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«e l'insieme delle attivita finalizzate all'identificazione, valutazione, comprensione e prevenzione degli effetti avversi o di
qualsiasi altro problema correlato all'uso dei medicinali, al fine di assicurare un rapporto beneficio/rischio favorevole per la
popolazione» (Glossario AIFA)

O B | ETTlVl (direttiva UE 84/2010)

PROMUOVERE ['uso sicuro ed efficace dei
PREVENIRE i danni causati da reazione avverse medicinali, in particolare fornendo tempestivamente
informazioni sulla sicurezza dei medicinali

)




REAZIONE AVVERSA (ADR): .
«effetto nocivo e non voluto .
conseguente all’'uso di un .
medicinale (Direttiva UE 84/2010) .
SEGNALAZIONE

TE MySTIVA
Scheda

cartacea/informatizzata
(sito dell’AlFA)

COSA SEGNALARE:

Usi previsti dal’lRCP

Usi off label;

Errori terapeutici (sovradosaggio accidentale);

Uso improprio;

Abuso di medicinale;

Associazione all'esposizione per motivi professionali;
Fallimenti terapeutici (anche da farmaci con registro
AlFA).

.

VIGIFARMACO
(www.vigifarmaco.it)
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Aiutaci a rendere

V I G I FA R M AC O i farmaci piu sicuri.
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~+ jdeato dal Centro Regionale di Farmacovigilanza (Verona) e
successivamente esteso a livello nazionale nel febbraio 2017:

* permette ad operatori sanitari e cittadini di segnalare le
sospette reazioni avverse

Quale modulo desideri ?

(] (]
) [ ]

Sono un operatore sanitario Sono un cittadino
Sono un operatore sanitano (medico ospedalieno, medico Sono un cittading e voglio segnalare | disturbi che o, | mie
specialista, medico di medicing generale, farmacista, infermiere famigliari o | miei conoscenti abblamo avuto in seguito
€ic.) e voglio segnalare | disturbl che ko 0 | miel pazienti abblamo alfassunzione di medicinall

avuto in seguito allassunzione di medicinall

* La segnalazione inseriwa arriva uirewarnernie aliesponsabile
della Farmacovigilanza aziendale, che provvedera
all’inserimento in RNF.
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PERCORSO DELLA SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE

. AVVERSA

Segnalatore (operatore

sanitario o paziente)
uess
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Titolare AIC
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Rete Nazionale di
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Re-routing l ‘

EudraVigilance:

Vionitoring
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CLASSIFICAZIONE DELLE ADR IN BASE AL
\ MECCANISMO DI AZIONE I,

—

EFFETTI COLLATERALI Legati all’azione terapeutica del farmaco e alla
distribuzione nell’organismo. Si manifestano anche
a dosi terapeutiche.

EFFETTI TOSSICI Sono legati alla tossicita del farmaco. Compaiono
soprattutto a dosi sovra terapeutiche ma anche
terapeutiche

REAZIONI IMMUNOMEDIATE TipolL i, lllelV

(IPERSENSIBILITA’O

ALLERGIE)

IDIOSINCRASIA, Possono alterare la farmacocinetica (iperattivita) o
IPERATTIVITA’ la risposta tissutale (idiosincrasia) ai farmaci. Le

cause principali sono polimorfismi genetici del
sistema del citocromo P450.

FARMACODIPENDENZA Desiderio irrefrenabile di assumere il farmaco, alla
Cui sospensione si pud manifestare una sindrome
da astinenza

EMBRIO E FETO Malformazioni e/o danni al feto-embrione ...........coco -’
TOSSICITA’ provocato da un farmaco dato alla gestar @ ULSS3 |
- ____ [ - _)
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CLASSIFICAZIONE DELLE ADR IN BASE
o ALLA LORO NATURA
TIPO A Correlate alla dose, comuni, prevedibili e
(Augmented) riconducibili al meccanismo di azione

TIPO B (Bizarre)

Non correlate alla dose, non riconducibili al meccanismo
d’azione, non comuni.

TIPO C (Chronic)

Correlate alla dose cumulativa e al tempo di
somministrazione, non comuni

TIPO D (Delayed)

Ritardate e sono in genere correlate alla dose

TIPO E (End of
Use)

Si manifestano subito dopo la sospensione del
farmaco

TIPO F (Failure)

Fallimento terapeutico /
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CLASSIFICAZIONE DELLE
ADR in base alla frequenza

- Molto frequente (>1/10)

- Frequente (>1/100 - <1/10)

- Occasionale (>1/1000 - <1/100)
- Rara (>1/10000 - >1/1000)

- Molto rara (<1/10000)

CLASSIFICAZIONE DELLE
ADR in base alla gravita

GRAVE («...quando causa morte,
ospedalizzazione o prolungamento della stessa,
invalidita grave o permanente, mette in pericolo
la vita del paziente, comporta un’anomalia

congenita o un difetto alla nascita.» Direttiva UE
20/2001

CLASSIFICAZIONE DELLE
ADR in base alla
prevedibilita/evitabilita’

- ADR sicuramente evitabile
- ADR probabilmente evitabile
- ADR non evitabile

CLASSIFICAZIONE DELLE
ADR in base alla specificita

SPECIFICA o ASPECIFICA (a seconda che
I’ADR sia causata solo da un farmaco
oppure se esistono altre possibili cause)

CLASSIFICAZIONE DoTS

- Dose dipendente (Do)
- Tempo dipendenti (T)
- Suscettibilita del paziente (S)

=
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. ADR: REAZIONI ALLERGICHE

—

« 2005-2013: in UK sono stati riportati circa 18.000 casi di

—reazioni allergiche a farmaci, di cui 6 hanno causato morte e
19 erano gravi (la maggior parte riguardava farmaci
prescritti a pazienti con allergie note ad un farmaco o ad
una classe di farmaci);

« LG NICE 2014 «Drug allergy: diagnosis and management»:
ha lo scopo di fornire ai professionisti sanitari una guida per
sopperire alla carenza di informazioni, per favorire la
condivisione delle informazioni, offrendo i migliori consigli
pratici su diagnosi, documentazione e comunicazione, circa
la gestione dei pazienti con allergie ai farmaci.

« piu frequenti nelle donne (nei maschi fino ai 12 anni) \/

~— \ / -’ "lun.‘i
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B ULSS3 \‘/ADR: REAZIONI ALLERGICHE =
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Tipo | (anafilattiche): orticaria, asma, shock
anafilattico;

Tipo Il (citolitiche);

Tipo Il (formazioni di complesso antigene-
anticorpo);

Tipo IV (ritardate)

-~

Spesso . Difficile attribuire il nesso di causalita
inaspettate/imprevedibili tra farmaco e la reazione che si
osserva.

Possono essere gravi (shock
anafilattico)

=

Vanno considerati i fattori predisponenti
(reazioni allergiche precedenti e non segnalate, y
non corretta anamnesi farmacologica,

polimorfismi degli enzimi del metabolismo, )

deficienze acquisite)
'Y Vi - N




2010
2011
2012
2013

2014
2015
2016
2017

2018
(set)

reazioni
allergiche

434
283

477
1.220

2.661

828

1.075

1.059

583

REGIONE VENETO

77 (18%)
59 (21%)
79 (17%)

163
(13%)
282
(11%)
159
(19%)
199
(19%)
192
(18%)
99 (17%)

ULSS 3 SERENISSIMA

NO

reazioni

2010

2011

2012
2013

2014

allergiche
37

24

32
178

417

81

94

69

50

11
(30%)
11
(46%)
6 (19%)

32
(18%)
50
(12%)
20
(25%)
17
(18%)
10
(14%)
2 (4%)
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REAZIONI

Edema allergico

N
kEosinofilia allergica
.

’ Miocardite da iperse nsibilita

Ipersensibilita di tipo Il

QCheratite allergica

Ipersensibilita di tipo |

Congiuntivite allergica

Ipersensibilita

Rlafarita allaraira
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VACCINO MORBILLO/PAROTITE/ROSOLIA/VARICELLA
VACCINO MORBILLO/PAROTITE/ROSOLIA

AMOXICILLINA/ACIDO CLAVULANICO
IODIXANOLO

ALLOPURINOLO

CEFTRIAXONE

CIPROFLOXACINA

VACCINO DIFTERITE/EPATITE B RICOMBINANTE/HAEMOFILUS INFLUENZAE B CONIUGATO E ADIUVATO/PERTOSSE
ACELLULARE/POLIOMELITE INATTIVATO/TETANO
CLOPIDOGREL

VACCINO MENINGOCOCCO B, MULTICOMPONENTE
PARACETAMOLO

VACCINO DIFTERITE/PERTOSSE/POLIOMELITE/TETANO
MEROPENEM

ACIDO GADOTERICO/GADOLINIO OSSIDO
TEICOPLANINA

CARBOPLATINO

ACICLOVIR ULSS 3 SERENISSIMA: 2018
- P.A. CHE HANNO CAUSATO
CEFPODOXIMA REAZIONI ALLERGICHE
GADOBUTROLO

IMMUNOGLOBULINA UMANA NORMALE

SITAGLIPTIN

VACCINO EPATITE B
VACCINO MENINGOCOCCICO GRUPPO A, C, W135, Y CONIUGATO CON TOSSOIDE DIFTERICO

CLINDAMICINA

COLISTIMETATO SODICO
DESTROMETORFANO/GUAIAFENESINA
DINOPROSTONE

IMIQUIMOD

MELOXICAM

NEBIVOLOLO

RIVASTIGMINA

TIAMAZOLO (METIMAZOLO)
TRAMADOLO/DEXKETOPROFENE
VACCINO PAPILLOMAVIRUS UMANO (TIPI UMANI 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58)
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farmaci serenissima (smq)

totale (somme)

farmaci se
Farmaco

renissima
totale

N/

farmaci serenissima

Farmaco

totale

AM oxg LINA/ACIDO

ACICLOVIR

ACIDO ACETILSALICIY

ACIDO ALENDRONIC(

ABIRATERCNE il

ACETILCISTEINA 1

ACIDO ACETILSALICIY 1l

35
LleRTXANOLO 34
ALLOPURINOLO 22
CEFT RIAXONE 21

\_}unvr‘u 1IKIA A

AMIODARONE

AZITROMICINA

BICALUTAMIDE

CARBAMAZEPINA

ACIDO ASCORBICO 1

ACIDO FUSIDICO 1

ADALIMUMAB 1

ADEMETIONINA il

NINIRN N NN N

CEFDITOREN

ALEMTUZUMAB 1

e
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farmaciveneto farmaciveneto farmaciveneto
E co totale l l
Err— A e EEE Farmaco totale Farmaco totale
RITUXIMAB+ KA K84 |27 SIMVASTATINA 13
IOPR@MIDE 190
CARBOSSIMALTOSIOZE SORAFENIE 13
-FUEXOLO 175
AMOXICILLINA 171 T = CELEGoNE 1 \/
METRONIDAZOLO 25 L Aie
LEVOFLOXACINA 138 CEFIXIMA 24
CARBOFPLATING 23 BlldS(o LS e
FPIPERACILLINA/TAZO|123 SO 1z
IDROXICLOROCHINA |23
A TR T = MOXIFLOXACINA 12
AMICDARCNE 21 TELAPREVIR 12
non disnanibile 12
O]
O} ol
St A 4 St
v | ¥ \
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OBIETTIVI DG 2018 (DGR 230/2018)

All.
B.16

ULSS 3 SERENISSIMA: 320 tot (192 farmaci e

Farmacovigilanza

128 vaccini)

Perle
AULSS: 2
500
segnalazioni
per milione
di ab
(farmaci e
vaccini) e =
300
segnalazioni
per milione
diab
(farmaci).
Perle AO e
10V: 2 0,005
dei ricoveri.

* Per |le Aziende ULSS, l'indicatore sara calcolato come
Tasso di segnalazioni ADR per farmaci e vaccini
standardizzato per milione di abitanti. Al numeratore
sara riportato il numero di segnalazioni ADR per 'anno in
corso e al denominatore |la popolazione residente per
singola Azienda ULSS al 31.12 dell'anno precedente.
L'Azienda risulta adempiente se soddista entrambi questi
due requisiti:

- il valore aziendale raggiunge o supera il valore soglia (=
500 segnalazioni per milione di ab) per farmaci e vaccini;
- il valore aziendale raggiunge o supera le 300
segnalazioni per milione di ab esclusivamente per
farmaci.

* Per |le Aziende Ospedaliere e IOV, l'indicatore sara
calcolato come numero di segnalazioni ADR per farmaci
e vaccini per numero di ricoveri (rilevati dal flusso SDO).
L'indicatore sara calcolato partendo dal numero di
dimessi 2017 e moltiplicandolo per il fattore 0,005
(ottenuto assumendo come da letteratura che il 10% dei

’

Nt

ricoverati ha una reazione avversa e che almenao il 5% va =

segnalato). Il valore soglia & = 0,005 dei ricoveri.

. J = h’

N’

REGIONE DEL VENETO
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GRAZIE ALLA COLLABORAZIONE DI TUTTI,
= ANCHE NEL 2018 E" STATO RAGGIUNTO

L'OBIETTIVO DEL NUMERO DI SEGNALAZIONI!'!!

- N
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