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Reazioni avverse da dimetilfumarato in un’Azienda
ospedaliera della Regione Sardegna.
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INTRODUZIONE

| dimetilfumarato (DMF) € un medicinale, autorizzato nellUnione Europea, per il trattamento OBIETTIVO

di pazienti adulti con sclerosi multipla recidivante-remittente (SM- RR). Nel 2020 'Agen- L'obiettivo del lavoro e stato valutare 'andamento
zia ltaliana del Farmaco (AIFA) ha reso disponibili ulterioriinformazioni di sicurezza riguardanti il delle segnalazioni di sospetta reazione avver-
rischio di leucoencetalopatia multifocale progressiva (PML) correlato al suo utilizzo per questa sa (ADR) al DMF, indicato in pazienti con
indicazione ericordato agli operatori sanitari limportanza della segnalazione, in quanto strumento SM-RR, in una azienda ospedaliera della Re-
diindividuazione di possibili segnali dallarme. gione Sardegna.

METODI

L’analisi e stata condotta estraendo dalla RNF tutte le segnalazioni inserite dallazienda ospedaliera nel periodo da gennaio 2021 a giugno 2023, che
hanno riportato ADR a DMF, indicato in pazienti con SM-RR. [l n umero di casi che hanno presentato ADR e stato rapportato al numero di pazienti, a cui e stata di-
spensatalaterapiain regime di Distribuzione Diretta (DD), estrapolati dal gestionale informatico regionale, in particolare dallalista dimovimentidel fusso EDF (E-
rogazione Diretta dei Farmaci).
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Schede di segnalazione con piu reazioni appartenenenti alla stessa SOC sono state contate singolarmente.

CONCLUSIONE

Nel biennio 2021-2022 si puo evidenziare un aumento del numero di segnalazioni per DMF nellazienda, probabile conseguenza di una maggiore
attenzione rivolta dagli operatori sanitari a seguito della nota informativa AIFA. Nessuna segnalazione inserita dall'azienda hariguardato la PML. Le
segnalazioni valutate sono state individuate durante la fase di dispensazione ai pazienti in regime di DD, evidenziando come la figura del farmacista

ospedaliero ricopraunruoloindispensabile perlatarmacovigilanza e costituisca un elemento essenziale nei team multidisciplinari impegnati a garantire
la sicurezza del farmaci.
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