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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 e seminari *

per medici, farmacisti, infermieri,
studenti e cittadini

i ) 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 2018, registrando:

» 416 segnalazioni di sospetta Reazione Avversa a Farmaco (ADR) inserite dalla Sardegna nella Rete
Nazionale di Farmacovigilanza dal 01 gennaio al 30 novembre 2018

OBIETTIVI QUALITATIVI RISULTATI Pagina
Promuovere la formazione/informazione sul buon uso 1 incontro Pag. 6
del farmaco ai cittadini con 400 partecipanti &
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Promuovere la formazione/informazione sul buon uso del farmaco ai
cittadini

Numero incontri formativi svolti/anno

1 incontro formativo con 400 partecipanti

mid COoNa . Il Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV) della Sardegna,
istituito nel 2013 presso I'Unita Complessa di Farmacologia
o O Clinica della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, &
parte integrante del sistema nazionale di Farmacovigilanza,
= che fa capo all’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA).

o s

=+ Trai suoi compiti istituzionali, c’é lo svolgimento di attivita di
formazione/informazione indipendente sulla sicurezza di
farmaci e vaccini, rivolte ad operatori sanitari e cittadini.

La necessita di un maggiore coinvolgimento del cittadino nel
percorso della Farmacovigilanza & sottolineata anche dalla
nuova normativa europea.

In questo quadro e in attuazione degli obiettivi annuali assegnati dall’Assessorato dell’lgiene e Sanita e
dell’Assistenza Sociale della Regione Sardegna, il Centro Regionale di Farmacovigilanza della Sardegna ha
organizzato la seconda edizione dell’evento formativo Farmacovigilanza con e per il cittadino, rivolto a
studenti e docenti degli Istituti Superiori, in collaborazione con I'Ufficio Scolastico Regionale della Sardegna.
La manifestazione ha ricevuto il patrocinio delle Universita degli Studi di Sassari e di Cagliari.

La prima edizione si & svolta a Cagliari, presso
la Cittadella Universitaria di Monserrato.
Quest’anno, l'incontro si & tenuto a Sassari,
martedi 4 dicembre 2018 presso |’Auditorium
dell’Istituto d’Istruzione Superiore Devilla, in
Via Monte Grappa 2 ed ha visto la
partecipazione di circa 400 tra studenti e
docenti della Provincia di Sassari, presenti
anche 23 specializzandi delle Facolta di
Medicina e Farmacia dell’'Universita di
Sassari.

Trai relatori, sono intervenuti i professori
dell’Universita di Sassari Paolo G. Castiglia e
Giovanni Sotgiu, che hanno spiegato ai

: ragazzi come i vaccini sono in grado di
debellare le malattie. Il prof. Marco Pistis, ordinario di farmacologia dell’Universita di Cagliari, ha spiegato
gli antibiotici, mentre la dott.ssa Rossella Mura (Primario della SC di Oncoematologia Pediatrica
dell’Ospedale Pediatrico Microcitemico A. Cao dell’AO Brotzu Cagliari e Presidente della Societa Italiana di
Pediatria —sez. Sardegna Pediatra) ha sfatato i falsi miti sui vaccini.

Maria Erminia Stochino, Farmacologo Clinico e Responsabile scientifico del CRFV Sardegna, ha spiegato ai
ragazzi il percorso della sperimentazione sul farmaco; Arianna Deidda, Farmacologo Clinico del CRFV
Sardegna, ha parlato del ruolo del cittadino in Farmacovigilanza e Vaccinovigilanza e Maria Vittoria Sanna,
Comunicazione e Formazione CRFV Sardegna, di Disinformazione e informazione sul web.

Nella seconda parte della manifestazione, la scolaresche hanno partecipato ad un quiz di verifica
dell’apprendimento e sono state premiate con libri sugli argomenti trattati durante la mattinata.

La Dott.ssa Maria Giovanna Cossu & intervenuta in rappresentanza dell’Ufficio Scolastico Regionale. La
Dott.ssa Donatella Garau, dell’Assessorato dell'lgiene e Sanita e dell'Assistenza Sociale della Regione
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Sardegna, Responsabile regionale di Farmacovigilanza, ha premiato gli elaborati dei ragazzi, che hanno
partecipato al concorso collegato con la manifestazione.

E risultato vincitore il poster intitolato “Circonda d’amore i
piu deboli”, realizzato dai ragazzi dell’Istituto Tecnico
Salvator Ruju di Sassari; al secondo posto, si e classificato
il video “Il mondo che vorrei... 'importanza di una scelta”
del Liceo Scientifico Linguistico e Sportivo Europa Unita —
Paglietti di Porto Torres e al terzo posto si & classificato il
Liceo Scientifico Fermi di Alghero, con il video “Il vaccino &
un sorriso nel bambino”.

CIRCONDA
D'AMORE
| PIU DEBOLI

VACCINA IL TUO BAMBINO

Pit persone sono vaccinate, minori sono le possibilita che |'agente
patogeno in grado di scatenare la malattia riesca a circolare.
Ecco perché & importante che |'adesione al vaccino sia massim

o

Convitto i Liceo Istituto
Nazionale [osnce i
Canopoleno i szuc né;(;ss«;ri
Sassari Sassari

Liceo
Scientifico Liceo
Devilla Scientifico
Sassari Paglietti
Porto Torres
3 (€] -
IPSAR Sassari Liceo
Scientifico
Liceo Liceo Fermi
Scientifico Scientifico Alghero
Marconi Paglietti
Sassari Castelsardo
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Attivita di formazione, aggiornamento e programmazione rivolta ai
Responsabili locali di Farmacovigilanza

Numero incontri svolti/anno

2 incontri

Nel 2018 come di norma si sono svolti 2 specifici incontri rivolti ai Responsabili locali di Farmacovigilanza
secondo quanto disposto dalle Linee Guida AIFA.

| workshop (9 Marzo 2018) Il primo incontro del 2018 aveva |'obiettivo di programmare e condividere
I'attivita annuale ed e stato svolto con le solite modalita degli anni precedenti. Quest’anno in particolare il
CRFV ha deciso di continuare le attivita di formazione e informazione rivolte al cittadino, visto il successo
del primo evento del 2017, e stata condivisa con la decisione di continuare I'attivita di formazione, rivolta
agli operatori sanitari, in piccoli gruppi nelle Aziende, con la nuova formula introdotta nel 2016 e iniziare a
valutarne I'impatto, con il riscontro specifico dei Responsabili locali di FV. E’ stato condiviso inoltre il nuovo
obiettivo ossia quello di coinvolgere i medici di medicina generale, e iniziare attivita di supporto agli
operatori sanitari coinvolti in progetti regionali e interregionali di farmacovigilanza attiva. A questo
proposito il centro in condivisione con la Responsabile Regionale di Farmacovigilanza ha organizzato un
incontro intermedio per discutere e valutare lo stato dell’arte di alcuni progetti in corso. Il | workshop del
2018 ha visto la partecipazione attiva dei RLFV e si & concluso con un discussione costruttiva.

Il workshop (5 Novembre 2018), nasce dall’esigenza di analizzare, con i Responsabili di FV delle singole
strutture, lo stato dell’arte delle attivita finora svolte e in programmazione. L’altro obiettivo cosi come
previsto dalle linee guida AIFA e quello di fornire aggiornamenti riguardanti le attivita di farmacovigilanza
programmate a livello nazionale ed europeo. Nello specifico, I'incontro & stato giusta occasione per la
presentazione di alcuni nuovi documenti AIFA rivolti sia Agli operatori del Centro che ai RLFV. In particolare
sono state illustrate e discusse le nuove procedura operativa per i Centri Regionali di Farmacovigilanza e le
procedura operativa AIFA aggiornate per i Responsabili locali di Farmacovigilanza. E’ stato presento e
discusso lo stato dell’arte della segnalazione ADR in Sardegna valutate le criticita in generale e per singola
struttura e indicate potenziali soluzioni e prospettive per la programmazione 2019. L'incontro ha permesso
di conoscere alcuni nuovi Responsabili di farmacovigilanza con i quali il CRFV ha gia iniziato un percorso di
formazione personalizzato come previsto dalle novita introdotte dalle nuove procedure operative rivolte ai
CRFV.

Piano di formazione dei RLFV

Deve essere strutturato proporzionalmente alle singole realta Regionali e
deve tenere in considerazione il numero di RLFV presenti su tutto il
territorio regionale.

Devono essere garantite, per quanto riguarda la formazione continua, al
minimo 16 ore formative I'anno su tematiche di Farmacovigilanza

Per gli RLFV di nuova nomina deve essere anche prevista una formazione
iniziale minimo di 16 ore da espletarsi, di concerto con la struttura di
riferimento, auspicabilmente entro 60 giorni dalla registrazione in RNF.

ASSL Oristano
ADU Sassari

Workshop 2018 9 Marzo 2018 RAS - Cagliari CRFV

L Responsabile Regionale FV
(riunione plenaria) 1] 5 Novembre 2018 RAS - Cagliari Responsabili locali FV
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Promuovere la cultura della farmacovigilanza tra

medici, farmacisti e infermieri in formazione
Numero incontri formativi svolti/anno

11 incontri formativi con 186 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 2017 il CRFV, come negli anni precedenti, ha coinvolto medici,
farmacisti e infermieri in formazione, intensificando I'attivita loro rivolta.

Anche nel 2018 Per gli studenti del IV anno di Medicina dell’Universita di Cagliari sono state organizzate
esercitazioni pratiche, precedute da un’introduzione teorica su obiettivi, strumenti e metodi della
farmacovigilanza, sono stati discussi dei casi clinici di sospetta ADR con compilazione della relativa scheda di
segnalazione da parte degli studenti.

L'incontro a piccoli gruppi rivolto agli operatori sanitari dell’ASSL Cagliari nelle date 6 e il 18 Dicembre 2018
e stata occasione di coinvolgimento per la prima volta dei medici della scuola di specializzazione in medicina
generale che hanno partecipato attivamente e in massa ai 2 moduli previsti.

Gli specializzandi di Farmacologia e Farmacologia clinica dell’Universita di Cagliari sono stati coinvolti
attivamente nell’organizzazione dell’incontro rivolto ai cittadini svoltosi a Sassari il 4 Dicembre 2018.
All'incontro sono hanno partecipato anche i medici specializzandi di igiene dell’universita degli studi di
Sassari(16) e i farmacisti della scuola di specializzazione in farmacia ospedaliera (7).

pron Centro Regionale di FarmacoVigilanza
Cento RecionALE FarmACOVIGILANZA - Reglone Sardegna \gﬂ? D Regione Sardegna |
Unita Complessa di FarmacologiaClinica UC Farmacologia Clinica

Azienda Ospedaliero~ Universitaria Cagliari

ee [

Casi Clinici

ARIANNA DEIDDA

Farmacovigilanza: perché segnalare?

Maria Erminia Stochino

Esercitazioni studenti Medicina Il modulo
Esercitazioni studenti Medicinal incontro
Farmacologla Clinica . -
Universita deglistud di Cagliar Universiti degli studi di Cagliari
Anno accademico 2017-2018

N N
Target Data umert? Sede um.ero .
Incontri Partecipanti
Studenti in Medicina 15, 17, 24, 31 maggio 8 Cagliari 120
Studenti Scuola di medicina 6,18 Dicembre L 38
2 Cagliari
Generale
Specializzandi in Farmacologiae 4 Dicembre . 5
e . 1 Sassari
Farmacologia clinica
Specializzandi Farmacia 4 Dicembre . 7
. 1 Sassari
ospedaliera
Specializzandi Igiene 4 Dicembre 1 Sassari 16
Totale 186
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Attivita di supporto agli operatori sanitari coinvolti in progetti
regionali e interregionali di farmacovigilanza attiva

Numero di incontri svolti
1 incontro

Il giorno 21 maggio alle ore 11,00 e stata convocata presso I’Assessorato, una riunione per
valutare lo stato di attuazione dei progetti di farmacovigilanza attiva a valenza multiregionale
“Programma di sorveglianza sulla sicurezza farmaci biologici nella pratica clinica quotidiana
(SOS-BIO)” (capofila Regione Abruzzo) e “Valutazione e riconoscimento delle reazioni avverse in
pazienti affetti da Sclerosi Multipla trattati farmacologicamente” (capofila Regione Sicilia). |
progetti sono stati finanziati dalla Regione Autonoma della Sardegna con i fondi AIFA per la
farmacovigilanza attiva. La Giunta Regionale ha individuato i centri che partecipano ai progetti
succitati, per il primo le U.O. di Reumatologia, Medicina interna, Patologie Osteomuscolari,
Dermatologia, Gastroenterologia e Patologie digestive, dell’Azienda Ospedaliera Universitaria di
Cagliari; per il secondo il Centro Sclerosi multipla (ASSL Cagliari), I'U.O. di Neurologia e Stroke Unit
(ASSL Nuoro) e I’'U.O. di Neurologia e Stroke Unit della Azienda Ospedaliera Brotzu.

Alla riunione, presenziata dalla Dott.ssa Donatella Garau, responsabile Regionale di
Farmacovigilanza, sono stati invitati i Responsabili dei centri dell’AOU Cagliari e dell’AO Brotzu
oltre che i responsabili scientifici dei progetti. Il CRFV ha partecipato in veste di centro
coordinatore del primo progetto, intervenendo sull'importanza della segnalazione delle reazioni
avverse all’interno dei progetti di farmacovigilanza attiva e sollecitando un attento monitoraggio
dei pazienti arruolati, secondo le tempistiche previste dai progetti.

Per il primo Progetto,

Progetto multiregionale v$0S BIO” il CREV he

Regione capofila: Abruzzo svolto attivita di

Altre regioni partecipanti: Calabria, Puglia, Sardegna Unita operative Coord inamento per
(arruolamento pazienti)

I'intero anno 2018,

Centri Sardi partecipanti ellimis e .
AOU Cagliari fungendo da tramite tra
Presidio Policlinico di Monserrato
Unita di coordinamento Sardegna Responsabile: Prof. Alessandro Mathieu i responsabili dei centri
Centro Regionale di Farmacovigilanza - Medicina Interna - Patologie Osteomuscolari locali e la Dott.ssa
Sardegna AOU Cagliari
Rl SE Rz ERY < Presidio Policlinico di Monserrato Marilena Romero, la
Dott.ssa Maria Erminia Stochino . § -
PR, Direttore: Prof. Quirico Mela .
U.C. Farmacologia Clinica responsabile del
AOU. C‘agllarl f - Gastroenterologia
Presidio San Giovanni di Dio AOU Cagliari progetto,

Responsabile: Dott.ssa Caterina Chillotti Presidio Polidinico di Monserrato

Direttore: Prof. Paclo Usai

tel. 070 609 2458 / 2438 | progetti regionali del

fax 070 653584 5 rologi
e-mail: e.stochino@hotmail.it armatologia .

AOU Cagliari 2018 sono ancora in
Responsabile Aziendale di Farmacovigilanza Presidio San Giovanni di Dio fase dl valutazione da
Dott.ssa Leandra Meloni Direttore: Prof. Franco Rongioletti

parte dell’AIFA, e per

questi il CRFV si
propone di organizzare specifici incontri con gli operatori coinvolti, a supporto delle attivita di
farmacovigilanza.
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Aggiornamento del sito web www.farmaci-fc.it

Numero di notizie formative/informative inserite
numero di iscritti alla newsletter

176 notizie formativo/informative inserite
1538 iscritti alla newsletter

Servizio di informazione sul farmaco e Universita di Cagliari

ETY,
Comunicazione istituzionale e sicurezza dei farmaci [lestodacecare Q]

Home | Notizie | Centro Regionale di Farmacovigilanza — Sardegna ¥ | Psicofarmacologia ¥ | Le pagine del paziente | Farmacovigilanza News

Nel 2018, sono state pubblicate 176

T3 Lo pagine dei paziente - Ser. X

G [T T — notizie informative, mediamente oltre
B 3 a2 settimana e con un incremento di

Servizio di informazione sul farmaco A®L Universita di Cagliari circa il 10% rispetto al 2017. Le notizie

Comunicazione it hanno riguardato articoli di letteratura

Home _| Notizie | Centro Regions

di interesse per la Farmacovigilanza,
tratti dalle principali riviste scientifiche

internazionali, riportati in sintesi,
I % I tradotti in italiano e con i riferimenti
Let’s talk W oecressione: nariiamane. una campaana deiroraanizzazione bibliografici ed i link all’articolo

WORLD ANTIOBIOTIC AWARENESS WEEK: 3016 CAMPAIGN TOOLXIT

MENINGITE: COSA C’E DA SAPER|

originale. Altre tipologie di articoli

pubblicati sono notizie o documenti
Lo dell’Organizzazione Mondiale della

Sanita (OMS), del Centro di
Farmacovigilanza di Uppsala dell’lOMS,
dell’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA), dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), del Ministero della
Salute, ecc. A fine mese, inoltre, viene pubblicata una notizia sulla sicurezza dei farmaci, che raggruppa le
Note Informative Importanti AIFA e le Comunicazioni EMA pubblicate durante il mese, sempre pubblicate
con i link alle notizie originarie.

E stata regolarmente aggiornata la sezione del CRFV, anche nella sotto-pagina relativa alle pubblicazioni e in
quella dei Corsi ECM e Seminari, dalla quale i partecipanti possono scaricare i programmi e (in una sezione
protetta da password) anche le diapositive utilizzate. E stata aggiornata anche la sezione “Le pagine del
paziente”, dedicata al cittadino, la pagina “Collegamenti web” con indirizzi di siti affidabili e quella “Guide e
documenti di consultazione”, dove vengono inseriti documenti provenienti da fonti autorevoli, per renderli
facilmente accessibili.

Meningite
Cosa c'é da sapere

La newsletter e stata inviata tutti i mesi agli iscritti, che sono arrivati a 1.538, con una crescita del 25%
rispetto al 2017 e addirittura del 657% rispetto al 2013, quando il CRFV ha iniziato a gestire il sito.

Notizie formative/informative Iscritti alla Newsletter
200 176 2012 2000 -
2013 1538
150 1500
2014
100 ®2015 1000
2016
50 500
2017
0 2018 0

ENTRO " EGIONALE DI I*'ARMACO VIGILANZA



Bollettino di Farmacovigilanza della Regione Sardegna

Sono stati pubblicati due numeri del Bollettino semestrale di Farmacovigilanza Regione Sardegna. Sono stati
pubblicati sull’apposita pagina del sito ed inviati, tramite newsletter, agli utenti iscritti.

Erminia Stochino, ha dedicato I'editoriale del numero di luglio ai Farmaci e prodotti di origine naturale, il cui
uso € in continua crescita, nell’erronea convinzione che siano “sicuri perché naturali” e sono
commercializzati anche via web, spesso senza le corrette informazioni. L’argomento & stato trattato, perché
anche i prodotti di origine naturale possono causare reazioni avverse e interazioni farmacologiche.
L'articolo illustra il sistema di Fitosorveglianza, nato nel 2002 e ancora poco conosciuto e utilizzato e spiega
come possono essere segnalate le reazioni avverse ai prodotti a base di erbe. Arianna Deidda, nel suo
articolo Integratori alimentari: cosa c’é da sapere! approfondisce il tema integratori, sia dal punto di vista
normativo, che scientifico. Maria Vittoria Sanna ha tracciato un bilancio dei Dieci anni del Regolamento
Pediatrico dell’lUnione Europea, entrato in vigore nel gennaio 2007 per garantire che siano sviluppati e
autorizzati farmaci che rispondano ai bisogni terapeutici specifici dell’eta pediatrica.

Il numero di dicembre 2018 & dedicato ai Farmaci da banco e ai cosiddetti LASA (Look Alike Sound Alike),
cioe farmaci facilmente confondibili per nome o per I'aspetto e che per questo motivo possono causare
errori terapeutici.

In entrambi i numeri e stata pubblicata un’analisi dettagliata dell’andamento delle segnalazioni di sospette
ADR, in Sardegna.

N. 9 - .
LUGLIO Farmacomgllanza News Sardegna
2018
SERVIZIO DI INFORMAZIONE SUL FARMACO
Editoria]e WWW.FARMACI-FC.IT

Farmaci e prodotti di origine naturale: quali rischi?

Contrariamente a specialita medicinali ¢ sotto controllo regolatorio nonostante

quanto si possa la popolarita dei rimedi erboristici... 'articolo sottolinea la
are, qualsiasi necessita di uno specifico e piu attento controllo in questo
/G/LAI risti- ambito da parte degli organismi preposti.

Pur considerando le opportunita di cura che in alcuni casi

24

) N,

Uq rr s Sq
! a]l‘ EGNA ~cientifiche limitate a pochi prodotti e a pochi

Rp, <_prodotti possono offrire, queste spesso sono sostenute

@11 “ncora piu preoccupante e Pericoloso
ta ry “itudine” e il considerare tali pro-
W/ G * OO “~<onvinzione porta spesso
“ong, Sq . “medicina fai da
O o 02 ). Cy ‘medicina fai
b oy, ety ol . .
3 U, Gy e"’a(j e 2li prodotti
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| ne & age Pug . ”du,.r acy g, 20,
Sco, o) & ey Cleg - d gy,
FARMACOVIGILANZA NEWS SARDEGNA
. . . . . 3 . Mery
Dieci anni del Regolamento Pediatrico dell’Unione Europea -
8 P 8
)

Fino ad anni recenti, molti farmaci non erano disponibili in formulazioni oltre la legislazione per i farmaci per le malattie rare (il Regolamento per
pediatriche ed i pediatri erano spesso costretti ad utilizzare medicinali 1 farmaci orfani), che prevede solo incentivi per i produtteri. Questo
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autorizzati per gli adulti, magari spez-
zando le compresse per ridurre la dose.
In alcune aree terapeutiche, quest’uso
off-label era molto frequente e compor-
tava il rischio di avere, nei bambini,
Teazioni avverse non osservate nei trial
condotti sugli adulti.

Lo sviluppo di farmaci pediatrici & stato
a lungo trascurato per una serie di mo-
tivi. In primo luoge, i bambini veniva-
no esclusi dalla sperimentazione clinica

per ragioni etiche. Anche fattori econo-

mici hanno contribuito a frenare la
ricerca in questo settore, perché i bam-
bini crescono e si evolvono e non costi-
tuiscono un gruppo omogeneo. I biso-

ani hinlagici e le caratteristiche fisialn.

ARMACO

obbligo ha un impatto sulla spesa per
ricerca e sviluppo delle case farmaceuti-
che, dal momento che impone investi-
menti nella ricerca pediatrica E stato,
quindi, bilanciato con agevolazioni e
incentivi, come la possibilita di dilatare i
tempi delle valutazioni pediatriche che
devono essere condotte, |'estensione di
6 mesi alla copertura brevettuale, come
premio alle aziende che rispettato gli
obblighi e un ulteriore premio per i
farmaci orfani: 2 anni extra di esclusiva,
in aggiunta ai 10 anni garantiti dal Rego-
lamento per i farmaai orfani. Inoltre, ¢
stato introdotto un nuovo tipo di aute-
rizzazione (Paediatric Use Marketing
Authorisation PUMA) per incentivare
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The European Network of Centres for
Pharmacoepidemiology and
Pharmacovigilance (ENCePP) is a

The members of this network (the
ENCePP partners) are public
Institutions and contract and
research arganisations (CRO)
involved in research in
pharmacoepidemiology and

pharmacovigilance.

network coordinated by the -
European Medicines Agency (EMA).

Aggiornamento sulle attivita dell’ “ENCePP”
e partecipazione al meeting annuale

e The E Network
10 years of collaboration [T IRt

to strengthen the monitoring of benefits and Of Centre.'s i for
risks of medicines in Europe. Pharmacoepidemiology

and Pharmacovigilance
(ENCePP), ossia La Rete
europea dei Centri di
Farmacoepidemiologia e
e Spontaneous reporting aumbese | @MMACOVigIlANZa & stata
= Prescription event monitering istituita nel 2006
® Claims/administrative databases da”lEMA (European
» Electronic healthcare records
ediine regisry Medicines Agency) in
Other collaborazione con
esperti  europei  nel
campo. |l progetto é
o volto a raccogliere in
una rete di eccellenza la

Data sources
(by type, July 2017)

mDisease registry

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.

In seguito all’ uscita del Regno Unito dall’Unione Europea , 'EMA sara trasferita nella nuova sede di
Amsterdam. Al fine di salvaguardare le attivita principali connesse alla valutazione e al monitoraggio dei
medicinali, 'EMA ha temporaneamente sospeso o ridotto tutte le attivita aggiuntive , tra cui la riunione
plenara annuale dellENCEPP, a cui il CRFV partecipa dal 2014. Il Centro &€ comunque continuamente
aggiornato sulle attivita del Network attraverso comunicazioni e-mail e pubblicazioni sul portale dedicato. E’
stata comunque programmata una telecnferenza per marzo 2019.

WH O? 22 Italian ENCePP centres
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Area Valutazione delfarmaco, Agenzia Sandana e Sociale Regionale,
Reglone Emilia-Romagna

Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione defla
Salute - Isttuto Superiore di Sanita

Centro Regionale di Farmacovigiianza & Farmacoepidemiologa:
Campania

Centro Regionale di Farmacovigilanza—Lombardia
Universith di Messina
Centro Regionaie di Farmacovigilanza - Veneto

Centro studi GISED

CORE “C Outcome

Health Search - SIMG

Dipartimento di Epidemiologia del Servizio Sandario Regionale, Regione

Lazio
Istituto di Igiene e Epidemiologia DSMB Universita & Udine
Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negrl
MOLISE
Universita di Bologna
PUGUA Universita di Verona
BASIICATA oo Medineos
C di Ej AgenziaR @ Sanita della
Toscana
Neurofarba Department, Universita di Firenze
Centro Regionale di Farmacovigilanza-Regione Sardegna (CRFV
CALABRIA

Sardegna

Laboratory of Pharmacoepidemiology & Healthcare Research - Unit of
Biostatistics Epidemiology & Public Health - Dept of Stafistics &
Quantitative Methods, Universita Milano-Bicocca

CESP

-Universita & Milano- Hospital * L Sacco”, Depanment of Biomedical
and Clinical Sciences, Unit of Clinical Pharmacology

University Hospital of Pisa- Unita di monitoraggio delle reazioni avverse

Unit of Medical Statistics and Cancer Epidemiology
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Incentivare le segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaco da
parte degli operatori sanitari della Sardegna

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

7 corsi ECM con 200 operatori sanitari partecipanti
416 Segnalazioni ADR

Il CRFV persegue 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 2018 ha organizzato 7 corsi di Educazione Continua in Medicina (ECM), di cui 5 rivolti a
tutti gli operatori sanitari delle singole Aziende sanitarie Regionali, uno dedicato ai Medici di Medicina
Generale (vedi obiettivo quantitativo 2) e uno ai farmacisti. Il CRFV ha continuato a portare nelle aziende
della Sardegna la formula degli ECM a piccoli gruppi sperimentata dal 2016. Il corso “Sviluppo della rete
aziendale di Farmacovigilanza: per la promozione del buon uso del farmaco e la sicurezza del paziente”
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, l'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.

Focus Edizione I modulo Il modulo Sede Partecipanti
. | 6-mar (h 9.30) 20-mar (h 9.30) ASSL Cagliari 29
Sviluppo della rete

aziendale di 1l 6-mar (h 15) 20-mar (h 15) ASSL Cagliari 31
Farmacovigilanza: per la

. 1 10-set 24-set AO G Brotzu 29
promozione del buon uso
del farmaco e la sicurezza 1\ 6-dic (h 9.30) 18-dic (h 9.30) ASSL Cagliari 30
del paziente
: Vv 6-dic (h 15) 18-dic (h 15) ASSL Cagliari 30
Farmacisti e vi 05-giu 19-giu Sassari 26
Farmacovigilanza
MMG e Farmacovigilanza Vi 27-ott 17-nov ASSL Cagliari 25
Tot 14 incontri 200 partecipanti

Incentivare le segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaco da
parte medici di medicina generale

Numero incontri formativi svolti/anno

2 incontri con 25 partecipanti

In risposta alla necessita di sensibilizzare i MMG sardi alla Farmacovigilanza, & stato organizzato un corso
ECM rivolto esclusivamente ai MMG. Per pubblicizzare I’evento in modo capillare il CRFV ha instaurato una
collaborato con il Direttore del Distretto della ASSL Cagliari. 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). Sono stati invitati anche gli studenti del corso di Medicina
Generale che hanno partecipato, per motivi organizzativi, alle edizioni del 6 e 18 dicembre a Cagliari.

Partecipanti
Data corsi 2018
“m_m Operatori sanitari | Studenti | Tot |

MMG e 27 ottobre ASSL 25 MMG 39 MM.G in 64
Farmacovigilanza II 17 novembre Cagliari formazione
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Feedback al segnalatore

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

134 feedback inviati (100%) su 134 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 copia
della 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.

Al 30 novembre 2018, su 153 schede ADR gravi inserite in RNF dalla Regione Sardegna sono pervenute al
CRFV tramite i Responsabili di Farmacovigilanza 134 schede ADR complete e valutabili, da operatore
sanitario. Per tutte le 134 (100%) schede ADR gravi, complete e valutabili, & stato elaborato e inviato il
feedback al segnalatore, raggiungendo pertanto I'obiettivo assegnato dalla Regione al CRFV.

Dall’applicazione dell’algoritmo di Naranjo per le reazioni avverse a farmaco e dell’algoritmo del WHO, del
marzo 2013, per le reazioni a vaccino, si & ottenuto un nesso causale probabile per il 71% delle ADR,
possibile per il 19%, correlabile per il 5%, inclassificabile per il 2%, non correlabile per il 2% e dubbio per
I'1% dei casi.

Nesso di causalita

o ~1%
% 2%2% =7

\

M Probabile

5
19% M Possibile

m Correlabile

M Inclassificabile
H Non Correlabile

m Dubbio
71%
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Il lavoro “Thyroid and renal tumors
in patients treated with long-term
lithium: case series from a lithium
clinic, review of the literature and
international ~ pharmacovigilance
reports” pubblicato nel 2018 sulla
Rivista Internal Journal of Bipolar
Disorders, affronta un tema emerso
nel corso degli ultimi anni. Oltre
all’analisi del database clinico della
lithium clinic dell’Unita Complessa
di Farmacologia Clinica, lo studio ha
analizzato tutti i report relativi a
tumori renali e tiroidei
potenzialmente associati a terapia
cronica con litio inseriti nei
database Europeo (Eudravigilance)
e mondiale (WHO
Pharmacovigilance database).

Gli  autori  concludono che,
nonostante le segnalazioni di
tumori potenzialmente associati

alla terapia a lungo termine con
litio, sulla base dei risultati di studi
epidemiologici ad oggi disponibili
non & possibile confermare
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Bipolar Disorders

REVIEW Open Access

Thyroid and renal tumors in patients @
treated with long-term lithium: case series

from a lithium clinic, review of the literature

and international pharmacovigilance reports

Abstract
Background

Methods

Results: Of

Conclusbon:

Keywords:

I’associazione tra queste tipologie di tumori e il lito. Sono pertanto necessari ulteriori dati da studi di coorte
internazionali e dalla implementazione dei sistemi di farmacovigilanza.

I 10 e I'11 Dicembre 2018 il CRFV Sardegna ha partecipato al XXVII seminario Nazionale di
Farmacoepidemiologia e Farmacovigilanza organizzato dall’Istituto Superiore di Sanita, con 1 contributo dal
titolo: “Inibitori di TNF e Neoplasie: segnalazioni dal centro Regionale di Farmacovigilanza Sardegna”, &
un Poster che focalizza I'attenzione su una tipologia grave di ADR che negli ultimi anni & in continuo
aumento ma per cui non vi sono ancor dati conclusivi nella letteratura internazionale: le neoplasie associate

agli inibitori di TNF.
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XXVII Seminario Nazionale

La valutazione dell’uso
e della sicurezza dei farmaci:
esperienze in ltalia

Istituto Superiore di Sanita
Roma, 10-11 dicembre 2018

RIASSUNTI

Acura di
R.Da Cas, F. Menniti Ippolito e P. Ruggeri
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INIBITORI DI TNF E NEOPLASIE:
SEGNALAZIONI DAL CENTRO REGIONALE
DI FARMACOVIGILANZA SARDEGNA

Ambrosiani Luca, Baggiani Giota, Decannas Francesca, Deidda Ananna, Sanna Mana

Vittoria, Chillotti Caterina, Stochino Marna Erminia

Centro Regionale di Farmacovigilanza Sardegna, Unita Complessa Farmacologia Clinica,
Azienda Ospedaliero Universitaria, Cagliari
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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 2018 dalla nostra regione risultano 416,
con un calo del 14% rispetto allo stesso periodo del 2017 (Tabella 1).

Tabella 1. Segnalazioni inserite in RNF dalla Regione Sardegna 01 gen — 30 nov 2013-2018

Confronto
Non Indicato Totale con I'anno
precedente
3 135 187 12

2013* 337 +90%
(1%) (40%) (55%) (4%)
4 125 243 14
2014* 386 +15%
(1%) (32%) (63%) (4%)
5 140 217 38
2015* 400 +4%
(1%) (35%) (54%) (10%)
6 169 232 26
2016* 433 +8%
(1%) (39%) (54%) (6%)
8 183 279 13
2017* 483 +12%
(2%) (38%) (58%) (3%)
0 153 259 4
2018* 416 -14%
(0%) (37%) (62%) (1%)

In figura 1 osserviamo una progressiva crescita del numero assoluto di segnalazioni nel periodo 1 gen -30
nov negli anni 2010 — 2017 e un lieve calo nel 2018 che trova giustificazione con la novita introdotta su
Eudravigilance a novembre 2017, ovvero l'inserimento delle ADR da casa farmaceutica direttamente nel

portale
che nel

europeo, escludendo il passaggio attraverso il responsabile locale di farmacovigilanza. Considerando
2017 le ADR da casa farmaceutica rappresentavano circa il 30% del totale, il calo registrato nel 2018

e inferiore a quello atteso. Considerando il dato parziale, per 'anno 2018 non & possibile calcolare il tasso di

segnala

zione annuale, che dovra essere valutato al 31 dicembre.

Figura 1. Numero di segnalazioni in Sardegna 01 gen — 30 nov 2010-2018

°00 /\
400
200 // Numero segnalazioni
100
0 T T T T T T T T 1
2010* 2011* 2012* 2013* 2014* 2015* 2016* 2017* 2018*
500 434
37 4 379
355
400 305 A
300 145 == Farmaci
200 128
88 == Vaccini
100 - EY) 32 31 22 28 49 37
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(*dal 01 gen al 30 nov)
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Evidenziamo il mantenimento di elevati standard di qualita della segnalazione, con una percentuale di ADR
gravi nel 2017 pari al 37% (Tabella 1), superiore alla percentuale nazionale pari al 35%. La percentuale delle
ADR con campo gravita non indicato € in calo rispetto all’'anno precedente, nonostante I'elevato numero di
segnalazioni provenienti da paziente/cittadino, piuttosto carenti relativamente alla completezza dei dati
riportati. Da sottolineare la riduzione della percentuale di schede con campo esito non disponibile, pari al
16% nel periodo 1 gen -30 nov 2018, rispetto al 25% dello stesso periodo del 2017, grazie al continuo
monitoraggio della qualita delle stesse.

Tabella 2. Segnalazioni inserite in RNF dalla Regione Sardegna per farmaci e vaccini
01 gen - 30 nov 2013-2018

Confronto con I’anno precedente

B T I N R

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

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

2015* 378 22 400 +6% -29% +4%
(94%) (6%)

2016* 405 28 433 +7% +27% +8%
(94%) (6%)

2017+ 434 49 483 +7% +75% +12%
(90%) (10%)

2018* 379 37 416 -13% -24% -14%
(91%) (9%)

Figura 2. Esito delle ADR nel 2018*

DECESSO

RISOLUZIONE CON POSTUMI
NON ANCORA GUARITO
NON DISPONIBILE
MIGLIORAMENTO
RISOLUZIONE COMPLETA

51%

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.

(*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 2018 rispetto all’anno precedente in 2 strutture su 11 si € registrato un notevole incremento delle
segnalazioni, in 4 un lieve calo e in 5 un marcato calo (Figura 4). In 6 strutture su 11 la percentuale di
segnalazioni gravi & superiore al 30% (Figura 5). In Tabella 3 & riassunta la segnalazione per singola struttura
in termini qualitativi e quantitativi nel periodo 1 gen -30 nov del triennio 2016-2018.

Figura 3. Segnalazioni per struttura sanitaria triennio 2016-2018*

100
80
60
40 - H2016*
20 -
0 - H2017%*
m2018*
Figura 4. Segnalazioni per struttura sanitaria: variazione percentuale 2018 vs 2017*
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Figura 5. Segnalazioni per struttura sanitaria: distribuzione percentuale per gravita 2018*
100% .
80% .
60% .
. B Non Indicato
40%
- : = Non Gravi
20%
0% . B Gravi
N 0 & oo D Yy O L ;
& e00‘2“ S & & Q\o’"\' & ((\é\ Ny é\§ & ™ Decessi
F ST T KLY e Yy
> & o N\ RN ANG N A O o o
I RC R v 9 N

(*dal 01 gen al 30 nov)
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Tabella 3. Andamento segnalazione per struttura 01 gen - 30 nov 2016-2018*

Confronto
STRUTTURA . o o Non .

ANNO SANITARIA Decessi % Indicato Totale conl'anno

precedente
2016* AO BROTZU 1 4% 9 35% 15 58% 1 4% 26 +86%
2017* AO BROTZU 2 1% 33 58% 22 39% 0 0% 57 +119%
2018* AO BROTZU 0 0% 15 45% 17 52% 1 3% 33 -42%
2016* AOQOU CAGLIARI 1 2% 23 52% 19 43% 1 2% 44 -28%
2017* AOU CAGLIARI 1 4% 10 37% 16 59% 0 0% 27 -39%
2018* AOU CAGLIARI 0 0% 13 24% 41 76% 0 0% 54 +100%
2016* AOU SASSARI 1 4% 5 20% 16 64% 3 12% 25 +19%
2017* AOU SASSARI 2 7% 9 32% 17 61% 0 0% 28 +12%
2018* AOU SASSARI 0 0% 15 60% 10 40% 0 0% 25 -11%
2016* ASSL CAGLIARI 0 0% 24 29% 47 57% 12 14% 83 +51%
2017* ASSL CAGLIARI 0 0% 29 35% 49 60% 4 5% 82 -1%
2018* ASSL CAGLIARI 0 0% 28 41% 40 58% 1 1% 69 -16%
2016* ASSL CARBONIA 0 0% 52 84% 9 15% 1 2% 62 +59%
2017* ASSL CARBONIA 0 0% 24 60% 16 40% 0 0% 40 -35%
2018* ASSL CARBONIA 0 0% 20 57% 14 40% 1 3% 35 -13%
2016*  ASSL LANUSEI 0 0% 0 0% 14 100% 0 0% 14 +367%
2017*  ASSL LANUSEI 0 0% 4 29% 10 71% 0 0% 14 0%
2018* ASSL LANUSEI 0 0% 1 17% 5 83% 0 0% 6 -57%
2016* ASSL NUORO 2 7% 8 28% 19 66% 0 0% 29 +142%
2017* ASSL NUORO 2 1% 10 22% 33 72% 1 2% 46 +59%
2018* ASSL NUORO 0 0% 24 33% 49 67% 0 0% 73 +59%
2016* ASSL OLBIA 1 3% 14 36% 20 51% 4 10% 39 -60%
2017* ASSL OLBIA 0 0% 14 54% 11 42% 1 4% 26 -33%
2018* ASSL OLBIA 0 0% 2 25% 6 75% 0 0% 8 -69%
2016* ASSL ORISTANO 0 0% 6 50% 6 50% 0 0% 12 -29%
2017* ASSL ORISTANO 0 0% 17 39% 26 59% 1 2% 44 +267%
2018* ASSL ORISTANO 0 0% 2 25% 6 75% 0 0% 8 -82%
2016*  ASSL SANLURI 0 0% 3 50% 3 50% 0 0% 6 +200%
2017*  ASSL SANLURI 0 0% 7 35% 13 65% 0 0% 20 +233%
2018* ASSL SANLURI 0 0% 4 67% 2 33% 0 0% 6 -70%
2016*  ASSL SASSARI 0 0% 24 27% 62 70% 3 3% 89 +25%
2017*  ASSL SASSARI 1 1% 26 27% 64 67% 5 5% 96 +8%
2018* ASSL SASSARI 0 0% 20 25% 59 74% 1 1% 80 -17%
2016* NON DEFINITA 0 0% 1 25% 2 50% 1 25% 4 -43%
2017* NON DEFINITA 0 0% 0 0% 2 67% 1 33% 3 -25%
2018* NON DEFINITA 0 0% 9 47% 10 53% 0 0% 19 +533%
2016* SARDEGNA 6 1% 169 39% 232 54% 26 6% 433 +8%
2017* SARDEGNA 8 2% 183 38% 279 58% 13 3% 483 +12%
2018* SARDEGNA 0 0% 153 37% 259 62% 4 1% 416 -14%

**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 2018, sebbene in diversa misura. Nel 2018, come per gli anni precedenti e in linea con il
dato nazionale i medici costituiscono la principale fonte di segnalazione (72%), seguono con il 12% i
il 9% i pazienti/cittadini, con il 7% gli altri operatori sanitari, rappresentati
prevalentemente dagli infermieri e con il 2% le segnalazioni da letteratura (Figura 6).

farmacisti,

Figura 6. Segnalazione per fonte in Sardegna nel 2018*
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Nel 2018 si evidenzia il mantenimento di elevati standard da parte dei medici, un incremento della
segnalazione da parte dei farmacisti, un calo della segnalazione da paziente/cittadino e da altri operatori

sanitari.

Figura 7. Segnalazione per fonte in Sardegna 2017-2018*
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Figura 8. Segnalazione per fonte nel 2018*: Sardegna vs Italia
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Analisi della segnalazione per classe Anatomica Terapeutica e Chimica (ATC)

Il maggior numero di segnalazioni nel 2018* ¢ associato all’'uso di farmaci delle classi ATC L “antineoplastici
e immunomodulatori” 144 segnalazioni (37%); J “antimicrobici” 83 (21%); N “Sistema nervoso” 35 (9%); M
“muscolo scheletrico” 34 (9%).

Seguono le segnalazioni relative alla classe ATC B “sangue” 22 (6%); C “Cardiovascolare” 20 (5%); V “vari” 14
(4%), A “gastrointestinale” 12 (3%); infine le altre classi ATC con percentuali < 2% (Tabella 4 e Figura 9).

Confrontando i dati del 2017 rispetto all’anno precedente, si evidenzia un incremento delle segnalazioni
relative a farmaci della classe ATC L “antineoplastici” e un calo di quelle delle classi ATC J “antimicrobici”,
(che include anche i vaccini), B “sangue”, A “gastrointestinale”, N “sistema nervoso”.

Tabella 4. Distribuzione delle segnalazioni per classe ATC 2018*

Classe ATC Numero %

A - GASTRO INTESTINALE 12 3%
B - SANGUE 22 6%
C - CARDIOVASCOLARE 20 5%
D - DERMATOLOGICI 3 1%
G - GENITOURINARIO 6 2%
H - PREPARATI ORMONALI SISTEMICI 7 2%
J - ANTIMICROBICI 83 21%
L - ANTINEOPLASTICI E IMMUNOMODULANTI 144 37%
M - MUSCOLO SCHELETRICO 34 9%
N - SISTEMA NERVOSO 35 9%
P - ANTIPARASSITARI 0%
R - RESPIRATORIO 2%
S - ORGANI DI SENSO 1%
V- VARI 14 4%

Figura 9. Segnalazione per classe ATC in Sardegna 2016*-2018*
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Il Centro Regionale di Farmacovigilanza della Regione Sardegna & giunto al suo sesto 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 2018, mantenendo l'importante
risultato ottenuto nell’anno precedente, a conferma della validita ed efficacia degli strumenti utilizzati,
nonostante il lieve calo della segnalazione, giustificato dalla mancanza delle segnalazioni provenienti da
casa farmaceutica che con le novita introdotte su Eudravigilance a novembre 2017 non sono piu inviate al
responsabile locale di farmacovigilanza. Considerando che nel 2017 le ADR da casa farmaceutica
rappresentavano circa il 30% del totale, il calo registrato nel 2018 & inferiore a quello atteso.

Grazie all'implementazione della formazione rivolta agli studenti, il CRFV continua ad investire sui futuri
operatori sanitari della nostra Regione.

Il successo delle iniziative formative rivolte al cittadino, al quale, per il primo anno, il CRFV ha rivolto la
propria attenzione, sta contribuendo a colmare il difetto di comunicazione tra operatori sanitari e cittadini
in tema di efficacia e sicurezza di farmaci e vaccini, cui purtroppo si assiste negli ultimi anni e a migliorare la
diffusione della corretta informazione istituzionale.

| risultati raggiunti mostrano il coinvolgimento e la sensibilizzazione di un crescente numero di operatori
sanitari nei confronti della Farmacovigilanza e in particolare del sistema della segnalazione spontanea. Non
possiamo escludere che al 31 dicembre, si possa confermare il raggiungimento del gold standard del tasso
di segnalazione, importante traguardo raggiunto nel 2016. 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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