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Il Centro Regionale di Farmacovigilanza Sardegna viene
istituite in via sperimentale per due anni presso I'Unita
Complessa di Farmacelogia Clinica dell’AOU di Cagliari.
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Editoriale

E’ un giorno di febbraio del 2013 quando, con sorpresa e senza

preavviso, apprendiamo che finalmente anche la Regione Sardegna

avra il suo Centro Regionale di Farmacovigilanza. La delibera re-

gionale N. 9/14 del 12.2.2013 parla chiaro: “Istituzione in via speri-

mentale del Centro Regionale di Farmacovigilanza della Regione Sardegna

presso la Unita Operativa complessa di Farmacologia Clinica della Azien-

da Ospedaliero Universitaria di Cagliari”. Dopo tanto impegno e mille

richieste inoltrate avevamo raggiunto un obiettivo rincorso da
anni! Un articolo del 5 febbraio 2012 pubblicato sull’Unione Sarda
dal titolo “Anche I'isola avra il Centro sui farmaci” era stato pre-

monitore.

In realta la Farmacovigilanza non ¢ mai stata una disciplina estranea

per la Farmacologia Clinica, in quanto da sempre ci siamo occupati

di sicurezza e buon uso del farmaco attraverso iniziative e progetti

creati ad hoc.

Dal 2002, con il progetto “Farmacovigilanza e Farmacoutilizzazio-

ne” la Farmacovigilanza diventa parte integrante delle attivita

dell’Unita complessa di Farmacologia Clinica. L’attivita di forma-
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zione rivolta a operatori sanitari e cittadini attraverso I’ organizzazio-
ne di eventi, la creazione di un sito web e di un opuscolo dedicato
alla sicurezza e al buon uso del farmaco diventano strumenti essen-
ziali per il raggiungimento di importanti obiettivi futuri.

11 2011 rappresenta una tappa importante. In quell’anno nasce, in
convenzione con la Regione Sardegna, il progetto sperimentale bien-
nale della Farmacologia Clinica intitolato “Sviluppo della rete di
Farmacovigilanza nella Regione Sardegna”. 1l progetto si pone I’o-
biettivo di promuovere la cultura della Farmacovigilanza attraverso
attivita di formazione rivolte ad operatori sanitari e cittadini, e di
creare una rete di segnalatori ampia ed efficace. Il progetto, della
durata di due anni, ricalca le attivita di un Centro Regionale di Far-
macovigilanza.

Il 4 febbraio 2012 il progetto viene presentato al Simposio
"Farmacovigilanza e buon uso del farmaco”. Una giornata che, come
noi, ricordano in tanti: una intensa ed eccezionale nevicata che arrivo
a bassissima quota in tutta la Sardegna purtroppo impedi a molti
iscritti al Simposio di raggiungere Cagliari e di partecipare all’even-
to. Tuttavia, il Simposio si tenne ugualmente e in quella sede fu
presentato il progetto, che preludeva all’istituzione del Centro Re-
gionale di Farmacovigilanza della Sardegna.

Finalmente, nel mese di febbraio 2013 il Centro Regionale di Farma-
covigilanza della Sardegna viene istituito in via sperimentale per due
anni presso I’Unita Complessa di Farmacologia Clinica della AOU di
Cagliari, e confermato in via definitiva con delibera regionale nel
febbraio 2015.

112014 e il 2015 segnano altre tappe importanti per il nostro centro:
nel 2014 il Centro entra a far parte della rete tra i “Partners EN-
CePP” (European Network of Centre of Pharmacovigilance) e da
allora partecipa alla riunione plenaria annuale che si tiene presso
I’European Medicines Agency. Nel 2015 il Centro partecipa al con-
corso "Innovare per eccellere - Forum aziendale per la condivisione
dei progetti innovativi introdotti nelle unita operative della AOU di

Cagliari”, piazzandosi al secondo posto (foto qui sotto).

AOUCagliari
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112016 ¢ anno di grandi cambiamenti e anche di importanti risul-
tati: per superare la criticita della sottosegnalazione, abbiamo
deciso di rimodulare la nostra attivita di formazione con I’orga-
nizzazione di Corsi ECM per piccoli gruppi al posto di simposi
coinvolgenti un'ampia platea, con I'intento di raggiungere tutti gli
operatori sanitari delle singole strutture. In linea con le direttive
della nuova normativa europea sulla Farmacovigilanza, si decide
di rivolgere una maggiore attenzione ai cittadini. Nascono cosi gli
incontri annuali rivolti agli studenti delle scuole superiori, giovani
cittadini che rappresentano un efficace veicolo di informazione in
ambito familiare e sociale. Questa si rivela un’iniziativa bellissima
e di grande successo, che purtroppo subisce una battuta di arresto
con I'incombere della pandemia, ma che il Centro auspica a ripri-
stinare quanto prima. L’intensa attivita svolta negli anni ha porta-
to nel 2016 al conseguimento di un traguardo inseguito da tem-
po: a soli 4 anni dalla sua istituzione, il Centro raggiunge il Gold
Standard di 300 segnalazioni per milione di abitanti/anno, un
obiettivo stabilito dall’Organizzazione Mondiale della Sanita, e un
traguardo che il Centro, pur con alterne vicende, riesce a mante-
nere negli anni.

11 2020 segna I’inizio di un periodo funesto per tutti: I'incombere
della pandemia COVID—19 ha condizionato in maniera importan-
te la segnalazione e lo svolgimento delle attivita del Centro ma
non ha impedito comunque lo svolgimento delle attivita di Far-
macovigilanza, che hanno richiesto anzi maggiori sforzi e portato
a nuovi risultati. L’avvento dei nuovi vaccini contro il Covid-19 e
le campagne di sensibilizzazione sulla segnalazione di sospette
reazioni avverse a vaccino hanno posto una maggiore attenzione
alla Farmacovigilanza, determinando un importante incremento
delle segnalazioni. Nello stesso anno il nostro sito web, impor-
tante veicolo di formazione e informazione indipendente sulla
sicurezza dei farmaci, rinasce con nuova veste grafica e nuovi
contenuti. Le attivita del Centro continuano incessantemente
durante gli anni della pandemia fino a un graduale ritorno alla
“quasi normalita”.

Arriviamo cosi al 2023 e all’importante traguardo dei 10 anni di
attivita. Un compleanno cosi importante andava ricordato e cele-
brato: nasce cosi I’idea di organizzare la “Prima giornata Regiona-
le della Farmacovigilanza dedicata ai cittadini”.

11 27 Maggio 2023, noi operatori del Centro e i Responsabili
Locali di Farmacovigilanza della Sardegna, ci siamo ritrovati nel
parco cittadino di Monte Claro, muniti di poster, gadget e tanto
entusiasmo per incontrare i cittadini. Obiettivo della giornata, la
prima in Italia, ¢ parlare di Farmacovigilanza, sicurezza e buon
uso di farmaci e vaccini, e migliorare il ruolo del cittadino nella
segnalazione spontanea delle reazioni avverse da farmaco. Una
bella e importante iniziativa che ci proponiamo di mantenere e
migliorare negli anni.

Non paghi, abbiamo deciso di chiudere questo anno cosi impor-
tante con un Simposio dedicato ai 10 anni del Centro, rivolto a
operatori sanitari e cittadini, dove interverranno esperti in Far-
macovigilanza di livello nazionale ed internazionale.

10 anni non sono pochi, anche perché sono stati intensi, ricchi di

ostacoli ma anche di soddisfazioni e traguardi.
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Non ci siamo mai arresi di fronte agli ostacoli e mai illusi dopo i
traguardi raggiunti, abbiamo tanto da fare e tanti sono i margini di
miglioramento. II Centro Regionale di Farmacovigilanza continuera
ad essere uno strumento in grado di promuovere la cultura del far-
maco tra gli operatori sanitari e i cittadini oltre che una risorsa utile
per migliorare la qualita dell’assistenza e ottimizzare le risorse desti-

nate al Servizio Sanitario.

Maria Erminia Stochino
Arianna Deidda
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Formazione e Informazione

“Il livello di irlformazione dei medici sui principi di Farmacovigilanza e la
loro pratica ha un grande impatto sulla qualita dell'assistenza sanitaria.
L’istruzione e la formazione degli operatori sanitari in materia di sicurezza
dei farmaci, lo scambio di informazioni tra i centri nazionali, il coordina-
mento di tale scambio e la correlazione tra I'esperienza clinica relativa alla
sicurezza dei_farmaci con la ricerca e la politica sanitaria, rappresentano
utili strumenti per migliorare Iefficacia delle cure...” “The Importance of
Pharmacovigilance” Safety Monitoring of medicinal products - WHO
2002.

Su questi principi si sono spesi I programmi di formazione e infor-
mazione che si sono succeduti annualmente anche prima dell’istitu-
zione del Centro Regionale di Farmacovigilanza. 11 Centro, sin
dalla sua istituzione si ¢ prefissato di poter raggiungere il maggior
numero possibile di sanitari e cittadini, adeguando, a tale scopo, i
propri corsi alle caratteristiche dell’uditorio. Strumenti importanti
erano e sono rappresentati dai “Feedback” (informazioni di ritorno
al segnalatore per le reazioni avverse inviate da un operatore sanita-
rio); corsi ECM e seminari per medici, farmacisti, studenti e citta-
dini; il Bollettino di Farmacovigilanza pubblicato ogni sei mesi; il
sito web, i profili social e le campagne di formazione e di sensibiliz-

zazione rivolte alla popolazione generale.

Nei vari anni si ¢ cercato di focalizzare 1’attenzione sulle tematiche
farmacologiche di pili stretta attualita. Questo ha voluto dire inizia-
re dalle basi della farmacovigilanza, tanto che nel 2011, anno che ha
preceduto I'ufficializzazione della nascita del Centro, il workshop
“Sviluppo della Rete di Farmacovigilanza della Regione Sardegna”
ha voluto edurre il personale sanitario della nostra Regione sulle
tematiche della farmacovigilanza e sulle possibilita che la Rete
avrebbe potuto rappresentare al fine di implementare la segnalazio-
ne ¢ promuovere la cultura della Farmacovigilanza.

Anche se negli anni, i corsi hanno visto succedersi argomenti diffe-
renti, il filo conduttore & sempre stato quello di veicolare il discen-
te verso un percorso virtuoso che lo portasse ad un “Buon uso del
farmaco”.

I workshop del 2012 avevano proprio il fine di risvegliare I'interes-
se su alcuni argomenti base della farmacologia (reazioni avverse,

PAGINA 3

LUGLIO 2023

interazioni tra farmaci), sulla normativa e sui metodi alla base
della farmacovigilanza; per poi, negli anni successivi, approfondi-
re argomenti specifici: le statine nel 2013 e nel 2014, gli anticoa-
gulanti orali nel 2015, “Sicurezza dei vaccini anti COVID19” nel
2021, gli anticorpi monoclonali nel 2022.

112016 e il 2017 sono stati due anni molto importanti per il Cen-
tro. L’organizzazione dei corsi ¢ stata modificata, si ¢ passati da
una modalita in cui i corsi erano rivolti ad una platea ampia, a dei
corsi rivolti a piccoli gruppi; elemento che ha permesso una mi-
gliore interazione e partecipazione tra relatori e discenti. I corsi
hanno voluto riprendere i concetti delle nozioni base della Far-
macovigilanza e rinsaldare le conoscenze sulle modalita di segna-
lazione delle reazioni avverse. L’anno 2017 ha visto realizzarsi il
primo incontro rivolto ai cittadini (“Farmacovigilanza con e per il
cittadino”) e il coinvolgimento di alcune classi di alcuni istituti
superiori delle province di Cagliari, Sassari ¢ Nuoro che sono
state invitate a rappresentare il concetto del buon uso del farma-
co attraverso la produzione di elaborati audiovisivi. Gli stessi
progetti sono stati portati avanti anche nell’anno 2018 e 2019,
anno in cui si ¢ aggiunto un incontro dedicato ai farmaci equiva-
lenti.

I1 2020 ¢ stato un “Annus horribilis” per la pandemia di Covid-
19; il Centro, proprio in un momento cosi critico, non ha voluto
interrompere il filo diretto con il personale sanitario e con i citta-
dini, portando avanti i corsi in video conferenza e privilegiando
temi che riguardassero il SARS-CoV19.

Quando si festeggia un evento importante ¢ bello condividerlo
con le persone a cui si ¢ pili legati; non poteva essere diverso per
i 10 anni del Centro. Con questo spirito ¢ stata pensata la “Prima
Giornata Regionale della Farmacovigilanza” che il 27 maggio
2023, presso il parco Provinciale di Monte Claro, a Cagliari, ha
visto insieme gli operatori del Centro Regionale di Farmacovigi-
lanza della Regione Sardegna, i responsabili locali di Farmacovigi-
lanza e i cittadini, per ripercorrere le tappe di questi 10 anni di
storia e, ancora una volta, promuovere il “Buon uso del farma-

»
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Giovanni Ambu
Guendalina Mura
Luca Zolesio

Prima Giornata Regionale della
Farmacovigilanza

Il decimo anniversario del Centro Regionale di Farmacovigilanza
della Sardegna ¢ stato celebrato con I’ organizzazione della Prima
Giornata Regionale della Farmacovigilanza, dove i medici, i far-
macisti e tutto il personale che lavora presso I’'Unita Complessa
di Farmacologia Clinica della AOU di Cagliari hanno incontrato i
cittadini al Parco di Monte Claro durante la mattina del 27 Mag-
gio 2023.

L’evento ha costituito un'opportunita per far conoscere ai cittadi-

ni le attivita svolte dal Centro Regionale di Farmacovigilanza, ma
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anche la sua storia a partire dal 2013, anno di istituzione del Cen-
tro. Obiettivo della Giornata ¢ stato quindi parlare di farmaci e
dei loro effetti, promuoverne il buon uso, contrastare la disinfor-
mazione relativa all'efficacia e sicurezza dei vaccini e migliorare il
ruolo del cittadino nella segnalazione spontanea delle reazioni
avverse a farmaco. In particolare, sono state fornite tutte le indi-
cazioni per la corretta compilazione della scheda di segnalazione di
reazione avversa a farmaco. Per 1’occasione ¢ stata distribuita una
brochure informativa con le indicazioni precise su come segnalare,
ma anche alcuni gadget; mentre i piti piccoli sono stati coinvolti in
attivita ludiche dedicate. In tutta I'area dedicata sono stati esposti
diversi poster rappresentanti la storia del CRFV, le attivita regio-
nali di farmacovigilanza prima ¢ dopo la sua istituzione, le indica-
zioni su come i cittadini possono segnalare le reazioni avverse, le
attivita formative svolte sul territorio, ed ¢ stata anche mostrata la
rappresentazione grafica di una scheda di segnalazione, sia quella a
cura del paziente/cittadino sia quella a cura del medico/altro
operatore sanitario. Inoltre, ¢ stato esposto anche un poster che
illustra la comunicazione in farmacovigilanza e rimanda al sito web
e alla novita di questi ultimi anni, cio¢ la comunicazione del cen-
tro attraverso i social network.

A tal proposito I’evento ha avuto una notevole visibilita, non sol-
tanto attraverso i profili social del CRFV ma anche attraverso la
condivisione dell’evento sui profili sociali del’AOU Cagliari,

grazie al supporto dell’Ufficio Stampa che opera all’interno della
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Azienda. La stampa regionale (Unione Sarda) ¢ nazionale (Ansa)
ha parlato dell’importanza dell’evento, pubblicando anche un’in-
tervista alla Dott.ssa Ermina Stochino, responsabile scientifico del
Centro. Oltre agli operatori del Centro, in uno stand dedicato
erano presenti i Responsabili Locali di Farmacovigilanza della
regione Sardegna che rappresentano i diretti interlocutori dei
segnalatori. L'evento ha catturato la curiosita dei cittadini, che
hanno posto delle domande agli operatori del CRFV, ma anche
condiviso le loro esperienze passate correlate all'insorgenza di
reazioni avverse a farmaco. Comunicare con i cittadini arricchisce
la farmacovigilanza, e in quest’ambito comunicare significa sensi-
bilizzare. Chi sperimenta in prima linea gli effetti indesiderati da
farmaci ¢ fondamentale che abbia tutti gli strumenti e le informa-
zioni per individuare ¢ segnalare sospette reazioni avverse da far-

maci.

Silvia Melis

Emanuela Elena Cau

Andamento delle segnalazioni in Sardegna
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Dall’analisi dell’andamento delle segnalazioni ¢ evidente un leggero calo delle segnalazioni (-16%) nel I semestre del 2023 rispetto al semestre

precedente. Si puo notare inoltre una diminuzione della segnalazione da farmacista e un aumento della segnalazione da parte del medico. Tra le

strutture con segnalazioni in crescita si evidenziano in particolare Asl Sassari e Asl Nuoro dove sono stati fatti i Corsi di Formazione per opera-

tori sanitari durante il I semestre 2023.

Dati estratti dalla Rete Nazionale di Farmacovigilanza

Contattaci: Centro Regionale di Farmacovigilanza Sardegna , U.C. Farmacologia Clinica, AOU Cagliari, Presidio San Giovanni di Dio, Via Ospedale 46,
09124 Cagliari. Tel. 070 51092167: email: farmacovigilanza@aoucagliari.it; sito web: www.farmacovigilanzasardegna.it
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