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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*

www.farmaci-fc.it

CRFV Sardegna

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 gli obiettivi assegnati dalla Regione Sardegna

per il 2016, registrando:

» Un tasso di segnalazione regionale pari a 318 segnalazioni per milione di abitanti, raggiungendo il
gold standard individuato dalla Organizzazione Mondiale della Sanita
» 523 segnalazioni di sospetta Reazione Avversa a Farmaco (ADR) inserite dalla Sardegna nella Rete
Nazionale di Farmacovigilanza nel 2016
» Unincremento del 19% della segnalazione rispetto al 2015
OBIETTIVI QUALITATIVI RISULTATI Pagina
1 Migliorare le conoscenze sulla sicurezza e I'uso dei 1 corso ECM Pac. 6
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medici, farmacisti e infermieri in formazione con 79 studenti partecipanti &
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farmaci www.farmaci-fc.it 960 iscritti, 10.000 accessi &
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1° OBIETTIVO
QUALITATIVO

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

RISULTATO 1 corso ECM con 98 operatori sanitari partecipanti

INDICATORE Numero incontri formativi svolti/anno

La Vaccinovigilanza € la branca della Farmacovigilanza che si occupa del monitoraggio della sicurezza dei
vaccini. Il suo obiettivo principale & quello di individuare precocemente eventuali segnali d’allarme,
utilizzando gli stessi strumenti della Farmacovigilanza, e in particolare il percorso della segnalazione
spontanea delle sospette reazioni avverse. | vaccini presentano delle peculiarita che non possono essere
trascurate: sono somministrati prevalentemente a soggetti sani e “popolazioni fragili” come bambini e
anziani, pertanto costringono ad accettare un livello di rischio piu basso. Inoltre I'eta al momento
dell'immunizzazione puo coincidere con l'esordio di alcune malattie correlate all'eta (ad esempio disturbi
dello sviluppo neurologico), elemento che pud comportare un’errata interpretazione del nesso di causalita
vaccino-evento.

In questo contesto si inserisce I'attivita del Centro Regionale di Farmacovigilanza che ha dedicato
all’'argomento un corso di Educazione Continua in Medicina (ECM) intitolato “Vaccini e Vaccinovigilanza”
occasione per riflettere e discutere su un tema che negli ultimi tempi e stato al centro di acceso dibattito in
campo nazionale e internazionale. L'iniziativa & stata uno spazio di riflessione e confronto, dove sono stati
forniti dati e informazioni scientificamente corrette a sostegno dei vaccini e delle campagne vaccinali,
contribuendo a sfatare informazioni allarmanti e falsi miti privi di basi scientifiche, che minano la fiducia dei
cittadini e, talvolta, degli stessi operatori sanitari.

L’incontro ha coinvolto complessivamente 177 partecipanti, di cui 79 studenti (vedi obiettivo qualitativo 3).
E stato valutato il gradimento del corso, mediante la compilazione di un questionario.

Titolo Data Partecipanti
Operatori sanitari Studenti -

Vaccini e 11 Novembre 2016  Cagliari e
Vaccinovigilanza

I O T E———

Distribuzione per professione dei 98 partecipanti all’ECM “Vaccini e Vaccinovigilanza”

14%

‘ m farmacista
17% 43% B medico
‘ infermiere

M altro operatore sanitario
26%

Questionario di gradimento

Come valuta la qualita educativa di questo programma ECM?
4%

24%
W sufficiente
M adeguata

eccellente

72%
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2° OBIETTIVO
QUALITATIVO

Attivita di formazione, aggiornamento e programmazione rivolta ai
Responsabili locali di Farmacovigilanza

RISULTATO 2 incontri

INDICATORE Numero incontri svolti/anno

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 ltaliana del Farmaco (12 gennaio 2015).

Nel 2016 si sono svolti 2 specifici incontri rivolti ai Responsabili locali di Farmacovigilanza.

Il primo Workshop si € tenuto in data 19 maggio 2016 aveva l'obiettivo di programmare e condividere con i
nostri pil immediati interlocutori I'attivita annuale. Il CRFV per il 2016 ha infatti deciso di rimodulare
I'attivita di formazione, rivolta agli operatori sanitari, in corsi ECM da svolgersi in piccoli gruppi nelle 11
Aziende, con una formula piu snella, che permettesse una maggiore interattivita. In questo modo, si
intendeva raggiungere in maniera piu diretta e capillare gli operatori sanitari, col fine di incentivare la
segnalazione spontanea nella nostra Regione e continuare a promuovere la cultura della Farmacovigilanza.
Il raggiungimento di tale obiettivo presupponeva un coinvolgimento diretto dei Responsabili locali di
Farmacovigilanza soprattutto nella fase organizzativa e di gestione dei corsi. Nel corso dell’incontro sono
stati presentati i nuovi obiettivi del CRFV per il 2016 e il Report delle Attivita del CRFV 2015. L'incontro &
stato anche 'occasione per condividere il calendario degli ECM nelle varie strutture Aziendali. In questa
occasione lo staff del CRFV 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 seguita una partecipata discussione.

VigiFarmaco

@ Haliany

Aiutaci a rendere
I farmaci piu sicuri. www.vigifarmaco.it

Invia una segnalazione di reazione avversa

(che hai sperimentato in prima persona o di cui sei a conoscenza)

Il 1 Workshop 2016 (27 Settembre) si € tenuto presso I'aula informatica Sardegna IT. Nato su esplicita
richiesta dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), si proponeva di informare e formare i Responsabili di
Farmacovigilanza della nostra Regione sull’utilizzo della nuova piattaforma per la segnalazione online
“VigiFarmaco”. La piattaforma, sviluppata su incarico di AIFA dall’Universita di Verona (CRFV Veneto), nasce
come sistema di web reporting che non modifica ruolo e responsabilita dei Responsabili di Farmacovigilanza
e CRFV, si integra non sostituendosi alla Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF), costituendo una
piattaforma di transito verso la RNF per le segnalazioni compilate via web. Il sistema consente infatti una
tracciatura e verifica di quanto fatto sulle segnalazioni prima dell'inserimento in RNF. Il secondo Workshop
ci ha permesso di illustrare e descrivere una nuova modalita di segnalazione basata sul sistema di web
reporting e si & concluso con un’esercitazione pratica e simulazioni.

19 Maggio 2016 RAS - Cagliari
DL ENED = Aula inf ¢ Responsabl(l::;\claglonale FV
A I - ula informatica
(riunione plenaria) [ 27 Settembre 2016 o o IT- Cagliari Responsabili locali FV

T T R
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3° OBIETTIVO
QUALITATIVO

RISULTATO

INDICATORE

CENTRO REGIONALE DI
FARMACOVIGILANZA

SARDEGNA

CORSO ECM

Vaccini e
Vaccinovigilanza

Venerdi 11 novembre 2016

Aula Magna Boscolo
Cittadella Universitaria

Monserrato - Cagliari

Promuovere la cultura della farmacovigilanza tra medici, farmacisti e

infermieri in formazione

Numero incontri formativi svolti/anno

1 incontro formativo con 79 studenti partecipanti

Come evidenziato nelle “Linee guida per la creazione e il
funzionamento di 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
2016 il CRFV, come nell’anno precedente, ha coinvolto
medici, farmacisti e 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 2016. 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 allECM dell’11
novembre “Vaccini e Vaccinovigilanza” hanno partecipato
79 studenti. La figura mostra la distribuzione per corso di
studi.

Studenti partecipanti al’ECM “Vaccini e Vaccinovigilanza” 11 Novembre 2016, Cagliari

Distribuzione per corso di studi (79 studenti)

Chimica e Tecnologie _, Assistenza sanitaria
Farmaceutiche 1%
8%

Medicina
54%

Farmacia
37%
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4° OBIETTIVO
QUALITATIVO

Aggiornamento del sito web www.farmaci-fc.it

Numero di notizie formative/informative inserite

144 notizie formativo/informative inserite
960 iscritti / 10.000 accessi al sito

RISULTATO

Llier otils numero di iscritti e di accessi al sito

Servizio di informazione sul farmaco

Comunicazione istituzionale e sicurezza dei farmaci

Home | Notizie | Centro Regionale di Farmacovigilanza — Sardegna ¥ | Psicofarmacologia ¥ | Farmacovigilanza News — Sardegna

Nel 2016, sul sito web Servizio di

ACE-inibitor] ADR amoxicillina ant!b|0t|C| Informazione sul Farmaco (www.farmaci-fc.it
antICOGQU|antl antldepl’eSSIVI antipsicotici ) sono state pubblicate 140 notizie

antivirali_per I'epatite C aripiprazolo aspirina bifosfonati informative e 4 notizie formative
biosimilari  codeina  contraccettivi  corticosteroidi (Antidepressivi, Benzodiazepine, Stabilizzanti

dabigatran diabete domperidone emicrania de'umore e Farmaci equivalenti) per un

FANS = o ) ~ numero complessivo di 144 e una media di 2,7
- farmaci generici/equivalenti a settimana, con un incremento di circa il 10%

Fa rmaCOVIQI|anza gravidanza rispetto allo scorso anno.
ibuprofene |PP ketoprofene lidocaina liti0 malattie
cardiovascolari metformina oMS oppioidi Pediatria Per avere un’idea dei principali argomenti

ranelato di_stronzic Rapporto OsMed SSRI stamina tratta.tl, si veda la figura, dove. : tag con
maggiore frequenza sono raffigurati con

Statine tramadolo Va CCI nl vademecum per il caratteri d| dimensione maggiore'

cittadino vValproato vareniciina virus HPV (papillomavirus Le visite sono rimaste sul livello di circa
umano) warfarin 10.000, come lo scorso anno.

Il numero degli iscritti & arrivato a 960 registrando un incremento del 50% sul 2015 e addirittura del 412%
rispetto al 2013, anno di istituzione del Centro Regionale di Farmacovigilanza.

Notizie formative/informative Iscritti alla Newsletter
200 1000 960
144 2012 2012
150 800
k2013 2013
600
100 - 2014 2014
400 -
2015 2015
50 1 200 -
2016 2016
0 - 0 -
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5° OBIETTIVO

QUALITATIVO Bollettino di Farmacovigilanza della Regione Sardegna

Il quinto obiettivo “di qualita” prevedeva I'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 quattro numeri del 2014, dedicati agli anticoagulanti orali e ai bifosfonati, e del 2015, dedicati
agli ipoglicemizzanti orali e alla farmacologia di genere, nel 2016 sono stati pubblicati gli altri due numeri
del bollettino “Farmacovigilanza News Sardegna”, il numero cinque a luglio e il numero sei a dicembre. Il
primo si & focalizzato sui vaccini, mentre il secondo e stato dedicato alla tematica estremamente attuale dei
farmaci equivalenti.

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 é 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.

M. & . .
DicEMERE Farmacov1g11anza News Sardegna
2016

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

Farmaci equivalenti: pin disinformazione che informazione!
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6° OBIETTIVO Aggiornamento sulle attivita dell’ “ENCePP”

QUALITATIVO e partecipazione al meeting annuale

w u D European Network of Centres
for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance

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 |'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 piu
elevati standard scientifici.

2l Plenary
(EU Research Centres and Networks)
Steering Group =
L -l Ad hoc | | Special Interest
Working Groups Task Forces Groups

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 22 Novembre 2016. In quell’occasione con il nostro voto abbiamo contribuito
all’elezione nello Steering Group del’lENCePP di due colleghi Italiani. 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’lambito della
Farmacovigilanza.
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1° OBIETTIVO

Incentivare le segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaco da

QUANTITATIVO parte degli operatori sanitari della Sardegna

Numero ECM svolti/anno
L [lig el Numero di segnalazioni di sospette ADR/anno
14 corsi ECM con 409 operatori sanitari partecipanti
BT 433 Segnalazioni ADR

Il CRFV persegue in maniera costante uno dei suoi principali compiti istituzionali ossia la promozione della
segnalazione spontanea attraverso [I'attivita di formazione e informazione continua in tema di
Farmacovigilanza. A tale scopo il CRFV per il 2016 ha organizzato complessivamente 14 corsi di Educazione
Continua in Medicina (ECM), di cui 1 dedicato ai Vaccini (vedi obiettivo qualitativo 1 e 3), 11 dedicati allo
sviluppo delle reti aziendali di Farmacovigilanza e rivolti a tutti gli operatori sanitari delle singole Aziende
sanitarie Regionali e 2 dedicati al ruolo del farmacista nella segnalazione spontanea, rivolti esclusivamente
ai farmacisti (vedi obiettivo quantitativo 2). Quest’anno in particolare il CRFV ha rimodulato I'attivita di
formazione in corsi ECM da svolgersi in piccoli gruppi nelle diverse Aziende Sanitarie. Il corso “Sviluppo
della rete aziendale di Farmacovigilanza: per la promozione del buon uso del farmaco e la sicurezza del
paziente” si articolava in 2 moduli, di 3 ore, a distanza di circa 15 giorni. Il | modulo prevedeva I'analisi delle
segnalazioni per singola azienda, un approfondimento sulle basi della Farmacovigilanza, I'illustrazione delle
attivita di formazione del CRFV e infine la consegna di un mandato ai partecipanti. Nel Il modulo, sulla base
del mandato, i partecipanti erano chiamati ad illustrare un caso clinico di sospetta ADR eventualmente
evidenziato nell’intervallo di tempo intercorso tra i due moduli con la compilazione della relativa scheda di
segnalazione. Gli incontri hanno permesso il coinvolgimento attivo di nuovi operatori sanitari.

1 I

Parteupantl

Data incontri 2016 Operatori
sanitari

13 giugno -
" SO AOU Cagliari
2 ' 20 giugno AOU Cagliari 13 13
Il 6 luglio
3 ! 4 luglio AO Brotzu 19 19
Il 14 luglio
4 ' 19 settembre ASL Nuoro 28 28
. I 3 ottobre
Sviluppo della rete | = b
aziendale di 5 i ssetteLn re AOU Sassari 21 21
Farmacovigilanza: ottobre
6 ! 22 settembre ASL Sassari 30 30
per la promozione I 6 ottobre
del buon uso del 7 | 27 ottobre ASL Carbonia 30 30
farmaco e la I 17 novembre
sicurezza del | 25 novembre (h 11) .
paziente 8 I 12 dicembre (h11)  A°hCarbonia v 1
| 25 novembre (h 16) .
9 " 12 dicembre (h 16) ASL Carbonia 24 24
| 15 novembre (h 11) .
10 " 28 novembre (h 11) ASL Cagliari 30 30
I 15 novembre (h 16)
28 novembre (h 16) SR 30
--—--
o et Cagliari 28 28
Farmacisti e II 3 novembre
Farmacovigilanza | 15 novembre .
Il 29 novembre gl 22 22
Vaccini e 11 novembre Cagliari 98 79 177

Vaccinovigilanza

O O 7 I BT T
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2° OBIETTIVO
QUANTITATIVO

Incentivare le segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaco da
parte dei farmacisti operanti nelle farmacie aperte al pubblico

INDICATORE Numero incontri formativi svolti/anno
RISULTATO 2 corsi ECM con 50 farmacisti partecipanti

A livello nazionale, nel 2015 i farmacisti erano al 3° posto tra i professionisti sanitari impegnati nella
segnalazione ADR, contribuendo per piu del 10%, mentre in Sardegna erano agli ultimi posti e contribuivano
solo per il 3% alla segnalazione regionale. In risposta alla necessita di sensibilizzare i farmacisti sardi alla
Farmacovigilanza, & stato organizzato un corso ECM rivolto esclusivamente ai farmacisti operanti nelle
farmacie aperte al pubblico. Per pubblicizzare I'evento in modo capillare il CRFV ha instaurato una proficua
collaborazione con FederFarma.

L'ECM si & svolto in due edizioni, ciascuna suddivisa in due moduli, con la stessa formula prevista nel corso
“Sviluppo della Rete aziendale di Farmacovigilanza” (vedi obiettivo quantitativo 1).

Partecipanti
Data corsi 2016 " P
“m_m Operatori sanitari m

19 ottobre Cagliari 28 Farmacisti No 28
Farmacisti e || 3 novembre
Farmacovigilanza
vigilanz ” L2 mevErlae Cagliari 22 Farmacisti No 22

29 novembre

Farmacisti e Farmacovigilanza

per la pramozione del buon usa del farmaco

Programma

22.15-22.45 Farmacovigilanza: nozioni di base

Primo Module 20.30 -23.30 Waria Erminia Stoching

Secondo Module  20.30 -23.30

22.45-23.00 Farmacovigilanza: il punto di vista
della Regione Sardegna
Dangtela Garau

20.30-20.40 Presertazione del corso
Danatella Garaw, Giorgio Congiu

20.30 - 20,45 Analisi e revisione dei risultati del
primo modulo
M aria Erminia Stochino
20.40- 2050 Questionario di ingresso
23.00-23.15 Formazione e Comunicazione in

20.50-21.00 Presertazione caso clinico
Arianna Deidda

21.00-21.30 Compilazione scheda ADR

21.30- 21 40 Condivisione plenaria dei risultati

del lavoro svolto

21.40-22.00 Segnalazione delle Reazioni
Avverse a Farmaco in Sardegna,
stato dellarte
Arianna Deidda

22.00- 2215 Descrizione della piattaforma
vigiFarmaco
Arianna Deidda

Farmacovigilanza
Waria Vittoria Sanna

2315-23.30 Presertazione e consegna mandato
per il secondo modulo
Maria Erminia Stochino

NELL’INTERYALLD TRA PRIMD E SECONDO MODULD
LAYORO INDIVIDUALE E/O DI GRUPPO {4 ore )

per lo svolgimento delle attivita previste nel MANDATO

20.45-22.00 Analisi e discussione dei casi
clinici preserktati dai partecipanti,
sulla base del mandato

2200 - 2300 Compilazione della scheda ADR
(valida corne questionario ECM)

23.00- 23.15 Compilazione questionario

23.145- 23,30 Discussione e Verfica
apprendimento BECM

23.30Chiusura del Corso
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3° OBIETTIVO

QUANTITATIVO Feedback al segnalatore

Numero di feedback inviati
sulle ADR gravi complete e valutabili ricevute dal CRFV

RISULTATO 130 feedback inviati (100%) su 130 schede gravi, complete e valutabili

INDICATORE

| 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 pil e 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. Dal 2015, 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 pil efficace e mirato alle esigenze del suo destinatario.

Al 30 novembre 2016, su 175 schede ADR gravi (incluse 6 esitate in decesso) inserite in RNF dalla Regione
Sardegna sono pervenute al CRFV tramite i Responsabili di Farmacovigilanza 130 schede ADR complete e
valutabili.

Per tutte le 130 (100%) schede ADR gravi, complete e valutabili, & stato elaborato e inviato il feedback al
segnalatore, raggiungendo pertanto l'obiettivo assegnato dalla Regione al CRFV nel 2016 (obiettivo
quantitativo 3). 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 61% delle ADR, possibile per il 28%, molto probabile
per I'1%, correlabile per il 6% e indeterminato per il 4% dei casi. La figura a destra, illustra la distribuzione
per notorieta: I’'85% delle reazioni sono descritte in scheda tecnica e pertanto risultano note, il 15% non
note.

Nesso di causalita e notorieta

4% 1%

15%

W POSSIBILE
= PROBABILE
B NOTA
CORRELABILE
= NON NOTA

B INDETERMINATO

B MOLTO PROBABILE

85%
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> Pubblicazioni >

“Sospette reazioni avverse cutanee da litio dai database europei e italiani di Farmacovigilanza: due casi
sardi” € una tesi di Laurea in Medicina, nata grazie al lavoro svolto dal nostro Centro Regionale di
Farmacovigilanza. Lo scopo del lavoro era quello di analizzare e descrivere i dati inerenti le reazioni avverse
cutanee presenti nei database di Farmacovigilanza nazionale e europeo (RNF e Eudravigilance), al fine di
dare un contributo alla letteratura gia presente e cercare di definire in maniera piu precisa il profilo di
sicurezza del Litio con particolare attenzione agli effetti collaterali dermatologici. L'indagine & stata
completata con la descrizione di due casi emblematici provenienti dalla regione Sardegna, rappresentativi
del quadro di tollerabilita del farmaco.

L’attenta analisi delle segnalazioni di reazioni avverse cutanee raccolte nei due database citati ha permesso
di valutare la potenziale implicazione del litio nello slatentizzare patologie dermatologiche in soggetti
vulnerabili suggerendo la psoriasi come reazione cutanea pil frequentemente riacutizzata dal litio. Questo
lavoro ha permesso di sottolineare il ruolo della Farmacovigilanza nella valutazione del rischio di reazioni
avverse dermatologiche associate a tale trattamento.

IGSLl

International Group for The Study of Lithium Treated Patients

L'ultimo simposio internazionale dell’IGSLI (International Group for The Study of Lithium Treated Patients)
tenutosi a Cagliari dal 29 settembre al 2 Ottobre 2016 ha dato I'opportunita agli operatori del nostro CRFV
di presentare un poster dal titolo “Suspected adverse drug reactions related to lithium” attraverso il quale e
stato possibile sottolineare I'importanza della Farmacovigilanza nel monitoraggio di farmaci ad indice
terapeutico ristretto come il litio ad elevato rischio di ADR.

Nel 2016 infine sono stati 2 gli articoli pubblicati sul bollettino dell’Ordine dei Medici Chirurghi e Odontoiatri
della Provincia di Cagliari (OMECA), entrambi dedicati a Vaccini e Vaccinovigilanza argomento
estremamente delicato e attuale gia oggetto del simposio che il CRFV ha organizzato nel mese di Novembre
del 2016.

S N 8 - Setterubre 2016

Vaccini: ancora dubbi
tra tante certezze! .....soin

Vaccinovigilanza e monitoraggio =
d e I rl S Ch l 0 Maria Erminia Stochino* - Arianna Deidda** - Maria Vittoria Sanna**

TRA | FARMACI PIU SICURI, | VACCI
NECESSITANO DI UNA COMUNICAZ
CORRETTA E COMPLETA. GLI STUDI ¢
DEL CENTRO REGIONALE DI FARMA

CENTRO REGIONALE DI FARMACOVIGILANZA REGIONE SARDEGNA- REPORT 2016



> 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 del 2015, 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 é rivolta sia agli operatori sanitari sia ai cittadini. Nel 2016 ¢ stata presentata
in occasione dei corsi ECM a piccoli gruppi che si sono svolti nelle singole Aziende della Sardegna.

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 2016

2 )

Il numero di schede di segnalazione di sospetta Reazione Avversa a Farmaco (ADR) inserite nella Rete
Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) nel 2016 dalla nostra regione risultano 523, con un incremento del 19%
rispetto al 2015 (Tabella 1).

Tabella 1. Segnalazioni inserite in RNF dalla Regione Sardegna quadriennio 2013-2016

Confronto
Non Indicato Totale con I'anno
precedente
4 144 207 14
2013 369 +87%
(1,1%) (39%) (56,1%) (3,8%)
6 146 278 17
2014 447 +21%
(1,3%) (32,7%) (62,2%) (3,8%)
7 157 24 1
2015 > o > 441 1%
(1,59%) (35,6%) (55,8%) (7%)
9 208 287 19
2016 523 +19%
(1,7%) (39,8%) (54,9%) (3,6%)

Dalla valutazione del tasso di segnalazione negli ultimi 7 anni (figura 1), osserviamo una continua
progressione verso il gold standard individuato dall’Organizzazione Mondiale della Sanita pari a 300
segnalazioni per milione di abitanti/anno. Nel 2016, a quattro anni dall’istituzione del CRFV, la Regione
Sardegna ha raggiunto e superato questo importante traguardo, registrando un tasso di 318 segnalazioni
per milione di abitanti, con un incremento del 165% rispetto al 2012.

Figura 1. Tasso di segnalazione in Sardegna 2010-2016

400 318
272 268
300 {==———— e e B0 et
/
100 ——
O T T T T T T 1
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
==Tasso di segnalazione in Sardegna per milione di abitanti
Figura 2. Numero di segnalazioni a Farmaci e Vaccini
500 403 418 1
400 ::"/0
300 .
200 2o 161/ =—¢—Farmaci
100 == Vaccini
100 1 37 36 34 44 23 32
O T T T T T T 1
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Analizzando pil in dettaglio la segnalazione per farmaci e vaccini (Tabella 2, Figura 2) osserviamo nel 2016
un incremento percentuale del 17% delle reazioni avverse a farmaco rispetto al 2015, e un incremento
percentuale del 39% delle reazioni avverse a vaccino.
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Evidenziamo il mantenimento di elevati standard di qualita della segnalazione, con una percentuale di ADR
gravi nel 2016 pari al 39,8% (Tabella 1), in crescita rispetto al 2015 e superiore alla percentuale nazionale
del 2016, pari al 34,2%. La percentuale delle ADR con campo gravita non indicato € in calo rispetto all’anno
precedente, nonostante I'elevato numero di segnalazioni provenienti da aziende farmaceutiche, piuttosto
carenti relativamente alla completezza dei dati riportati. Analogamente si e ridotta la percentuale di schede
con campo esito non disponibile, pari al 21% (Figura 3) rispetto al 25% del 2015. |l miglioramento della
qualita delle segnalazioni & il risultato del continuo monitoraggio della qualita delle stesse.

Tabella 2. Segnalazioni inserite in RNF dalla Regione Sardegna per farmaci e vaccini
quadriennio 2013-2016

Confronto con I'anno precedente
amo | formoci | Vacini | Towle | Formec | Vacani | Tomle
335 34

2013 369 108% -6% 87%
(91%) (9%)
403 44
2014 447 20% 29% 21%
(90%) (10%)
418 23
2015 441 4% -48% 1%
(95%) (5%)
491 32
2016 523 17% 39% 19%
(94%) (6%)

Figura 3. Esito delle ADR nel 2016
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RISOLUZIONE COMPLETA

53%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Infatti 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.
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Analisi della segnalazione per struttura sanitaria

In linea generale tutte le strutture hanno contribuito alla segnalazione (Figura 4).

Nel 2016 rispetto all’anno precedente in 8 strutture su 11 si & registrato un incremento delle segnalazioni,
in 3 un lieve calo (Figura 5). In 6 strutture su 11 la percentuale di segnalazioni gravi € superiore alla
percentuale nazionale che nel 2016 & del 34% (Figura 6). In Tabella 3 € riassunta la segnalazione per singola
struttura in termini qualitativi e quantitativi nel triennio 2014-2016.

Figura 4. Segnalazioni per struttura sanitaria triennio 2014-2016
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Tabella 3. Andamento segnalazione per struttura nel triennio 2014-2016

Confronto
STRUTTURA o o o Non o .
SANITARIA % % % Indicato % Totale | con l'anno
precedente
0 2 13

2014 AO BROTZU 0% 2 15% 9 69% 15% +333%
2015 AO BROTZU 2 12% 9 53% 6 35% 0 0% 17 +31%
2016 AO BROTZU 3 8% 14 37% 19 50% 2 5% 38 +124%
2014 AOU CAGLIARI 1 1% 22 33% 44 66% 0 0% 67 +16%
2015 AOU CAGLIARI 0 0% 19 29% 47 71% 0 0% 66 -1%
2016 AOU CAGLIARI 1 2% 23 52% 19 43% 1 2% 44 -33%
2014 AOU SASSARI 0 0% 10 33% 19 63% 1 3% 30 +233%
2015 AOU SASSARI 1 4% 8 35% 13 57% 1 4% 23 -23%
2016 AOU SASSARI 1 3% 8 27% 19 63% 2 7% 30 +30%
2014 ASL CAGLIARI 1 1% 33 46% 31 43% 7 10% 72 +24%
2015 ASL CAGLIARI 1 2% 23 37% 25 40% 14 22% 63 -13%
2016 ASL CAGLIARI 1 1% 36 30% 75 63% 7 6% 119 +89%
2014 ASL CARBONIA 2 6% 16 47% 16 47% 0 0% 34 -8%
2015 ASL CARBONIA 1 2% 26 60% 14 33% 2 5% 43 +26%
2016 ASL CARBONIA 0 0% 67 80% 17 20% 0 0% 84 +95%
2014 ASL LANUSEI 0 0% 0 0% 3 100% 0 0% 3 -57%
2015 ASL LANUSEI 0 0% 2 67% 1 33% 0 0% 3 0%
2016 ASL LANUSEI 0 0% 0 0% 14 100% 0 0% 14 +367%
2014 ASL NUORO 1 4% 6 24% 16 64% 2 8% 25 -17%
2015 ASL NUORO 0 0% 5 28% 13 72% 0 0% 18 -28%
2016 ASL NUORO 2 6% ¢ 28% 21 66% 0 0% 32 +78%
2014 ASL OLBIA 0 0% 32 36% 56 64% 0 0% 88 +2%
2015 ASL OLBIA 0 0% 41 41% 56 56% 3 3% 100 +14%
2016 ASL OLBIA 1 2% 16 39% 21 51% 3 7% 41 -59%
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%
2016 ASL ORISTANO 0 0% 6 46% 7 54% 0 0% 13 -24%
2014 ASL SANLURI 0 0% 6 33% 12 67% 0 0% 18 +13%
2015 ASL SANLURI 0 0% 0 0% 2 100% 0 0% 2 -89%
2016 ASL SANLURI 0 0% 3 50% 3 50% 0 0% 6 +200%
2014 ASL SASSARI 1 1% 14 19% 53 73% 5 7% 73 +43%
2015 ASL SASSARI 2 3% 18 23% 58 73% 1 1% 79 +8%
2016 ASL SASSARI 0 0% 25 26% 70 72% 2 2% 97 +23%
2014 NON DEFINITA* 0 - 0 - 0 - 0 - 0 -
2015 NON DEFINITA* 0 0% 0 0% 0 0% 10 100% 10 =
2016 NON DEFINITA* 0 0% 1 20% 2 40% 2 40% 5 -50%
2014 SARDEGNA 6 1% 146 33% 278 62% 17 4% 447 +21%
2015 SARDEGNA 7 2% 156 35% 246 56% 32 7% 441 -1%
2016 SARDEGNA 9 2% 208 40% 287 55% 19 4% 523 +19%

*NON DEFINITA: inserita da azienda farmaceutica in Rete Nazionale di Farmacovigilanza
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Analisi della segnalazione per fonte

Tutti gli operatori sanitari coinvolti nel percorso della segnalazione spontanea hanno contribuito alla
segnalazione nel 2016, sebbene in diversa misura. Nel 2016, come per gli anni precedenti e in linea con il
dato nazionale i medici ospedalieri costituiscono la principale fonte di segnalazione (45%), seguono con il
14% gli specialisti, con I'11% i medici di medicina generale e i pazienti/cittadini, con il 10% i farmacisti, con
il 6% gli infermieri e con il 2% le altre figure professionali (Figura 7).

Figura 7. Segnalazione per fonte in Sardegna 2016
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Nel 2016 si evidenzia il mantenimento di elevati standard da parte dei medici ospedalieri, un incremento
della segnalazione da parte degli specialisti, dei medici di medicina generale, dei pazienti e dei farmacisti.
Risulta in calo solo la segnalazione degli infermieri.

Figura 8. Segnalazione per fonte in Sardegna 2014-2016
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Nel 2016 la distribuzione per fonte e relativa alla fonte primaria della segnalazione, in accordo con le
modifiche introdotte nel 2015 dall’AIFA in Rete Nazionale di Farmacovigilanza, pertanto I'azienda
farmaceutica non compare pit 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
specialisti, dei medici di medicina generale e dei pazienti/cittadini della nostra Regione (Figura 9).
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Figura 9. Fonte “primaria” segnalazione nel 2016: Sardegna vs Italia
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Analisi della segnalazione per classe Anatomica Terapeutica e Chimica (ATC)

Il maggior numero di segnalazioni nel 2016 & associato all’'uso di farmaci delle classi ATC L “antineoplastici e
immunomodulatori” 113 segnalazioni (21%); J “antimicrobici” 106 (20%); B “sangue” 73 (14%); N “Sistema
nervoso” 57 (11%).

Seguono le segnalazioni relative alla classe ATC M “muscolo scheletrico” 43 (8%), C “Cardiovascolare” 42
(8%);); V “vari” 25 (5%); A “gastrointestinale” 24 (4%), H “preparati ormonali sistemici 22 (4%), infine le altre
classi ATC con percentuali < 2% (Figura 10).

Confrontando i dati del 2016 rispetto all’anno precedente, si evince un calo delle segnalazioni relative a
farmaci della classe ATC L “antineoplastici” e della classe ATC N “sistema nervoso” e un incremento di
quelle relative alla classe ATC J “antimicrobici”, che include anche i vaccini.

Figura 10. Segnalazione per classe ATC in Sardegna 2014-2016
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Tabella 4. Distribuzione delle ADR per System Organ Classes (SOCs) nel 2016

MedDRA SOC N %
Patologie del sistema emolinfopoietico 23 3%
Patologie cardiache 13 2%
Patologie dell'orecchio e del labirinto 16 2%
Patologie endocrine 2 0%
Patologie dell'occhio 26 3%
Patologie gastrointestinali 115 14%
Patologie generali e condizioni relative alla sede di somministrazione 132 16%
Patologie epatobiliari 4 0%
Disturbi del sistema immunitario 10 1%
Infezioni ed infestazioni 24 3%
Traumatismi, intossicazioni e complicazioni da procedura 8 1%
Esami diagnostici 17 2%
Disturbi del metabolismo e della nutrizione 10 1%
Patologie del sistema muscoloscheletrico e del tessuto connettivo 32 4%
Tumori benigni, maligni e non specificati (incl cisti e polipi) 11 1%
Patologie del sistema nervoso 77 9%
Condizioni di gravidanza, puerperio e perinatali 1 0%
Problemi di prodotto 1 0%
Disturbi psichiatrici 27 3%
Patologie renali e urinarie 9 1%
Patologie dell'apparato riproduttivo e della mammella 7 1%
Patologie respiratorie, toraciche e mediastiniche 45 5%
Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo 186 23%
Circostanze sociali 1 0%
Procedure mediche e chirurgiche 1 0%
Patologie vascolari 26 3%

Calcolato sul totale delle ADR incluse quelle a vaccino

Figura 11. Prime venti reazioni avverse (MedDRA Preferred Term) per numero di segnalazioni
nel 2016
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Figura 12. Primi venti principi attivi per numero di segnalazioni nel 2016
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> Conclusioni >

Il Centro Regionale di Farmacovigilanza della Regione Sardegna & giunto al suo quarto 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 2016, mantenendo e migliorando
I'importante risultato ottenuto nell’anno precedente, a conferma della validita ed efficacia degli strumenti
utilizzati. Le nuove modalita formative utilizzate dal CRFV nel 2016, hanno sicuramente contribuito a
migliorare ulteriormente i risultati degli anni precedenti.

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. Le attivita svolte nel 2016 hanno permesso di raggiungere e superare il gold
standard di 300 segnalazioni per milione di abitanti, un traguardo importante frutto del lavoro di squadra
che ci auspichiamo possa essere mantenuto nel tempo. Tale risultato ha permesso alla nostra Regione di
guadagnare altre due posizioni nella classifica nazionale relativa al tasso di Segnalazione (Figura 13).
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.

Figura 13. Tasso di segnalazione per milione di abitanti nel 2015 e 2016 Sardegna vs Italia*
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*NB Calcolato dal CRFV sulla base di dati ISTAT
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