-13:30 A, Deidda

in Sardegna: lo stato dell'arte
15:30-14:00 Discussione
14:00-15:00 Pausa pranzo

Ipoglicemizzanti orali: il punto di vista del’EMA
15:30-16:00 M.V, Sanna

La comunicazione in Farmacovigilanza
16:00-16:30 Discussione

Esercilazione pratica

16:30-17:00 S. Lampus

Reazioni avverse da farmaco: come e perché segnalare
17:00-18:00 Caso clinico & compilazione di una
scheda ADR {valida come questionario ECM)
18:00-18:15 Discussione finale

18:15-18:30 Venfica apprendimento ECM

Tscrizione.
11 crediti Ecu Medici Chirurghi foune le discipline),
Farmacist e Infermieri

1 modulo di iscrizione & dispanibile al seguente link:
hitp3//providerecm.sardegnasilute. i

Iscrizione studenti Medicina
0,5 CFU -1l modulo di iscrizione & disponibile al seguente
tink: hip2/goog YYEPhC

[Scgreteria Scientifica: M.E. Stoshino, A. Deidds, Tel. 070 6092455, arionna deiddo @unica it
(Segreeca Crpasiemiv: E. Mosca, M. Sona, Tl 070 045455 passa@uniouds fumeeerilonsa @cpucagiarl
AP, Mazzoleni, Ufiicio Formazione AOU Cagliari, 7. 070 60921 53, amazzoleni@aoucsgfiar i
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2° OBIETTIVO

QUANTITATIVO Feedback al segnalatore

Numero di feedback inviati

B sulle ADR gravi complete e valutabili ricevute dal CRFV

RISULTATO 109 feedback inviati (100%) su 109 schede gravi, complete e valutabili

| Responsabili di Farmacovigilanza della Regione Sardegna, dopo aver inserito la scheda di segnalazione di
sospetta ADR nel database telematico “Rete Nazionale di Farmacovigilanza” (RNF) dell’AIFA, inoltrano via
fax tale scheda al CRFV, che provvede a elaborare una risposta al segnalatore (feedback informativo) per le
ADR gravi, complete e valutabili.

Il feedback &€ uno strumento di aggiornamento e formazione polivalente valido ed efficace che va ben oltre
il semplice riscontro di avvenuta ricezione della segnalazione. Infatti, come dimostrato ampiamente in
letteratura, I'informazione di ritorno costituisce un momento di crescita professionale, tanto piu utile e
apprezzata quanto piu & approfondita, che rappresenta uno stimolo alla segnalazione non solo in termini
numerici ma anche qualitativi.

A ciascun feedback, inoltrato al segnalatore tramite il Responsabile di Farmacovigilanza, si allega una lettera
di ringraziamento e una nuova scheda di segnalazione. Da quest’anno, inoltre, il CRFV ha elaborato un
breve questionario di gradimento rivolto al segnalatore che riceve il feedback, nell’intento di migliorare
I'interazione con lui e accogliere eventuali critiche e suggerimenti per rendere questo prezioso strumento
formativo sempre piu efficace e mirato alle esigenze del suo destinatario.

Al 30 novembre 2015, su 145 schede ADR gravi (incluse 5 schede relative ad ADR esitate in decesso) inserite
in RNF dalla Regione Sardegna sono pervenute al CRFV tramite i Responsabili di Farmacovigilanza 109
schede ADR complete e valutabili.

Per tutte le 109 (100%) schede ADR gravi, complete e valutabili, & stato elaborato e inviato il feedback al
segnalatore, raggiungendo pertanto I'obiettivo assegnato dalla Regione al CRFV nel 2015 (obiettivo
quantitativo 2). Dall’applicazione dell’algoritmo di Naranjo per le reazioni avverse a farmaco e del nuovo
algoritmo elaborato dall’AIFA (basato sul documento a cura del WHO del marzo 2013) per le reazioni a
vaccino, si & ottenuto un nesso causale probabile per il 53% delle ADR, possibile per il 40%, molto probabile
per il 3%, indeterminato per I'1% e non applicabile nel 3% dei casi. La figura a destra, illustra la distribuzione
per notorieta: il 78% reazioni sono descritte in scheda tecnica e pertanto risultano note, il 22% non note.

Nesso di causalita e notorieta

 PROBABILE
 POSSIBILE
MOLTO HNOTA
0% 53% PROBABILE = NON NOTA

B INDETERMINATO

= NON APPLICABILE 78%
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1° OBIETTIVO
QUALITATIVO

Migliorare le conoscenze sulla sicurezza e I'uso dei medicinali
ipoglicemizzanti orali tra gli operatori sanitari della Sardegna

Numero incontri formativi svolti/anno

2 corsi ECM con 133 operatori sanitari partecipanti

Il diabete colpisce in Italia il 4,9% della popolazione, secondo un’indagine ISTAT del 2010. Il problema
riguarda soprattutto il diabete 2, che rappresenta oltre il 90% di tutte le forme di diabete. Come
conseguenza della crescente diffusione del diabete 2, € aumentato l'uso degli ipoglicemizzanti orali e di
conseguenza il rischio di Reazioni Avverse a Farmaco (ADR). Negli ultimi anni abbiamo assistito
all'introduzione di nuove molecole, che rappresentano una nuova opzione terapeutica per i pazienti
resistenti ma si distinguono in termini di costi, piu elevati rispetto ai farmaci tradizionali, e per il profilo di
sicurezza, ancora non completamente noto. Diventa quindi essenziale una formazione indipendente rivolta
a tutti gli operatori sanitari per un’adeguata conoscenza del profilo rischio-beneficio rispetto a quelli
tradizionali, sia per ottimizzarne I'uso che per individuare precocemente, nelle reali condizioni di utilizzo,
potenziali reazioni avverse non ancora note.

Il CRFV ha organizzato il Corso ECM dal titolo “Farmacovigilanza e buon uso del farmaco: focus sugli
ipoglicemizzanti orali” tenutosi in due edizioni, I'8 maggio 2015 a Cagliari e il 23 ottobre 2015 a Olbia, che
hanno visto la partecipazione di 133 operatori sanitari complessivamente, di cui 69 a Cagliari e 64 a Olbia. E
stato valutato il gradimento del corso, mediante la compilazione di un questionario e sono stati coinvolti
anche gli studenti, che hanno partecipato all’edizione | (vedi obiettivo qualitativo 4).

Partecipanti
o,,erator. Saniar D sadentin T o

Ipoglicemizzanti orali 8 Maggio 2015 Cagliari Si (37) 106
23 Ottobre 2015 Olbia

IS I I I T I

Distribuzione per professione dei 133 partecipanti all’lECM “Focus sugli Ipoglicemizzanti orali”

19%
B Medici
50% W Farmacisti
31% Infermieri
(]

Questionario di gradimento ECM “Focus sugli Ipoglicemizzanti orali”

Come valuta | 'nS:_ranto dell iverfto nIeI suo Come valuta la qualita educativa di questo
programma |I svdllu.ppo professionale programma ECM?
( ze%lz;/ne) . (Il edizione)
(]
29% ” m7* e
y g* m3*
339 9
o or 38% ma*
58% ND
*
28% m10
Ritiene che nel programma ci siano informazioni non 4%
equilibrate o non corrette per influenza dello sponsor o ‘ = No
altri interessi commerciali?
(Il edizione) mND
96%
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2° OBIETTIVO
QUALITATIVO

Migliorare le conoscenze sulla sicurezza e I'uso degli anticoagulanti
orali da parte dei farmacisti

Numero incontri formativi svolti/anno

2 corsi ECM con 101 farmacisti partecipanti

La terapia anticoagulante &€ fondamentale per il trattamento e la prevenzione di patologie importanti e
diffuse, quali cardiopatie, fibrillazione atriale, tromboembolismo arterioso e venoso. Negli ultimi anni
questo settore della ricerca farmacologica e in grande fermento e lo sviluppo dei nuovi anticoagulanti orali,
con l'intento di superare i limiti delle terapie tradizionali con gli antagonisti della vitamina K, & considerato
un risultato molto promettente.

E proprio nella fase della recente introduzione in commercio dei nuovi farmaci che Vattivita di
Farmacovigilanza diviene fondamentale per valutarne il profilo di rischio, nelle reali condizioni di utilizzo. In
quest’ottica, nel 2014 il CRFV aveva organizzato il corso “Farmacovigilanza e buon uso del farmaco: focus
sugli anticoagulanti orali”, rivolto a tutti gli operatori sanitari, riscuotendo un grande successo. Nel 2015 il
CRFV ha riproposto il corso, mantenendo lo stesso titolo ma indirizzandolo ad un nuovo target: i farmacisti.
Questo in risposta da una parte alle esigenze formative dei farmacisti territoriali, che da quest’anno si
occupano della distribuzione diretta dei nuovi anticoagulanti, e dall’altra alla necessita di sensibilizzare i
farmacisti sardi alla Farmacovigilanza. A livello nazionale, infatti, i farmacisti sono al 3° posto tra i
professionisti sanitari impegnati nella segnalazione ADR, contribuendo per piu del 10%, mentre in Sardegna
sono agli ultimi posti e contribuiscono solo per il 3% alla segnalazione regionale (vedi pag. 22). Per
pubblicizzare I'’evento in modo capillare il CRFV ha instaurato una proficua collaborazione con Federfarma.
L'ECM si e svolto in due edizioni, il 27 settembre a Cagliari ed il 4 ottobre 2015 a Nuoro, e ha visto la
partecipazione di 101 farmacisti territoriali ed ospedalieri e 62 farmacisti in formazione (vedi obiettivo
qualitativo 4).

Data Partecipanti
Operatori sanitari m

Anticoagulanti orali 27 Settembre 2015 Cagliari 61 Farmacisti Si (62) 123
4 Ottobre 2015 Nuoro 40 Farmacisti

Totale 101 Farmacisti
—-—-—_-

Questionario di gradimento ECM “Focus sugli Anticoagulanti orali”

Come valuta I'efficacia delle tecniche e dei metodi
didattici utilizzati in questo evento?

Come valuta la qualita educativa di questo
programma ECM?

1% 4% 3%

m2*
m2*
m3* 39%
[ *
52% 43% 4 s8% 3
4%

END

Come valuta I'utilita di questo evento per la sua
formazione/aggiornamento?

5%
m2*

37% ] 3*
58%

Ritiene che nel programma ci siano riferimenti,
indicazioni e/o informazioni non equilibrate o non
corrette per influenza dello sponsor o altri
interessi commerciali?

1%

mNO

m S|

99%
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3° OBIETTIVO
QUALITATIVO

Attivita di formazione, aggiornamento e programmazione rivolta ai
responsabili locali di farmacovigilanza

Numero incontri svolti/anno

13 incontri

Il CRFV svolge attivita di aggiornamento, programmazione, formazione e informazione nei confronti dei
responsabili locali di Farmacovigilanza (FV), secondo gli obiettivi assegnati dalla Regione Autonoma della
Sardegna e in attuazione di quanto disposto dalla Linea guida per I'attivita dei Centri Regionali di
Farmacovigilanza dell’ Agenzia Italiana del Farmaco (12 gennaio 2015).

Nel 2015 si sono svolti complessivamente 13 incontri rivolti ai responsabili locali di Farmacovigilanza: due
Workshop, riunioni plenarie presso I’Assessorato dell'lgiene e Sanita e dell'Assistenza Sociale della Regione
Sardegna (il 17 febbraio e il 16 novembre) e 11 Audit con i singoli responsabili locali di FV e collaboratori,
presso le loro sedi. Gli Audit si sono tenuti durante I'intero mese di marzo e parte di aprile, in tutte le
strutture sanitarie della Sardegna, tranne quello dell’Azienda Ospedaliera Brotzu, che si & svolto il 7
dicembre, presso il CRFV. E stato elaborato il Report sul’andamento della segnalazione per singola
struttura (contenente un’analisi dettagliata per quantita, qualita e fonte della segnalazione e per principi
attivi), consegnato, in formato cartaceo ed elettronico, ai responsabili locali di FV in occasione degli audit.

Nel corso del | Workshop 2015 (17 febbraio) la responsabile del CRFV ha presentato il Report 2014 del CRFV
e analizzato le segnalazioni regionali pervenute al Centro nel corso dell’anno. Sono state quindi illustrate nel
dettaglio ai Responsabili locali le nuove disposizioni dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) contenute nella
Linea guida per I'attivita dei Centri Regionali di Farmacovigilanza, riguardo: Gestione delle segnalazioni e
monitoraggio di qualita, Informazione di ritorno al segnalatore e Attivita di formazione e informazione. E
seguita una discussione.

Durante gli Audit, lo staff del CRFV ha presentato e analizzato le segnalazioni provenienti da quella singola
struttura, quindi si € messo in ascolto del Responsabile locale di FV per conoscere i dettagli dello
svolgimento della sua attivita di Farmacovigilanza, rilevare eventuali criticita ed individuare insieme possibili
soluzioni. E stato presentato un questionario di gradimento, da inoltrare ai segnalatori insieme ai feedback
(attraverso gli stessi Responsabili locali) per comprendere se & possibile migliorare questo servizio del CRFV.
Inoltre, & stata presentata la Campagna di Informazione “Segnalare una Reazione Avversa a Farmaco”,
illustrata piu avanti (vedi pag. 16).

Il Il Workshop 2015 (16 novembre) e stata |'occasione per presentare I'attivita del CRFV ed il report
aggiornato sul’andamento della segnalazione con I'analisi dei dati. E stato quindi lasciato spazio alle
relazioni dei Responsabili locali sulle loro attivita, alla discussione e al confronto su alcune problematiche
comuni a tutti, cosa che e risultata particolarmente utile, specie per la presenza di due nuovi Responsabili
locali (uno gia nominato, I'altro in pectore), che partecipavano per la prima volta all'incontro formativo.

17 Febbraio 2015 RAS - Cagliari CRFV
Workshop 2015 Responsabile Regionale FV
(riunione plenaria) o Responsabili locali FV e
I 16 Novembre 2015 RAS - Cagliari

collaboratori
Responsabili Servizi di

Marzo, Aprile, N . q
Strutture sanitarie locali Farmacia

gidit =X Dicembre
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4° OBIETTIVO
QUALITATIVO

Promuovere la cultura della farmacovigilanza tra medici, farmacisti e
infermieri in formazione

Numero incontri formativi svolti/anno

2 incontri formativi con 99 studenti partecipanti

Come evidenziato nelle “Linee guida per creare e far funzionare un Centro di Farmacovigilanza” del Centro
di Uppsala dell’Organizzazione Mondiale della Sanita, la formazione continua pre e post-laurea dei
professionisti sanitari &€ un aspetto importante della Farmacovigilanza. Sebbene da piu parti venga ribadito il
ruolo di tutti i professionisti sanitari nel percorso della segnalazione ADR, il curriculum formativo
universitario e post laurea, sia del medico che del farmacista, non sempre prevede un’adeguata trattazione
dei principi della Farmacovigilanza tra le materie di insegnamento. Analoghe considerazioni si applicano alla
professione dell'infermiere. Pertanto, nel 2015 il CRFV ha esteso le proprie attivita formative, che fino al
2014 erano rivolte a medici e farmacisti in formazione, anche agli infermieri in formazione.

Gli studenti, specializzandi e dottorandi in medicina, farmacia e scienze infermieristiche delle Universita di
Cagliari e Sassari sono stati invitati a partecipare a tutti i corsi ECM organizzati dal CRFV nel 2015. E stato
possibile accreditare alcuni corsi presso I'Universita di Cagliari per I'attribuzione di crediti formativi
riconosciuti dai rispettivi corsi di laurea. A tale invito gli studenti hanno risposto con vivo interesse e larga
partecipazione, in particolare all’ECM dell’8 Maggio “Focus sugli ipoglicemizzanti Orali” (vedi pag. 8) rivolto
a tutti i professionisti sanitari in formazione, cui hanno partecipato 37 studenti (Figura 16); e al’'ECM del 27
Settembre “Focus sugli anticoagulanti orali”, a Cagliari (vedi pag. 9), rivolto esclusivamente ai farmacisti in
formazione, cui hanno partecipato 62 studenti. La figura mostra I'analisi dei rispettivi questionari di
gradimento.

Studenti partecipanti al’lECM “Focus sugli ipoglicemizzanti orali” 8 Maggio, Cagliari

Distribuzione per corso di studi (37 partecipanti)

Chimica e Tecnologie
Farmaceutiche

Scienze Infermieristiche 5%
16% ‘
Farmacia
‘ 46%
Medicina
33%

Questionario di gradimento

5%

Come valuta I'efficacia formativa dell'evento? ’
29%
34%
B Completamente 61%
71% H Molto
Poco
ECM “Focus sugli ipoglicemizzanti orali” ECM “Focus sugli anticoagulanti orali”
8 Maggio 2015, Cagliari 27 Settembre 2015, Cagliari
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5° OBIETTIVO
QUALITATIVO

INDICATORE

RISULTATO

ACEdnibitori  ADR  smbroxer  amoxicillina

antibiotici anticoagulanti

Implementazione del sito web www.farmaci-fc.it

Numero di notizie formative/informative inserite
numero di iscritti e di accessi al sito

124 notizie formativo/informative inserite
642 iscritti / 9821 accessi al sito

Nel 2015 il sito web Servizio di Informazione sul Farmaco
(www.farmaci-fc.it) ha pubblicato, al 15 dicembre, 120 notizie

antidepressivi antipsicotici

aripiprazolo bifosfonati _codeina
corticosteroidi dabigatran diabete
diacereina domperidone emicrania FANS
Farmacovigilanza gabapentin
ibuprofene idrossizina inibitori della pompa
protonica  inibitori  selettivi  della
ricaptazione della serotonina (SSRI)
ketoprofene [itio metformina metodo
scientifico oppioidi  Pediatria pregabalin
ranelato di stronzio Rapporto OsMed
0 n Stamina Stating suicdio Tecfidera
(dimetilfumarato) tramadolo triptani vaccini
vademecum per il cittadino valproato

informative, in media 2,35 a settimana. La figura a sinistra da un’idea dei
principali argomenti maggiormente trattati: la dimensione maggiore del
carattere corrisponde a una maggiore frequenza.

Il sito ha inoltre pubblicato 4 lezioni o notizie formative, con cadenza
trimestrale: Anticoagulanti orali: reazioni avverse e interazioni
farmacologiche;  Bifosfonati:  reazioni  avverse e  interazioni
farmacologiche; Ormoni tiroidei, ipotiroidismo e ipertiroidismo. Le lezioni
sugli anticoagulanti orali e i bifosfonati vogliono essere wun
approfondimento e una continuazione della formazione svoltasi negli

vareniclina warfarin

ECM, che il CRFV ha organizzato sulle stesse tematiche.

Notizie formative/informative Iscritti alla newsletter
150 800 642
124 9
03 18 =2012 o aqy  \H46%)
100 - = 2013 184 233 (+89%)
2014 400 (+11%) (+27%)
50 -
m2015% | 200 1
0 - o -

In totale, al 15 dicembre, sono state pubblicate 124 notizie ed & previsto che arrivino a 130 per la fine
dell’anno (in media, 2,4 a settimana), continuando a crescere ad un tasso di oltre il 10% annuo.

La sezione specifica CENTRO REGIONALE DI FARMACOVIGILANZA — SARDEGNA ¢ stata aggiornata sia per
quanto riguarda i contenuti della pagina principale, che per quanto riguarda le sottopagine sulle attivita del
CRFV: la sottopagina CORSI ECM E SEMINARI & stata regolarmente aggiornata con la pubblicazione dei
programmi e del materiale didattico utilizzato e la sottopagina PUBBLICAZIONI & stata aggiornata con
I'inserimento di Lavori e Poster dell’anno in corso. E stata anche aggiornata la sezione relativa al CRFV sul
portale regionale Sardegna Salute (www.sardegnasalute.it/). Sono state inviate regolarmente la newsletter

mensile e la newsletter semestrale con il bollettino

“Farmacovigilanza News Sardegna” (vedi obiettivo epmmvisite mensili

qualitativo 6). 2500

Il numero degli iscritti & arrivato a 642 (a novembre)

registrando un incremento del 46% sul 2014, che gia 2000

aveva avuto una crescita dell’'89% sul 2013. A

L'incremento del 2015 (novembre) & del 175,5% | 1500

rispetto al 2013 e del 248,9% rispetto al 2012. ’

Gli accessi sono stati complessivamente 9821 (a 1000 :

novembre), le visite mensili hanno registrato

oscillazioni fisiologiche (con picchi in corrispondenza 500

della pubblicazione delle lezioni e delle presentazioni

degli ECM, dell'invio delle newsletter, ecc.) nel 0

quadro di un trend che continua ad essere crescente. Qé,\%q',\o ?;@O éﬁéié\o&}ooéi@&é‘)@;@&
& € TEEN '?i‘;@@ o'”:'\o&
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6° OBIETTIVO
QUALITATIVO

Bollettino di Farmacovigilanza della Regione Sardegna

Il sesto obiettivo “di qualita” prevedeva |'elaborazione di un Bollettino semestrale di Farmacovigilanza della
Regione Sardegna in formato elettronico, contenente un editoriale, una rubrica di approfondimento su
tematiche di sicurezza dei farmaci, un caso clinico emblematico e una sintesi dello stato dell’arte della
segnalazione regionale.

Dopo i primi due numeri dello scorso anno, dedicati agli anticoagulanti orali e ai bifosfonati, nel 2015 sono
stati pubblicati gli altri due numeri del bollettino “Farmacovigilanza News Sardegna”, il numero due a luglio
e il numero tre a dicembre. Il primo si & focalizzato su una classe di farmaci, gli ipoglicemizzanti orali,
mentre il secondo e stato dedicato alla tematica estremamente attuale della farmacologia di genere.

Il Bollettino, articolato in quattro pagine, € uno strumento di formazione e informazione indipendente che
affronta tematiche di sicurezza dei farmaci di particolare rilievo in ambito regionale attraverso articoli
corredati da immagini esplicative, grafici, tabelle e puntuali riferimenti bibliografici.

L’editoriale in prima pagina, a cura del Responsabile Scientifico del CRFV, offre un inquadramento generale
dell’argomento alla luce di un’accurata e aggiornata revisione della letteratura. Viene quindi presentata una
sintesi dello stato dell’arte della segnalazione in ambito regionale. Di particolare interesse ¢ il caso clinico
illustrato, generalmente emerso da una segnalazione spontanea di ADR in Sardegna. Infine, nel Bollettino
trovano spazio degli articoli di approfondimento che mirano a chiarire degli aspetti chiave sul piano della
Farmacovigilanza nonché una rubrica di attualita medico-scientifica a tema variabile.

“Farmacovigilanza News Sardegna” viene pubblicato in una pagina dedicata nel sito web www.farmaci-fc.it,
da cui e scaricabile in formato pdf, e viene inoltre inviato ai segnalatori, ai Responsabili di Farmacovigilanza,
nonché agli utenti registrati del sito e ai partecipanti ai corsi ECM organizzati dal CRFV.

‘Scx & Gender Medicine

DICEMBRE

) Contraccettivi ormonali combinati (COC): 1eKe

rivalutazione del profilo rischio-beneficio

Tabella: Rischio di TEV

FARMACOVIGILANZA NEWS SARDEGNA
Farmaci e Gravidanza

DICEMBRE P ~
2015 Farmacowgllanza News Bardegna

SERVIZIO DI INFORMAZIONE SUL FARMACO
Editoriale WWW.FARMACI-FC.IT

Farmacologia di genere e sicurezza dei farmaci

NIH

oni ADR In ltalia nel decenmio 2001-2001

Maria Erminia Stochine
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7° OBIETTIVO Aggiornamento sulle attivita dell’ “ENCePP”

QUALITATIVO e partecipazione al meeting annuale
w u D European Network of Centres = 'jfz':——ﬁﬁ‘-“_‘ié
for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance m

The European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance (ENCePP), ossia La
Rete europea dei Centri di Farmacoepidemiologia e Farmacovigilanza € stata istituita nel 2006 dal’lEMA
(European Medicines Agency) in collaborazione con esperti europei nel campo. Il progetto € volto a
raccogliere in una rete di eccellenza la conoscenza e I'esperienza in tali campi, al momento frammentate nei
diversi paesi Europei. Il suo obiettivo e quello di rafforzare ulteriormente la sorveglianza post-marketing dei
medicinali in Europa, promuovendo lo svolgimento di studi multi-centrici e post-marketing indipendenti e di
qualita tra i centri affiliati al network che abbiano come obiettivo principale la valutazione della sicurezza e
del profilo rischio-beneficio dei farmaci. ENCePP consente per i centri accreditati opportunita uniche per
migliorare la ricerca epidemiologica e la sicurezza post-marketing dei medicinali in Europa, offrendo
I'accesso a network di ricerca che operano in maniera trasparente e indipendente in accordo con i pil
elevati standard scientifici.

Struttura della rete ENCePP

Supporto Decisione Conoscenza

.
U g
Gruppi di lavoro: J v
e
e —

Consulenza (5StaSoUrces ™
multi-sources

Uno sperimentatore di un centro registrato nel database delle risorse ENCePP puo
richiedere il “marchio” ENCePP per il proprio studio di Farmacovigilanza o di
Farmacoepidemiologia a patto che lo stesso risponda a rigide regole e standard
metodologici previsti dalla rete.

Convinti dell'importanza del progetto e dei potenziali benefici derivanti da questa iniziativa,
fin dal Marzo 2014 il CRFV della nostra regione & entrato a tutti gli effetti a far parte della rete tra i
“Partners ENCePP” ricevendo prontamente l'accreditamento richiesto, come gia altri Centri Regionali
Italiani di Farmacovigilanza. Come centro accreditato veniamo puntualmente informati delle varie iniziative
del network e anche quest’anno siamo stati invitati a partecipare alla riunione plenaria dei centri ENCePP,
tenutasi a Londra il 24 Novembre 2015. Tale esperienza ci ha permesso di acquisire una conoscenza diretta
e piu approfondita del progetto e individuare modalita e potenzialita per eventuali partecipazioni e/o
collaborazioni a futuri progetti di ricerca indipendenti nell’ambito della Farmacovigilanza.

> Vaccinovigilanza >

Per Vaccinovigilanza si intende quell’attivita che si occupa dell’ individuazione, valutazione, comprensione,

comunicazione e prevenzione di eventi avversi seguenti alla vaccinazione, e costituisce uno dei compiti

istituzionali del CRFV secondo I’Accordo Stato Regioni 2010.

Al fine di ottimizzare le attivita nazionali di sorveglianza post-marketing dei vaccini (Vaccinovigilanza) con

Determinazione AIFA del 01.08.2014 e stato istituito, presso la stessa Agenzia, un gruppo di lavoro ad hoc

con competenze miste (Farmacovigilanza/Prevenzione/Sanita pubblica). Le attivita del gruppo di lavoro per

la vaccinovigilanza sono le seguenti:

a) partecipazione all'analisi dei segnali dei vaccini condotta attraverso due riunioni e due
teleconferenze/anno, secondo quanto previsto dal protocollo operativo per I'analisi dei segnali;

b) sviluppo dei seguiti derivanti dall'analisi dei segnali;
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c) partecipazione ad eventuali altre iniziative nazionali /internazionali in materia di Vaccinovigilanza su
richiesta di AIFA.
d) partecipazione allo sviluppo di altre iniziative/strumenti finalizzati a migliorare I'attivita di
Vaccinovigilanza.
Dal 2015 il CRFV della Regione Sardegna e entrato attivamente a far parte del gruppo di lavoro sulla
Vaccinovigilanza. Il centro ha partecipato alle 2 riunioni annuali tenutesi in AIFA in data 24 Marzo e 7
Ottobre 2015 e alla teleconferenza del 18 Giugno 2015. Nel 2015
siamo stati coinvolti nell’elaborazione di un importante documento,
non ancora redatto nella sua versione definitiva, dal titolo “Reazioni
avverse osservabili dopo vaccinazione: Guida alla valutazione”. Nello http://www.agenziafarmaco.gov.it
specifico ci & stata affidata I'elaborazione di un contributo A cura del Gruppo di lavoro
riguardante la definizione di caso: Iperpiressia, che e stato sull'analisi dei segnali dei vaccini
completato e inviato entro i termini prestabiliti e inserito nel
documento.

Guida alla valutazione delle reazioni
avverse osservabili dopo vaccinazione

Infine & importante sottolineare il fatto che pur non partecipando in maniera diretta all’elaborazione dei
potenziali segnali d’allarme, 2 schede di sospetta ADR a vaccini provenienti dalla nostra regione sono state
valutate come potenziali segnali d’allarme. La partecipazione attiva del nostro centro all’interno del gruppo
di lavoro sulla Vaccinovigilanza rappresenta una nuova e importante opportunita per implementare e
condividere le conoscenze relative a questa importante attivita di Farmacovigilanza attraverso una
interazione diretta con gli altri CRFV.

> Pubblicazioni >

A seguito di un’accurata valutazione delle segnalazioni ricevute e dei relativi follow-up abbiamo individuato
alcuni casi clinici di particolare interesse. Grazie alla collaborazione del segnalatore e del Responsabile di
Farmacovigilanza, & stato possibile elaborare e pubblicare, su una rivista open access, un case report che ha
suscitato grande interesse, soprattutto da parte di clinici esperti in materia. Si tratta di un caso di tossicita
da Clozapina indotta da multiple interazioni farmacologiche.

Lo stesso percorso ha permesso di elaborare e pubblicare un secondo case report che tratta di una
trombocitopenia severa, associata ad herpes zoster emorragico, probabilmente correlato al nuovo
anticoagulante orale dabigatran. Il case report era stato gia presentato come poster I'lanno precedente in
occasione del Convegno Monotematico “La farmacologia clinica tra impegno nella ricerca e ruolo nel
Servizio Sanitario Nazionale” organizzato dalla Societa Italiana di Farmacologia (SIF) e tenutosi a Napoli il 2-3
Ottobre 2014. Un terzo report relativo a un caso di polmonite interstiziale indotta da fluoxetina e corredato
di revisione sistematica della letteratura e stato presentato dal CRFV in occasione del XXXVII Congresso
nazionale della Societa di Farmacologia “I nuovi orizzonti della Ricerca farmacologica: tra etica e scienza”
tenutosi a Napoli dal 27 al 30 Ottobre di quest’anno. Sicuramente I'aumento della segnalazione, sia in
termini di quantita che di qualita, permette di individuare nuovi casi clinici di interesse potenzialmente
oggetto di pubblicazioni scientifiche e permette di migliorare I'interazione e la collaborazione con un
numero sempre maggiore di segnalatori consapevoli dell'importanza della Farmacovigilanza e del suo
strumento cardine che é la segnalazione spontanea nel monitoraggio della sicurezza dei trattamenti
farmacologici.

Cadeddu et al. Journal of Medical Case Repojts (2015)9:77
DOI 10.1186/513256-015-0547-2 =3 RNAL OF MEDICAL

Jou
kv, CASE REPORTS

CASE REPORT Open Access

Clozapine toxicity due to a multiple drug
interaction: a case report

S

s

Giovanna Cadeddu‘, Arianna DEiddaz, Maria Erminia Stochino® ) Deidda et al., J Pharmacovigilance 2015, 3:4
and Maria Del Zompo™ Pharmacov lgll‘“lce hitp:/id. doi.org/10.4172/2329-6887.1000170
Case Report Open Access

Thrombocytopema Possibly Induced By Dabigatran: A Case Report

Arianna Deidda'?", Maurizio Rapallo?, Maria Dolores Sofia®, Leandra Melonié, Simona Francesca Lampus', Claudia Pisanu®, Giovanna Cadeddu?, Donatella
Garau®, Maria Del Zompo® and Maria Erminia Stochino!

Interstitial lung disease induced by fluoxetine
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> Campagna Informativa “Segnalare una Reazione Avversa a Farmaco” >

La Campagna di Informazione “Segnalare una Reazione Avversa a Farmaco” prevede la stesura di un poster
e di un opuscolo, che spiegano in modo semplice e schematico i concetti base della Farmacovigilanza, cos’e
una ADR, perché segnalarla e come.

Dell’opuscolo e del poster & stata elaborata una versione generica che & stata pubblicata sul portale
regionale Sardegna Salute (www.sardegnasalute.it/) e in una pagina creata appositamente sul nostro sito
(www.farmaci-fc.it/) dalla quale & possibile scaricare anche la scheda di segnalazione ADR e I'elenco dei
Responsabili locali a cui mandarla. Sono state elaborate anche 11 versioni personalizzate con i nomi e i
contatti dei Responsabili locali di Farmacovigilanza della Sardegna.

La campagna e stata ideata dal CRFV e messa a disposizione dei Responsabili locali, ai quali & stata
presentata nel corso degli Audit, come strumento che faciliti la loro attivita. Il CRFV vuole condurre la
campagna in collaborazione con i Responsabili locali di Farmacovigilanza e con gli operatori sanitari della
Sardegna. E stata concepita per essere esposta nei reparti degli ospedali, nelle sale d’attesa dei medici,
nelle farmacie, e pubblicata sui siti aziendali per informare e sensibilizzare sulle Reazioni Avverse a Farmaco
e stimolare la segnalazione, ed e rivolta sia agli operatori sanitari sia ai cittadini.

Si tratta di una campagna a basso costo, che nel tempo puo dare risultati tanto piu positivi, quanto piu gli
operatori sanitari e la rete di Farmacovigilanza della Sardegna sapranno fare sistema, lavorando in sinergia,
con continuita e in maniera capillare sul territorio.

@ ®
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> Analisi della segnalazione in Sardegna nel 2015 >

Il numero di schede di segnalazione di sospetta Reazione Avversa a Farmaco (ADR) inserite nella Rete
Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) dal 1 gennaio al 30 novembre 2015 dalla nostra regione risultano 400,
con un incremento del 4% rispetto allo stesso periodo del 2014 (Tabella 1).

Tabella 1. Segnalazioni inserite in RNF dalla Regione Sardegna 01 gen — 30 nov triennio 2013-2015*

Confronto
Non Indicato Totale con I'anno
precedente
2013* 337 +90%
(1%) (40%) (55%) (4%)
4 125 243 14
2014* 386 +15%
(1%) (32%) (63%) (4%)

(1% (5%) (54%) (10%) - -

In figura 1 osserviamo una progressiva crescita del numero assoluto di segnalazioni nel periodo 1 gen -30
nov negli anni 2010 - 2015. Considerando il dato parziale, per I'anno 2015 non & possibile calcolare il tasso
di segnalazione annuale, che dovra essere valutato al 31 dicembre. Tuttavia, basandoci sul trend in crescita
nel periodo indicato, ci auspichiamo di confermare tale incremento a fine anno, con I'obiettivo di
raggiungere il gold standard individuato dall’Organizzazione Mondiale della Sanita pari a 300 segnalazioni
per milione di abitanti/anno. Nel 2014, a due anni dall'istituzione del CRFV, la Regione Sardegna ha
raggiunto un tasso di segnalazione pari a 272 per milione di abitanti, con un incremento del 126% rispetto al
2012.

Figura 1. Numero di segnalazioni in Sardegna 01 gen — 30 nov anni 2010-2015*

500
400

200 / Numero segnalazioni
100 //

2010* 2011* 2012* 2013* 2014* 2015*

Analizzando pilu in dettaglio la segnalazione per farmaci e vaccini (Tabella 2) osserviamo nel 2015 un
incremento percentuale del 6% delle reazioni avverse a farmaco rispetto al 2014, e un decremento
percentuale pari al 29% delle reazioni avverse a vaccino. Seppure negativo, tale dato in realta e destinato a
migliorare in considerazione della tempistica delle campagne vaccinali che inducono ad un incremento delle
segnalazioni nei mesi di dicembre e gennaio. Inoltre, puo essere giustificato dai percorsi formativi che il
CRFV ha finora dedicato preferenzialmente ai farmaci piuttosto che alla Vaccinovigilanza (vedi pag. 14),
oggetto dei prossimi obiettivi annuali.

Evidenziamo il mantenimento di elevati standard di qualita della segnalazione, con una percentuale di ADR
gravi nel 2015 pari al 35% (Tabella 1), in crescita rispetto al 2014 e superiore alla percentuale nazionale pari
al 32% nel 2014. La percentuale delle ADR con campo gravita non indicato € in aumento rispetto all’'anno
precedente, ma relativo a segnalazioni provenienti da aziende farmaceutiche, piuttosto carenti
relativamente alla completezza dei dati riportati. Analogamente I'incremento di tali segnalazioni giustifica
I’'aumento del numero di schede con campo esito non disponibile, pari al 25% (Tabella 1) rispetto al 16%

dello stesso periodo del 2014.
(*dal 01 gen al 30 nov)
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Tabella 2. Segnalazioni inserite in RNF dalla Regione Sardegna per farmaci e vaccini
01 gen - 30 nov triennio 2013-2015*

Confronto con I'anno precedente
B I T T I T T
32 337 0

2013* 305 +110% +90%
(91%) (9%)

2014* 355 31 386 +16% -3% +15%
(92%) (8%)

2015* 378 22 400 +6% -29% +4%
(95%) (6%)

Figura 2. Esito delle ADR nel 2015*
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Il CRFV, in accordo con la “Linea guida AIFA per I'attivita dei Centri Regionali di Farmacovigilanza” in vigore
dal 1 aprile 2014, continua ad eseguire il monitoraggio della qualita e della codifica delle segnalazioni,
mediante il diretto coinvolgimento dei Responsabili locali di Farmacovigilanza delle Aziende Sanitarie Locali
e delle Aziende Ospedaliere e/o Universitarie distribuite sul territorio regionale. Nello specifico il CRFV
effettua il monitoraggio di qualita su tutte le schede cartacee ricevute e invia un report ai Responsabili di
Farmacovigilanza con le modifiche suggerite, incluse le eventuali modifiche del codice MedDra. Rendendo
partecipe il responsabile di Farmacovigilanza, il CRFV attua indirettamente attivita di formazione
personalizzata.

(*dal 01 gen al 30 nov)
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Analisi della segnalazione per struttura sanitaria

In linea generale tutte le strutture hanno contribuito alla segnalazione (Figura 3).

Nel 2015 rispetto all’anno precedente in 3 strutture su 11 si & registrato un incremento delle segnalazioni,
in 6 un lieve calo e in una struttura nessuna variazione (Figura 4). In 8 strutture su 11 la percentuale di
segnalazioni gravi e intorno al 30%, in linea con il dato nazionale (Figura 5). In Tabella 3 & riassunta la
segnalazione per singola struttura in termini qualitativi e quantitativi nel periodo 1 gen -30 nov del triennio
2013-2015.

Figura 3. Segnalazioni per struttura sanitaria triennio 2013-2015*

100
80
60
40 m2013*
20 = 2014*
0
m2015*
Figura 4. Segnalazioni per struttura sanitaria: variazione percentuale 2015 vs 2014*
81%
30%
0,
NV 8% 6% oy 3% -19% -22% 9%  .37%  -89%
r T T T - T L T T — T . T . T . T I T
o < > S \s O Na N <> > *
N & \a ™ < L ) X S
N S e N (¢)
v v ) v ¥ooP v

100%
90%
80%
70%
60%

50%
40%
30%
20%
10%

0%

B Non Indicato
= Non Gravi
B Gravi

W Decessi

(*dal 01 gen al 30 nov)

CENTRO REGIONALE DI FARMACOVIGILANZA REGIONE SARDEGNA- REPORT 2015




Tabella 3. Andamento segnalazione per struttura 01 gen - 30 nov nel triennio 2013-2015

Non Confronto
Struttura Sanitaria % % . % Totale con I'anno
Indicato
precedente
1

2013* AO G.BROTZU 0 0% 100% 0 0% 0 0% 1

2014* AO G.BROTZU 0 0% 2 15% 9 69% 2 15% 13 +1200%
2015* AO G.BROTZU 1 7% 7 50% 6 43% 0 0% 14 +8%
2013* AOU CAGLIARI 0 0% 39 75% 13 25% 0 0% 52

2014* AOU CAGLIARI 1 2% 20 32% 42 67% 0 0% 63 +21%
2015* AOU CAGLIARI 0 0% 19 31% 42 69% 0 0% 61 -3%
2013* AOU SASSARI 1 11% 3 33% 5 56% 0 0% 9

2014* AOU SASSARI 0 0% 9 33% 17 63% 1 4% 27 +200%
2015* AOU SASSARI 1 5% 7 33% 12 57% 1 5% 21 -22%
2013*  ASL CAGLIARI 0 0% 12 22% 38 69% 5 9% 55

2014* ASL CAGLIARI 1 1% 32 47% 29 43% 6 9% 68 +24%
2015* ASL CAGLIARI 0 0% 17 31% 18 33% 20 36% 55 -19%
2013* ASL CARBONIA 0 0% 14 41% 19 56% 1 3% 34

2014* ASL CARBONIA 0 0% 15 50% 15 50% 0 0% 30 -12%
2015* ASL CARBONIA 1 3% 23 59% 13 33% 2 5% 39 +30%
2013*  ASL LANUSEI 0 0% 0 0% 4 80% 1 20% 5

2014*  ASL LANUSEI 0 0% 0 0% 3 100% 0 0% 3 -40%
2015*  ASL LANUSEI 0 0% 2 67% 1 33% 0 0% 3 0%
2013* ASLNUORO 0 0% 14 50% 14 50% 0 0% 28

2014* ASL NUORO 1 5% 3 16% 14 74% 1 5% 19 -32%
2015* ASL NUORO 0 0% 3 25% 6 50% 3 25% 12 -37%
2013* ASLOLBIA 0 0% 34 43% 46 58% 0 0% 80

2014* ASLOLBIA 0 0% 17 31% 37 69% 0 0% 54 -33%
2015* ASLOLBIA 0 0% 40 41% 55 56% 3 3% 98 +81%
2013* ASL ORISTANO 0 0% 6 43% 8 57% 0 0% 14

2014* ASL ORISTANO 0 0% 5 21% 19 79% 0 0% 24 +71%
2015* ASL ORISTANO 0 0% 5 29% 11 65% 1 6% 17 -29%
2013*  ASL SANLURI 0 0% 2 15% 7 54% 4 31% 13

2014*  ASL SANLURI 0 0% 6 33% 12 67% 0 0% 18 +38%
2015* ASL SANLURI 0 0% 0 0% 2 100% 0 0% 2 -89%
2013*  ASL SASSARI 2 4% 10 22% 33 72% 1 2% 46

2014*  ASL SASSARI 1 1% 12 18% 49 73% 5 7% 67 +46%
2015*  ASL SASSARI 2 3% 17 24% 51 72% 1 1% 71 +6%
2013* NON DEFINITA** 0 - 0 - 0 - 0 - 0

2014* NON DEFINITA** 0 = 0 = 0 = 0 = 0

2015* NON DEFINITA** 0 0% 0 0% 0 0% 7 100% 7 =
2013* SARDEGNA 3 135 40% 187 55% 12 4% 337

2014* SARDEGNA 4 121 31% 246 64% 15 4% 386 +15%
2015* SARDEGNA 5 140 35% 217 54% 38 10% 400 +4%

**NON DEFINITA: inserita da azienda farmaceutica in Rete Nazionale di Farmacovigilanza
*dal 01 gen al 30 nov
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Analisi della segnalazione per fonte

Tutti gli operatori sanitari coinvolti nel percorso della segnalazione spontanea hanno contribuito alla
segnalazione nel 2015, sebbene in diversa misura. Nel 2015, come per gli anni precedenti e in linea con il
dato nazionale i medici ospedalieri costituiscono la principale fonte di segnalazione (51%), seguono con il
12% sia gli specialisti che gli infermieri, con il 9% “altre figure professionali” rappresentate
prevalentemente da aziende farmaceutiche, con il 7% i medici di medicina generale, con il 4% i
pazienti/cittadini e con il 2% i farmacisti (Figura 6).

Figura 6. Segnalazione per fonte in Sardegna 2015*
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Nel 2015 si evidenzia un incremento della segnalazione da parte dei medici ospedalieri e degli infermieri,
continuando a mantenere standard elevati con un progressivo incremento negli anni, mentre specialisti e
medici di medicina generale mantengono il risultato dell’anno precedente. La segnalazione dei farmacisti e
in netto calo nel 2015 rispetto al 2014 a causa della conclusione di un progetto di Farmacovigilanza attiva,
che li vedeva direttamente coinvolti. (Figura 7)

Figura 7. Segnalazione per fonte in Sardegna 2013-2015*
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Nel 2015 la distribuzione per fonte e relativa alla fonte primaria della segnalazione, in accordo con le
modifiche introdotte dall’AlFA in Rete Nazionale di Farmacovigilanza, pertanto I'azienda farmaceutica non
compare piu come fonte della segnalazione, sebbene tali segnalazioni siano in continua crescita, come
conseguenza della nuova normativa che stabilisce che le aziende devono eseguire regolarmente lo
screening di internet o digital media per la ricerca di potenziali ADR da notificare alle Autorita Regolatorie.
Dal confronto con il dato nazionale, emerge un maggior coinvolgimento nella segnalazione da parte degli
infermieri e medici di medicina generale della nostra Regione (Figura 8).

(*dal 01 gen al 30 nov)

CENTRO REGIONALE DI FARMACOVIGILANZA REGIONE SARDEGNA- REPORT 2015



Figura 8. Fonte “primaria” segnalazione nel 2015*: Sardegna vs Italia
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Analisi della segnalazione per classe Anatomica Terapeutica e Chimica (ATC)

Il maggior numero di segnalazioni nel 2015 é associato all’'uso di farmaci della classe ATC L “antineoplastici e
immunomodulatori” con 117 segnalazioni (27%); dalla classe ATC N “Sistema nervoso” 70 (16%) e classe
ATC J “antimicrobici” con 70 (16%) segnalazioni. Seguiti dalla classe ATC B “sangue” 39 (9%); classe ATC M
“muscolo scheletrico” 32 (7%), classe ATC C “Cardiovascolare” 23 (5%), classe ATC A “gastrointestinale” 22
(5%) seguono le altre classi ATC con percentuali inferiori al 5% (Figura 9).

Confrontando i dati del 2015 rispetto all’anno precedente, si evince un incremento delle segnalazioni
relative a farmaci della classe ATC L “antineoplastici” e della classe ATC N “sistema nervoso”.

Figura 9. Segnalazione per classe ATC in Sardegna 2013-2015*
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> Premio Roberto Sequi "Innovare per eccellere" >

Il 19 dicembre 2015 il CRFV ha partecipato al | forum dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
“Innovare per Eccellere” con il progetto “Rete di Farmacovigilanza dell’AOU Cagliari”, classificandosi al
secondo posto tra i vincitori del premio intitolato a Roberto Sequi.

> Conclusioni >

Il Centro Regionale di Farmacovigilanza della Regione Sardegna & giunto al suo terzo anno di vita. La
continuita e I'implementazione delle attivita di formazione e informazione del CRFV hanno permesso di
raggiungere gli obiettivi assegnati dalla Regione Sardegna per I'anno 2015, mantenendo e migliorando
I'importante risultato ottenuto nell’anno precedente, a conferma della validita ed efficacia degli strumenti
utilizzati.

L'incremento della segnalazione registrato nel tempo mostra il coinvolgimento e la sensibilizzazione di un
crescente numero di operatori sanitari nei confronti della Farmacovigilanza e in particolare del sistema della
segnalazione spontanea. Sottolineiamo il ruolo cruciale svolto dai responsabili di Farmacovigilanza
nell’interazione diretta con i segnalatori, che in sinergia con il CRFV e le istituzioni ha consentito di
raggiungere tali risultati.

Il CRFV si sta consolidando come strumento in grado di promuovere la cultura del farmaco tra gli operatori
sanitari e come risorsa utile per migliorare la qualita dell’assistenza e ottimizzare le risorse destinate al
Servizio Sanitario.
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