
Roma, 11 Gennaio 2011

Emilio Clementi Università di Milano, A.O. Sacco

Sonia Radice Università di Milano, A.O. Sacco

Mauro Venegoni Centro regionale di farmacovigilanza della 
Lombardia

Progetti della Regione Lombardia:
il progetto MEAP



Un obiettivo: incontro tra 
epidemiologia e clinica

• Nei progetti della Regione Lombardia è stata cercata, e 
trovata, la collaborazione con i clinici, direttamente 
coinvolti nella terapia dei pazienti.

• Per questo agli obiettivi di miglioramento della 
segnalazione si sono associati obiettivi di peer review e 
di valutazione di appropriatezza.

• Un campo particolarmente importante e trascurato della 
farmacovigilanza è quello delle reazioni avverse nei 
bambini.

• Nella rete nazionale di farmacovigilanza le segnalazioni 
dei pediatri sono meno del 2%. 



Le ADR nei bambini

Dalla nascita fino all’età puberale i bambini 
rappresentano i soggetti maggiormente esposti agli 
effetti tossici ed indesiderati dei farmaci 

ADR che si manifestano in età pediatrica non sempre 
sono assimilabili a quelle dell'adulto

Poche prove cliniche attestanti le specifiche 
caratteristiche di rischio/beneficio nel bambino con 
conseguente diffuso impiego “off-label”



Obiettivi dello studio

• Valutare la comparsa di ADR in età pediatrica ed il loro 
impatto su salute e qualità di vita dei pazienti

• Fornire degli spunti di educazione continua sulla 
sicurezza dei farmaci

• Incentivare un progressivo coinvolgimento dei medici 
afferenti alle strutture coinvolte in una rete permanente 
di farmacovigilanza pediatrica con rapida messa a 
disposizione dei risultati del sistema



Strutture coinvolte
• 7 Aziende Ospedaliere
1. A.O. L. Sacco - Centro Coordinatore del progetto, Milano
2. A.O. Busto Arsizio - Tradate – Saronno
3. A.O. Vimercate - Desio - Carate Brianza
4. A.O. Fatebenefratelli – Macedonio Melloni
5. A.O. Garbagnate – Bollate – Rho
6. A.O. San Carlo
7. A.O. San Paolo

• 2 IRCCS
1. Istituto dei Tumori
2. MEDEA La Nostra famiglia

• 2 ASL
1. Monza e Brianza
2. Lecco
3. 26 Pediatri di libera scelta volontari
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Segnalazioni pervenute alla rete MEAP nel 
bimestre
Numero di segnalazioni per ospedale
Caratteristiche dei pazienti
Le reazioni
Farmaci imputati
Topic
Medici segnalatori
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La scheda di 
segnalazione 
informatizzata
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RISULTATI DAGLI OSPEDALI E IRCCS 



RISULTATI DAL TERRITORIO



Totale segnalazioni: 375

GRAVI                    NON NOTE
35.7%                        12.5%

RISULTATI OTTENUTI



A Case of Atrial Fibrillation Induced by Inhaled Fluticasone Propionate

A. Oteri, A. Bussolini, M. Sacchi, E. Clementi,GV Zuccotti and Sonia Radice
Pediatrics, 2010

Paroxetine and neonatal withdrawal syndrome

L. Pogliani, L. Schneider, D. Dilillo, F. Penagini and GV Zuccotti
BMJ Case Reports 2010



Considerazioni

Il successo del progetto è dipeso dal lavoro di 
formazione, dall’informazione di ritorno ai pediatri, dal 
coinvolgimento diretto degli opinion leaders.

Il gradimento dei pediatri partecipanti è stato buono, e 
per il 2011 in Lombardia verranno coinvolti i Pls di 8 
ASL.

IL progetto MEAP è stato presentato alla Commissione 
pediatrica dell’AIFA, che ne ha condiviso le linee e 
suggerito l’estensione in altre Regioni.


