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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 2019, registrando:

» 533 segnalazioni di sospetta Reazione Avversa a Farmaco (ADR) inserite dalla Sardegna nella Rete
Nazionale di Farmacovigilanza dal 1° gennaio al 31 dicembre 2019

» Un tasso di 324 segnalazioni per milione di abitanti, che supera il gold standard di 300 segnalazioni
individuato dall’lOMS.

» Unincremento del 15% della segnalazione rispetto al 2018
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1° OBIETTIVO
QUALITATIVO

Promuovere la formazione/informazione sul buon uso del farmaco ai
giovani cittadini

INDICATORE Numero incontri formativi svolti/anno
RISULTATO 1 incontro formativo con 300 partecipanti

73 COMN a Il Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV) della Sardegna,
-L - TRE istituito nel 2013 presso I'Unita Complessa di Farmacologia
.-_E-'f' Co Clinica della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, € parte
% integrante del sistema nazionale di Farmacovigilanza, che fa
1':' '.' "-_; capo all’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA). Tra i suoi compiti
. m < istituzionali, c’@ lo svolgimento di attivitd 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 CRFV ha organizzato la terza 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 la seconda a Sassari
presso I’Auditorium dell’lstituto d’Istruzione Superiore Devilla. Quest’anno, e stata scelta Nuoro come sede
dell'incontro che si e tenuto presso I’Auditorium dell’Istituto Tecnico Commerciale Salvatore Satta ed ha
visto la partecipazione di circa 300 partecipanti tra studenti e docenti di diversi istituti di istruzione
superiore di Nuoro e Tortoli. All’evento erano presenti anche 9 specializzandi della Facolta di Medicina
dell’Universita di Sassari e 5 della Facolta di Medicina dell’Universita di Cagliari.

Tra i relatori, sono intervenuti i professori dell’Universita
ISTITUTO

IANAS di Sassari Paolo G. Castiglia e Giovanni Sotgiu, che hanno
4°-5° O . . . . .. . .
Tmon“ spiegato ai ragazzi come i vaccini sono in grado di
ISTITUTO GP debellare le malattie, illustrando il sito istituzionale sui
CHIRONI - LT.C.US. L. . R — . . R
SAFM/RIM () Satta vaccini Vaccinar-Si dell’lstituto Superiore di Sanita. Lo
5° MsB 5°B-5°E . . S . .
N Nuoro specializzando Riccardo Presciuttini ha spiegato gli
° antibiotici e il rischio di resistenza legato al loro scorretto
; LICEO ili . i i
S - - * 4 utilizzo, mentre la Dott.ssa Rossella Mura (Primario della
VOLTA ASPRONI SC di Oncoematologia Pediatrica dell’Ospedale Pediatrico
4% 5°AIPSS; 5°A, 5°B, 5°C . . . ’ i i
5°A, B,CITA e BYE E'G Microcitemico A. Cao dell’AO Brotzu Cagliari e Presidente
Nuoro M
Nuoro

della Societa Italiana di Pediatria —sez. Sardegna) ha
tenuto una chiarissima e interessante relazione dal titolo “la sperimentazione clinica in oncologia
pediatrica”. Il Dottor G. Masnata Presidente della Consulta Pediatrica Regionale e Responsabile dell’unita
operativa di Urologia ed Urodinamica Pediatrica dell’AO Brotzu di Cagliari ha intrattenuto i ragazzi con una

”

brillante esposizione corredata da video dal titolo “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.
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Nella seconda parte della manifestazione, le scolaresche hanno partecipato ad un quiz di verifica
dell’apprendimento e sono state premiate con libri sugli argomenti trattati durante la mattinata. Le Dott.sse
Maria Laura Piras e Maddalena Filindeu sono intervenute in rappresentanza dell’Ufficio Scolastico

Regionale.

La Dott.ssa Donatella Garau, dell’Assessorato dell'lgiene e
Sanita e dell'Assistenza Sociale della Regione Sardegna,
Responsabile regionale di Farmacovigilanza, ha premiato gli
elaborati dei ragazzi, che hanno partecipato al concorso
collegato con la manifestazione.

Il primo classificato é risultato il video “Vacci-No” realizzato
dai ragazzi della 4*AFRI dell'ITC Chironi di Nuoro, al secondo
posto, si e classificato il video “Quando stai male attento al
medicinale!” dell’lstituto Tecnico Professionale IANAS di

TG - ITC "G, P. CHIRONI"

Asproni di Nuoro con il poster “Il vaccino € la sua arma migliore.”

Tortoli e al terzo posto la Classe VB del Liceo Ginnasio

2° OBIETTIVO Attivita di formazione, aggiornamento e programmazione rivolta ai
QUALITATIVO Responsabili locali di Farmacovigilanza (RLFV)

RISULTATO 2 incontri

INDICATORE Numero incontri svolti/anno

Nel 2019 si sono svolti 2 incontri rivolti ai RLFV secondo quanto disposto dalle Linee Guida AIFA.

Il primo workshop (18 Giugno 2019) aveva I'obiettivo di programmare e condividere I'attivita annuale e si &
svolto con le solite modalita degli anni precedenti. Il CRFV ha deciso di continuare le attivita di formazione e
informazione rivolte al cittadino, visto il successo dei primi 2 eventi del 2017 e 2018. E stata condivisa la
decisione di continuare I'attivita di formazione, rivolta agli operatori sanitari, in piccoli gruppi nelle Aziende.
Si & deciso di focalizzare I'attenzione su un nuovo argomento “le ADR da interazione farmacologica nei
pazienti al alto rischio”. La Dott.ssa Donatella Garau ha aperto i lavori e introdotto gli obiettivi 2019,
soffermandosi sulle criticita relative alle segnalazioni da inefficacia terapeutica da biosimilare, invito ai RLFV
a un maggiore dialogo con i clinici. Il workshop ha visto la partecipazione attiva dei RLFV e si & concluso con
una discussione costruttiva.

Il workshop (13 Dicembre 2019) nasce dall’esigenza di analizzare, con i RLFV, lo stato dell’arte delle attivita
finora svolte e in programmazione. L'altro obiettivo & quello di fornire aggiornamenti sulle attivita di
farmacovigilanza programmate a livello nazionale ed europeo. Donatella Garau ha introdotto i lavori con
una sintesi delle attivita svolte illustrando, come da indicazioni AIFA, le recenti direttive sulla
rendicontazione relative a progetti di farmacovigilanza attiva e sulle attivita da svolgere, in relazione al
nuovo progetto multiregionale sui biosimilari. L'incontro e stato giusta occasione per la presentazione, da
parte del Responsabile Scientifico del Centro, degli aggiornamenti sullo sviluppo della nuova Rete Nazionale
di Farmacovigilanza, illustrati in occasione di un corso organizzato da AIFA in data 5 Novembre 2019 e
rivolto agli operatori del CRFV. Arianna Deidda ha illustrato lo stato dell’arte della segnalazione in Sardegna
nel 2019, sottolineando I'incremento delle segnalazioni rispetto all’lanno precedente senza trascurare le
criticita riguardanti il calo delle segnalazioni in strutture che negli anni precedenti mantenevano elevati
standard di segnalazione. Nella seconda parte si sono susseguiti gli interventi dei responsabili locali che
hanno analizzato, nel dettaglio, i dati relativi alla propria struttura, sottolineandone le criticita su cui & stata
impostata costruttiva discussione nel tentativo di trovare giuste soluzioni.
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|__ncontro | done | Data | seds | Partecioans

| 18 Giugno 2019 RAS - Cagliari CRFV

B 1P Responsabile Regionale FV
(riunione plenaria) 1] 13 Dicembre 2019 RAS - Cagliari ol el

3° OBIETTIVO Promuovere la cultura della farmacovigilanza tra
QUALITATIVO medici, farmacisti e infermieri in formazione

INDICATORE Numero incontri formativi svolti/anno
RISULTATO 6 incontri formativi con 70 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 2019 il CRFV, come negli anni precedenti, ha coinvolto medici,
farmacisti e infermieri in formazione, intensificando I'attivita loro rivolta.

Anche nel 2019 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.

Gli specializzandi di Farmacologia clinica dell’Universita di Cagliari (6) sono stati coinvolti attivamente
nell’organizzazione dell’incontro rivolto ai cittadini svoltosi a Nuoro il 3 Dicembre 2019. All'incontro hanno
partecipato anche i medici specializzandi di Igiene dell’Universita degli studi di Sassari (8).

Regione Sardegna

CenTRO REGIONALE FARMACOVIGILANZA - Regione Sardegna
uUc Farmacologia Clinica

Unita Complessadi Farmacologia Clinica
Azienda Ospedaliero - Universitaria Cagliari

1 Centro Regionale di FarmacoVigilanza (g
@:

£
Casi Clinici

ARIANNA DEIDDA

Farmacovigilanza: perché segnalare?

Maria Erminia Stochino

Esercitazioni studenti Medicina Il modulo
Esercitazion studenti Medicina | incontro
FarmacologiaClinica

Universita degli studi di Cagliari

Anno accademico 2017-2018

Universita degli studi di Cagliari

Numero Numero

Target Data . Sede . .
Incontri Partecipanti
Studenti in Medicina 7,21, 28 maggio 6 Cagliari 70
Speaallzzan.dl ||? F.armacologla e 3 dicembre 1 NUoro 6
Farmacologia clinica
Specializzandi in Igiene 3 dicembre 1 Nuoro 8
Totale 84
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4° OBIETTIVO Collaborazione con Cittadinanza attiva nell’ambito del progetto

QUALITATIVO “lo equivalgo”

RISULTATO 2 incontri

INDICATORE Numero di incontri svolti

Il 22 maggio 2019, e stata convocata la conferenza

stampa di presentazione della campagna “lo
Equivalgo”, promossa da Cittadinanzattiva ONLUS, con

H ’ H Neai _.-“‘ “’—'
la collaborazione dell’Assessorato regionale dell’lgiene \‘0 £QU “ ALGO S

#io eqw\a‘go

e Sanita.

La campagna ha ['obiettivo di sensibilizzare,
coinvolgere e informare i cittadini sul tema dei
farmaci equivalenti. Prevede un sito web dedicato,
degli opuscoli divulgativi (tradotti in diverse lingue) e
una applicazione.

PP= Tier B )

WIPASYI i g

- o SIMS :Iq: ﬁ‘z;c;
Q%?\T 3160} ©
s g ™

lo mi curo, lo mi curo lo mi curo, lo mi curo,
non solo dellaspetto. ne. non solo della scatola. anche del portafoglio.

Alla campagna collaborano, inoltre: ATS Sardegna, AOU Sassari, AOU Cagliari e AO Brotzu, AMSI
(Associazione Medici di origine Straniera in Italia), CGIL SPI (Sindacato Pensionati Italiani) nazionale e della
Sardegna, COMAI (Comunita del Mondo Arabo in Italia), SIMG (Societa Italiana di medicina generale e delle
cure primarie), UMEM (Unione Medica Euro Mediterranea), Uniti per unire, Federfarma, FOFI (Federazione
Ordini Farmacisti Italiani), Ordine interprovinciale dei Farmacisti di Sassari e Olbia-Tempio, Ordine dei
Farmacisti di Cagliari, Carbonia-Iglesias e Medio Campidano, FIMMG (Federazione lItaliana Medici di
Famiglia), FNOPI (Federazione Nazionale Ordini Professioni Infermieristiche), Ordine delle Professioni
Infermieristiche di Carbonia-lglesias, INMP (Istituto Nazionale per la promozione della salute delle
popolazioni Migranti e per il contrasto delle malattie della Poverta), SIGG (Societa Italiana di Gerontologia e
Geriatria), SIFO (Societa Italiana di Farmacia Ospedaliera e dei Servizi Farmaceutici delle Aziende sanitarie),
CTM S.p.A.
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Il CRFV ha aderito e partecipato attivamente alla campagna, attraverso una serie di attivita che hanno
coinvolto i cittadini, gli studenti e gli operatori sanitari della nostra regione. Il CRFV ha pubblicato I'adesione
all’iniziativa nel sito web www.farmaci-fc.it con un link alla pagina web del progetto e inserendola nella

newsletter, ha distribuito il materiale informativo in occasione dei corsi ECM rivolti agli operatori sanitari,
delle esercitazioni rivolte agli studenti universitari in Medicina e dell’evento formativo rivolto ai giovani
cittadini di Nuoro, in cui e stato inoltre presentato il breve video spot della campagna.

CENTRO REGIONALE FARMACOVIGILANZA SARDEGNA

UNITA COMPLESSA DI FARMACOLOGIA CLINICA - AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Seminario:

FARMACI EQUIVALENTI

Mercoledi 15 maggio 2019 -h 16,00
Aula Rossa Universita della Terza Eta — Quartu Sant’ Elena) -Viale Colombo,169

Relatori:

Donatella Garau

Maria Erminia Stochino
Arianna Deidda

In collaborazione con:

CITTADINANZZZATIVA
Onlus Regione Sardegna

Il CRFV ha inoltre dedicato 2 incontri divulgativi specifici: il primo rivolto agli studenti dell’Universita della
Terza Eta di Quartu Sant’ Elena si & svolto il 15 maggio 2019, il secondo rivolto a tutti i cittadini e
organizzato con la collaborazione dell’Associazione “Amici di Fra Lorenzo” si & svolto il 10 luglio 2019.

[l
frrhetvs: 2%

' L ROE
) i Cagliari P
. Caritas diocesana BAFF. S

Z

T

MERCOLEDI10 LUGLIO 2019
DALLE 17:00 ALLE 19:00

—— ~Jg—" :_._
(10 EQUIVAL i_()\

"_(';r\_:v_\'ﬂaéqu‘l\m\qu‘it

FARMACI
EQUIVALENTI

INCONTRO
INFORMATIVO
GRATUITO
APERTOD A TUTTI

1NFO:
07048618
tivasardeg Lcom

CAPPELLA, CENTRO COMUNALE DI SOLIDARIETA
GIOVANNI PADLO 11,
VIA SANT'IGNAZIO DA LACONI 88, CAGLIARI
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http://www.farmaci-fc.it/

5° OBIETTIVO

QUALITATIVO Aggiornamento del sito web www.farmaci-fc.it

INDICATORE Numero di not|2|e.fprrr?a'glve/mformatlve inserite
numero di iscritti alla newsletter
184 notizie formativo/informative inserite
R 1750 iscritti alla newsletter

Servizio di informazione sul farmaco

Comunicazione istituzionale e sicurezza dei farmaci

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

Nel 2019, sono state pubblicate 184 notizie informative, mediamente oltre 3 a settimana e con un
incremento di circa il 5% rispetto al 2018. Le notizie hanno riguardato articoli di letteratura di interesse per
la Farmacovigilanza, tratti dalle principali riviste scientifiche internazionali, riportati in sintesi, tradotti in
italiano e con i riferimenti bibliografici ed i link all’articolo originale. Altre tipologie di articoli pubblicati sono
notizie o documenti dell’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), del Centro di Farmacovigilanza di
Uppsala dell’OMS, 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, Visite Giornaliere
sempre pubblicate con i link alle notizie originarie.

500
E stata regolarmente aggiornata la sezione del CRFV, 400
anche nella sotto-pagina relativa alle pubblicazioni e 300
in quella dei Corsi ECM e Seminari, dalla quale i 200
partecipanti possono scaricare i programmi e (in una 100
sezione protetta da password) anche le diapositive 0
utilizzate. E stata aggiornata anche la sezione “Le 3 &\@ &\»‘5 Qv& 60\»"’ Qb\»"’ §\® W @\»"’

N R
; PR ; SREFNEIN AN G NN N SN A
pagine del paziente”, dedicata al cittadino, la pagina NEEENGEN NGNS N GEENE N
“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. Nell’arco del 2019 si e assistito ad un sensibile incremento

delle visite giornaliere.

La newsletter & stata inviata tutti i mesi agli iscritti, che sono arrivati a 1.750, con una crescita del 14%
rispetto al 2018 e addirittura del 851% rispetto al 2013, quando il CRFV ha iniziato a gestire il sito.

Notizie formative/informative Iscritti alla Newsletter
B 2012
200 176 ¥4 03 | 2000 1750
150 H2014 1500
2015
100 2016 | 1000
H2017
>0 wa018 | 0]
0 ©2019 0
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ERORIEIING Bollettino di Farmacovigilanza della Regione Sardegna

QUALITATIVO

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

Maria Erminia Stochino e Arianna Deidda hanno dedicato I'editoriale del numero di luglio alle ADR da
interazioni farmacologiche, individuando i farmaci e i pazienti ad alto rischio. Hanno inoltre tradotto e
commentato un articolo sulla politerapia pubblicato nel recente bollettino del Centro di Farmacovigilanza di
Uppsala, dell’Organizzazione Mondiale di Sanita. Il bollettino si rafforza quindi come strumento di
continuita delle attivita formative del CRFV, considerato che anche i corsi ECM del 2019 avevano come
focus le ADR da interazione farmacologica.

Il numero di dicembre 2019 e dedicato ai Farmaci biosimilari, alle peculiarita dell’iter autorizzativo di questi
farmaci e ai percorsi di farmacovigilanza previsti per i farmaci biologici e biosimilari.

In entrambi i numeri € stata pubblicata un’analisi dettagliata dell’landamento delle segnalazioni di sospette
ADR in Sardegna.

N. Il ..
LUGLIO Farmacowgllanza News Sardegna
2019 ’
SERVIZIO DI INFORMAZIONE SUL FARMACO
Editoriale WWW.FARMACI-FC.IT

ADR DA INTERAZIONI FARMACOLOGICHE:

farmaci a rischio e pazienti a rischio

Parliamo di interazioni far‘macologiche ogni qual\'olta, a se-
guito della somministrazione contemporanea di due farmadi,
assistiamo ad un potenziamento o ad una riduzione dell’atti-
vita terapeutica o al]’i.nsorgenza di un evento avverso di uno

o entrambi i farmaci.

E’ noto da tempo che la contemporanea assunzione di pin
farmaci Pué essere resPonsal)ile di interazioni farmamlogi-
che di differente natura che possono comportare un’alterata
azione dei farmaci e di ¢
mento terapeutico che 1
interazioni tra farmaci rz
quente causa di reazioni

frequente:mente: responsi

» Farmaci metabolizzati estesamente da un solo en-
zima (es. CYP3A4) che possa essere indotto o inibito da
aleri farmaci.

* Nuovi farmaci per i quali non & ancora noto il completo
Proﬁlo di sicurezza anche in relazione alle Pct&nzia]_i reazioni

avverse da interazione farmacologica.

Accanto ai farmaci ad alto rischio di ADR comprese quelle
da interazione abbiamo i pazienti ad alto rischio. L'eta

FARMACOVIGILANZA NEWS SARDEGNA

ment i pazi mischia & presente piu di un farmaco?”
Dive C°"’G/L4NZA
fary l,l’ ory Ws SARDEGN *~sieme” — Politerapia: cosa succede quando
cas azj A s farmaco?” con questo titolo
o Onga le » “**-nsala Monitoring
. <0p 8 « u :
So g
J e
L'ug
Far0 dej
in /(g;facr
d b}
|
/
{
ta. I pe

persone invecchiano, cambiament +..
particolare I'insufficienza renale e epatica, possone

LUGLIO 2019

“Stanno bene insieme?” — Politerapia: cosa succede quando nella
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7° OBIETTIVO

QUALITATIVO

Aggiornamento in tema di Farmacovigilanza attraverso la
partecipazione a meeting e/o congressi nazionali e/o internazionali

Il 10 Dicembre 2019 il CRFV Sardegna ha partecipato al XXVIIl seminario Nazionale di Farmacoepidemiologia

e Farmacovigilanza organizzato dall’Istituto Superiore di Sanita, con 1 contributo dal titolo: “Analisi delle

reazioni avverse da biosimilari dell’etanercept”.
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ISTISAN CONGRESSI 19]C7

ISSH: 03035520 (cantace

00Vl Seminario Nazignale

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

Istituto Superiore di Sanita
Roma, 10 dicembre 2019
RIASSUNTI

Acura di
R.Da Cas, F. Menniti Ippolito e P. Ruggeri

_.-/‘——Wi

I CRFV continua

a tenersi

ANALISI DELLE REAZIONI AVVERSE
DA BIOSIMILARI DELLETANERCEPT

Mureddu Valentina (a), Decannas Francesca (a), Deidda Arianna (a), Chillotti Caterina (a),

Garau Donatella (b), Stochino Maria Erminia (a)

(aj Centra Regionale Farmacovigilanza Sardegna, Unita Complessa di Farmacologia
Clinica, Azienda Ospedaliero Universitaria, Cagliari

(b) Assessorato dell'Igiene e Sanita e dell'dssistenza Sociale, Regione Autonoma della
Sardegna, Cagliari

Introduzione. Etanercept ¢ una proteina di fusione del recettore umano p75 del fattore di
necrosi tumorale con I'Fe, indicato per il trattamento di patologie reumatiche quali artrite
reumatoide, artrite psoriasica, spondilite anchilosante, psoriasi a placche. Il farmaco ha
ottenuto la prima autorizzazione all’immissione in cc io in Talia nel 2001. In questo
lavero, si sono volute anali. le lazioni di R Avversa a Farmaco (ddverse
Drug Reactions - ADR) inserite nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) dalla
Regione Sardegna dal 2003 al 24 giugno 2019, e confrontare le segnalazioni da farmaco
originator ¢ biosimilare prima ¢ dopo la nota limitativa regionale che prevedeva lo switch
obbligatorio dei pazienti in trattamento col farmaco originator al farmaco biosimilare, poiché
I'unico aggiudicato in gara regionale.

Metodi. Dalla RNF sono state estratte le ADR inserite dalla Regione Sardegna che
riportavano l'etanercept come farmaco sospetto. Per Ianalisi sono stati confrontati due periodi

aggiornato sulle attivita dell’European Network of Centres for

Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance (ENCePP), ossia La Rete europea dei Centri di
Farmacoepidemiologia e Farmacovigilanza, istituita nel 2006 dallEMA (European Medicines Agency) in

ENCeP

Expertise and collaboration in pharmacovigilance and pharmacoepidemiology in Europe

Public institutions and .
1 research organisations
European
countries
The European Network of Centres for ’
Pharmacoepidemiology and
Pharmacovigilance (ENCePP) is a

network coordinated by the
European Medicines Agency (EMA).

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

» collaborazione con
10 years of collaboration

to strengthen the monitoring of benefits and
risks of medicines in Europe.

esperti  europei nel
campo. Il progetto &
volto a raccogliere in

una rete di eccellenza la

83 B s iy conoscenza e
= Discase registry I'esperienza in  tali
= Spontaneous reporting database .

= Prescription event menitoring Cca mpll al momento

= Claims/administrative databases

frammentate nei diversi

Electronic healthcare records

paesi Europei. Il suo

Medicine registry

Other obiettivo & 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 é stata 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

plenaria annuale delllENCEPP, a cui il CRFV partecipa dal 2014. Il CRFV & comunque continuamente

aggiornato sulle attivita del Network attraverso comunicazioni e-mail e pubblicazioni sul portale dedicato e

ha partecipato alla teleconferenza di marzo 2019.
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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 [lle el Numero di segnalazioni di sospette ADR/anno

8 corsi ECM con 221 operatori sanitari partecipanti
508 Segnalazioni ADR

RISULTATO

Il CRFV persegue uno dei suoi principali compiti istituzionali ossia la promozione della segnalazione
spontanea attraverso |'attivita di formazione e informazione continua in tema di Farmacovigilanza. A tale
scopo il CRFV per il 2019 ha organizzato 8 corsi di Educazione Continua in Medicina (ECM), di cui 7 rivolti a
tutti gli operatori sanitari, e uno dedicato ai farmacisti operanti nelle farmacie aperte al pubblico (vedi
obiettivo quantitativo 2). Il CRFV ha continuato a portare nelle aziende della Sardegna la formula degli ECM
a piccoli gruppi sperimentata dal 2016. Ma quest’anno ha introdotto un nuovo focus “Farmacovigilanza e
interazioni farmacologiche”. Il corso si articola in 2 moduli di 3 ore, a distanza di circa 15 giorni. Il I modulo
prevede 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 sono 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.

Focus Edizione I modulo 11 modulo Sede Partecipanti
| 30-mag (h9) 13-giu (h 9) ASSL Cagliari 29
1] 30-mag (h 15) 13-giu (h 15) ASSL Cagliari 27

1} 11-giu (h 9 28-giu (h 9 ASSL Cagliari 27
Farmacovigilanza e giu (h9) giu (h 9) g

interazioni 1\ 11-giu (h 15) 28-giu (h 15) ASSL Cagliari 27
farmacologiche

\Y 17-set 8-ott AO G Brotzu 29
\ 17-ott 7-nov ASSL Sassari 28
VIl 22-ott 12-nov ASSL Olbia 28
Farmacisti e vill 14-nov 26-nov ASSL Cagliari 26

Farmacovigilanza

Tot 16 incontri 221 partecipanti

2° OBIETTIVO Incentivare le segnalazioni di sospette ADR da parte dei farmacisti
QUANTITATIVO operanti nelle farmacie aperte al pubblico

INDICATORE Numero incontri formativi svolti/anno
RISULTATO 2 incontri con 26 partecipanti

In risposta alla necessita di sensibilizzare i farmacisti operanti nelle farmacie aperte al pubblico alla
Farmacovigilanza, & stato organizzato un corso ECM ad essi dedicato. L'ECM si & svolto in due moduli, con la
stessa formula prevista nel corso “Farmacovigilanza e interazioni farmacologiche” (vedi obiettivo
quantitativo 1).
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SROEIINING Feedback al segnalatore

QUANTITATIVO

RISULTATO 125 feedback inviati (100%) su 125 schede gravi, complete e valutabili

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

| 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 31 dicembre 2019, su 170 schede ADR gravi (inclusi 6 casi di decesso) inserite in RNF dalla Regione
Sardegna sono pervenute al CRFV tramite i Responsabili di Farmacovigilanza 125 schede ADR complete e
valutabili, da operatore sanitario. Per tutte le 125 (100%) schede ADR gravi, complete e valutabili, & stato
elaborato e inviato il feedback al segnalatore, raggiungendo pertanto I'obiettivo assegnato dalla Regione al
CRFV. Di seguito la distribuzione percentuale dei nessi di causalita ottenuti 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.

Nesso di causalita

1%1%2%

= [NCLASSIFICABILE

37% = NON CORRELABILE

20%
INDETERMINATO
= MOLTO PROBABILE
= NA

POSSIBILE

= PROBABILE

33%
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Analisi della segnalazione in Sardegna nel 2019

Il numero di schede di segnalazione di sospetta Reazione Avversa a Farmaco (ADR) inserite nella Rete
Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) dal 1° gennaio al 31 dicembre 2019 dalla nostra regione risultano 533,
con un incremento del 15% rispetto al 2018.

In figura 1 osserviamo una progressiva crescita del numero assoluto di segnalazioni negli anni 2010 — 2016,
il mantenimento dei risultati nel 2017, 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 europeo. Nel 2019 osserviamo di nuovo una crescita delle segnalazioni, si registra
infatti un tasso di 324 segnalazioni per milione di abitanti che supera il gold standard di 300 segnalazioni,
individuato dall’Organizzazione Mondiale della Sanita, raggiunto nel 2016 e mantenuto nel 2017.

Figura 1. Tasso di segnalazione in Sardegna 2010-2019

318 315 324
400 272 268 282
300 225 -
120
200 71 104
100
0

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

=Tasso di segnalazione in Sardegna per milione di abitanti

Evidenziamo il mantenimento di elevati standard di qualita della segnalazione, con una percentuale di ADR
gravi nel 2019 pari al 31,9% (Tabella 1). La percentuale delle ADR con campo gravita non indicato e pari
all'1% come nell’anno precedente. Da sottolineare, inoltre, la riduzione della percentuale di schede con
campo esito non disponibile, pari al 16% nel 2019, 17% nel 2018, rispetto al 26% del 2017, grazie al
continuo monitoraggio della qualita delle stesse.

Tabella 1. Segnalazioni inserite in RNF dalla Regione Sardegna 2013-2019

Confronto
Non Indicato Totale con l'anno
precedente
2013 ———— o
146 278
2014 ———— “ e
157
2018 ———— “‘“ e
208 287 19
2016 523 +19%

0 164 295 5
6 170 352 5

CENTRO REGIONALE DI FARMACOVIGILANZA REGIONE SARDEGNA- REPORT 2019



Figura 2. Numero di segnalazioni a Farmaci e Vaccini 2010-2019
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Tabella 2. Segnalazioni inserite in RNF dalla Regione Sardegna per farmaci e vaccini 2013-2019

Confronto con I'anno precedente
o | pamac | vaceni | Totsle | farmaq | vacan | Tome |
335 34

T e e o - o

403 44
418 23
491 32
464 53
422 42
513 20

Analisi della segnalazione per struttura sanitaria

In linea generale tutte le strutture hanno contribuito alla segnalazione nel 2019 (Figura 3).

Figura 3. Segnalazioni per struttura sanitaria 2019
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Nel 2019 rispetto all’anno precedente in 8 strutture su 11 si e registrato un incremento delle segnalazioni,
in 3 un calo (Figura 5). In 7 strutture su 11 la percentuale di segnalazioni gravi e superiore al 30% (Figura 6).

Figura 4. Segnalazioni per struttura sanitaria triennio 2017-2019
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Figura 5. Segnalazioni per struttura sanitaria: variazione percentuale 2019 vs 2018
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Figura 6. Segnalazioni per struttura sanitaria: distribuzione percentuale per gravita 2019
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Tabella 3. Andamento segnalazione per struttura triennio 2017-2019

STRUTTURA Non rotale | contanng
SANITARIA Indicato
precedente
3%

2017  AO BROTZU 34 59% 22 38% 0% 58 53%
2018 AO BROTZU 44% 18 53% 3% -41%
2017  AOU CAGLIARI 4% 36% 17 61% 0% 28 -36%
2018  AOU CAGLIARI 23% 43 77% 0% 56 100%
2017  AOU SASSARI 7% 34% 59% 0% -3%

2018  AOU SASSARI 0% 15 60% 10 40% 0% 25 -14%
2017  ASSL CAGLIARI 0% 30 35% 52 60% 5% 86 -28%
2018  ASSL CAGLIARI 0% 34 35% 61 64% 12%
2017  ASSL CARBONIA 0% 59% 18 39% 2% 46 -45%
2018  ASSL CARBONIA 0% 56% 15 42% 3% -22%
2017  ASSL LANUSEI 0% 4 29% 10 71% 0% 14 0%

2018  ASSL LANUSEI 0% 17% 5 83% 0% -57%
2017  ASSL NUORO 4% 10 20% 37 74% 2% 50 56%
2018  ASSL NUORO 0% 24 32% 51 68% 0% 75 50%
2017  ASSLOLBIA 0% 15 52% 13 45% 3% 29 -29%
2018  ASSL OLBIA 0% 30% 7 70% 0% 10 -66%
2017  ASSL ORISTANO 0% 17 37% 26 57% 7% 46 254%
2018  ASSL ORISTANO 0% 27% 73% 0% 11 -76%
2017  ASSL SANLURI 0% 35% 13 65% 0% 20 233%
2018  ASSL SANLURI 0% 67% 33% 0% 6 -70%
2017  ASSL SASSARI 1% 28 26% 74 69% 4% 107 10%

2018  ASSL SASSARI 0% 22 25% 75% 0% -19%
2017  NON DEFINITA 0% 0% 75% 25% 4 -20%
2018  NON DEFINITA 0% 11 50% 11 50% 0% 22 450%
2017  SARDEGNA 2% 192 37% 302 58% 3% 517 -1%

2018  SARDEGNA 0% 165 36% 296 64% 1% 464 -10%
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Figura 7. Segnalazione per fonte 2019
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Nel 2019 si evidenzia un notevole incremento della segnalazione da parte dei medici, un lieve incremento
della segnalazione da parte dei farmacisti, un calo della segnalazione da paziente/cittadino e da altri
operatori sanitari.

Figura 8. Segnalazione per fonte in Sardegna triennio 2017-2019
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Figura 9. Segnalazione per fonte nel 2019: Sardegna vs Italia
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Analisi della segnalazione per classe Anatomica Terapeutica e Chimica (ATC)

Il maggior numero di segnalazioni nel 2019 é associato all’'uso di farmaci delle classi ATC L “antineoplastici e
immunomodulatori” 233 segnalazioni (47%); J “antimicrobici” 79 (16%); N “Sistema nervoso” 41 (8%); C
“Cardiovascolare” 40 (8%).

Seguono le segnalazioni relative alla classe ATC B “sangue” 28 (6%); M “Muscoloscheletrico” 25 (5%); A
“Gastrointestinale” 22 (4%); infine le altre classi ATC con percentuali <4% (Tabella 4 e Figura 9).

Tabella 4. Distribuzione delle segnalazioni per classe ATC 2019

Classe ATC Numero %

A - GASTRO INTESTINALE 22 1%
B - SANGUE 28 6%
C - CARDIOVASCOLARE 40 8%
D - DERMATOLOGICI 2 0%
G - GENITOURINARIO 2 0%
H - PREPARATI ORMONALI SISTEMICI 4 1%
J - ANTIMICROBICI 79 16%
L - ANTINEOPLASTICI EIMMUNOMODULANTI 233 47%
M - MUSCOLO SCHELETRICO 25 5%
N - SISTEMA NERVOSO 41 8%
P - ANTIPARASSITARI 0 0%
R - RESPIRATORIO 10 2%
S - ORGANI DI SENSO 2 0%
V - VARI 13 3%
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Conclusioni

Il Centro Regionale di Farmacovigilanza della Regione Sardegna & giunto al suo settimo anno di vita.
L'implementazione delle continue attivita di formazione e informazione ha permesso di raggiungere gli
obiettivi assegnati dalla Regione Sardegna per I'anno 2019, mantenendo e migliorando gli importanti
risultati ottenuti negli anni precedenti, a conferma della validita ed efficacia degli strumenti utilizzati.

Nel 2019, in Sardegna, si registra un tasso di 324 segnalazioni per milione di abitanti, che supera il gold
standard di 300 segnalazioni individuato dall’Organizzazione Mondiale della Sanita. L'andamento della
segnalazione regionale & di nuovo in crescita dopo il lieve calo registrato nel 2017 e 2018, giustificato dalla
mancanza delle segnalazioni provenienti da casa farmaceutica che, con le novita introdotte su
Eudravigilance a novembre 2017, sono inserite direttamente nel portale europeo.

| 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.
Sottolineiamo il ruolo cruciale svolto dai responsabili locali di Farmacovigilanza nell’interazione diretta con i
segnalatori, che in sinergia con il CRFV e le istituzioni ha consentito di raggiungere tali risultati.

Grazie alle attivita di formazione rivolte agli studenti in professioni sanitarie, il CRFV continua ad investire
sui futuri operatori sanitari della nostra Regione.

Il successo delle iniziative formative rivolte al cittadino, al quale, per il terzo 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.

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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