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Un compito fondamentale del
servizio pubblico: I'informazione
non sponsorizzata

Fino alla fine del 2009 I'AIFA ha svolto una importante
attivita di informazione, nei confronti degli operatori

sanitari e dei cittadini.
Dal 2010 gueste attivita sono quasi totalmente
scomparse, con l'unica eccezione delle «pillole di

salute».
Alcuni Centri di FV si sono posti I'obiettivo di colmare

guesta enorme voragine di informazione.
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Farmacovigilanza.eu

e Dal 2011 alcuni Centri Regionali di FV si sono uniti per
produrre insieme Il bollettino di farmacovigilanza
Focus (che fino ad allora era stato il bollettino del
Centro Veneto)

 Contemporaneamente e stato creato il sito
farmacovigilanza.eu (e nel 2013 Pharmaco-
vigilance.eu, in inglese) con una newsletter
settimanale di FV, che raccoglie notizie regolatorie e
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Il Bollettino Focus
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I ruoli del NICE
Michael Rawlins

Chairman fondatore del NICE
Premessa
II NICE - il National Institute for Clinical Excellence - &
stato creato nel 1999 dal Dipartimento di Salute britannico
come una agenzia indipendente, libera da interessi politici

costo-efficacia viene esaminato usando la tecnica dell’ana-
lisi costo-utilita che ha due componenti. Un beneficio cli-
nico addizionale (o incrementale) ¢ confrontato con uno o
pit farmaci (come detto prima). Il beneficio viene stimato
dal miglioramento della qualita di vita attribuibile all'uso
del farmaco moltiplicato per il numero di anni per i quali
si gode del beneficio, e viene espresso come QALY (anni di
vita aggiustati per la qualita) guadagnati. I costi ovviamente



Il sito Internet

farmacovigilanza.eu
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Domenica, Dicembre 6, 2015
Macrolidi e cuore

Una revisione sistematica cinese che ha coinvolto 20.779.963 pazienti indica
che la somministrazione di macrolidi comporta un aumento significativo di
eventi avversi cardiaci gravi.

Principio attive Macrolidi claritromicina eritromicina azitromicina roxitromicina

Reazione morte cardiaca morte cardiaca improvvisa aritmia ventricolare

Martedi, Dicembre 1, 2015
Gli effetti sull’osso degli antiretrovirali
La terapia antiretrovirale con inibitori della transcrittasi inversa comporta un

rischio significativo di riduzione della massa ossea.
Principio attive darunavir ritonavir tenofovir disoproxile + emtricitabina raltegravir

Rearzione osteoporosi

Venerdi, Novembre 27, 2015

Sulla sicurezza gastrointestinale dei nuovi
anticoagulanti orali

| ricercatori dell'Universita di Lisbona hanno condotto una metanalisi per
confrontare il rischio di sanguinamento gastrointestinale associato all'uso degli
anticoagulanti orali non antagonisti della vitamina K (apixaban, dabigatran,
edoxaban e rivaroxaban) con guello degli anticoagulanti orali anta

Principio attive Antiemorragici apixaban dagibatran edoxaban rivaroxaban

Reazione emorragia gastrointestinale
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® FaViFAD

Foemazione 3 Distanz in FarmacoViglanes

Corsi FAD ECM di farmacovigilanza

Sono disponibili corsi gratuiti per le Regioni che hanno
aderito all'iniziativa e corsi a pagamento non sovvenzionati
dalle Regioni ma sostenuti da Focus Farmacovigilanza

clicca qui
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I ruoli del NICE

Premessa Il NICE - il National
Institute for Clinical Excellence -
& stato creato nel...

[eggi tutto]

I rischi dei nuovi farmaci
orali per la terapia della
sclerosi multipla

Le nuove molecole si
accompagnano a importanti
effetti avversi, per cui vanno
usate solo...

[leggi tutto]

11 trampolino del sito verso
il futuro

Continua 'ascesa del nostro sito
www.farmacovigilanza.eu. Il
numero di utenti singoli é...
[eggi tutto]



L'edizione In inglese
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NICE and its Roles Ada and Aldo united by the acetaminophen

Michael Rawlins Focus Farmacovigilanza 2015;90(9).6

Focus Farmacovigilanza 2015;90(9):1 Winter is at the door and so are flu-like syndromes. A
Background pharmacist thinks back to the previous winta_r apd

NICE - the National Institute for Glinical Excellence - was established in 1999 remembers that two patients, both under anti-diabetes
by the UK's Department of Health as an independent body free from political {or i Bl b ;.raars, e tgklng
other) vested interests. Its remit was to provide advice (“guidance”) to enable RIS COU S DR CRt s L eI B O SIRe bt

health professionals,... [read and comment]
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| risultati del sito

Utenti -~ | @ Seleziona una metrica

1-gen-2015 - 9-dic-2015: ® Utenti
1-gen-2014 - 9-dic-2014: ® Utenti

Ora Giomo Settimana Mese

1.200
I
NI DAY
aprile 2015 luglio 2015 ottobre 2015
B New Visitor B Returning Visitor
Sessioni Utenti Visualizzazioni di pagina Pagine/sessione 1-gen-2015 - 9-dic-2015
78,06% 79,21% 60,82% -9,68%
241.015 vs 135.353 207.492 vs 115.783 311.736 vs 193.840 1,29vs 1,43
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La distribuzione geografica



Il sorpasso del mobile

Acquisizione

Categoria dispositive

Sessioni ¥

241.015

% del totale

100,00% (241.015)

1. desktop 118.665 (49,24%)
2. maobile 94.229 (39,10%)

3. tablet 28121 (11,67%)



L’'aumento del sito in inglese:
pharmaco-vigilance.eu

Utenti * € Seleziona una metrica Ora Giorno Settimana Mese

1-gen-2015 - 9-dic-2015: @ Utenti

1-gen-2014 - 9-dic-2014: @ Utenti
150
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aprile 2015

luglio 2015 ottobre 2015
M New Visitor B Returning Visitor
Sessioni Utenti Visualizzazioni di pagina 1-gen-2015 - 9-dic-2015
445,05% 467,88% 314,69%
19.709 vs 3.616 17.786 vs 3.132 23.339vs 5.628




| contatti nel mondo




La piattaforma FaVIFAD

® FaViFAD

Formazione a Distanza in FarmacoVigilanza

chislamo | guida FAQ aluto corsl news materiali

» home » FaViFAD » offerta formativa

I crediti acquisiti da questo account in questo programma non sono validi.

Corsi da terminare
nessuno

Corsi da iniziare
» Farmaci e bambini

» L'ABC della farmacovigilanza
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| 'offerta formativa

A 0ggi sono stati realizzati nellambito del programma
FaVIFAD 4 corsi di formazione a distanza centrati sui casi
dedicati alla farmacovigilanza, alcuni sostenuti dalle Regioni
(gratuiti) e altri venduti ai singoli operatori sanitari:

1. L’ABC della farmacovigilanza
(attualmente riproposto online)

2. Farmaci e anziano: un equilibrio difficile
(sara riproposto online a partire da gennaio 2016)

3. Farmaci e bambini
(pubblicato online il primo dicembre 2015)

4. Vigifarmaco, la nuova piattaforma per la
segnalazione online
(sara pubblicato online il 17 dicembre 2015)



Il corso FAD
ABC della farmacovigilanza

Corso FAD ABC della farmacovigilanza (Regioni Veneto,
Emilia-Romagna, Val d'Aosta, Lazio, Campania, Sicilia;
da quest’anno anche Liguria, Marche, Basilicata, Puglia)

Online: per 12 mesi
Destinatari: operatori sanitari delle 6 Regioni

Partecipanti: 6.732, di cui 3.168 infermieri, 1.264 medici
e 1.086 farmacisti

Attestazione crediti: 4.473 hanno superato il corso

Customer satisfaction: pareri positivi >97% per tutte
le aree indagate (qualita, rilevanza, praticita,
trasferibilita alla pratica quotidiana)



L'incrocio del dati
con | segnalatori della RNF

Il 7,6% dei partecipanti al corso FAD (514 operatori
sanitari) e presente nella RNF

Il 56% di questi sono medici, il 17% farmacisti,
Il 12% infermieril.

37 di questi 514 operatori sanitari hanno fatto una
segnalazione nel 2015 senza averne mai fatte
In precedenza

Lo 0,50% del partecipanti al corso ha iniziato
a segnalare (lo 0,83% se si considerano solo
gli operatori che hanno superato il corso)



Il nuovo corso FAD sulla
segnalazione online

Titolo: VigiFarmaco, la nuova piattaforma per la
segnalazione online

Piattaforma: www.saepe.it (programma FaViFAD)

Online: per 12 mesi (dal 17 dicembre 2015
al 16 dicembre 2016)

Destinatari: operatori sanitari delle regioni aderenti

Obiettivo: far conoscere la nuova piattaforma per la
segnalazione online e valutare I'andamento delle
segnalazioni
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Un progetto interregionale

« Sistema integrato di Informazione e Formazione
Indipendente in Farmacovigilanza (SIFIF)

. Centri di farmacovigilanza della Regione Veneto,
Lombardia ed Emilia-Romagna

« L'invito agli altri Centri regionali e di aderire all'iniziativa per
disseminare su tutto il territorio nazionale le informazioni e
la formazione in farmacovigilanza



