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La Piattaforma WebLa Piattaforma WebLa Piattaforma Web

Il materiale degli incontri 
e dei Workshop
Il materiale degli incontri 
e dei Workshop

Le risorse e gli strumenti 
della Farmacovigilanza

Le risorse e gli strumenti 
della Farmacovigilanza

Area di discussioneArea di discussione

Tutti gli attori del progetto di farmacovigilanza (90 
persone tra referenti aziendali, rappresentanti delle 
Istituzioni e collaboratori regionali) formano una 
comunità di pratica  in collegamento attraverso la 
piattaforma Moodle



L’approccio per Comunità di Pratica (CoP)LL’’approccio per Comunitapproccio per Comunitàà di Pratica di Pratica ((CoPCoP))

La comunità di pratica è un gruppo sociale che ha come 
obiettivo finale il generare conoscenza organizzata e di 
qualità cui ogni individuo può avere libero accesso. 

In queste comunità gli individui mirano a un 
apprendimento continuo e hanno consapevolezza delle 
proprie conoscenze. Non esistono differenze di tipo 
gerarchico: tutti hanno uguale importanza perché il 
lavoro di ciascuno è di beneficio all’intera comunità.

Da Wikipedia

La comunità di pratica è un gruppo sociale che ha come 
obiettivo finale il generare conoscenza organizzata e di 
qualità cui ogni individuo può avere libero accesso. 

In queste comunità gli individui mirano a un 
apprendimento continuo e hanno consapevolezza delle 
proprie conoscenze. Non esistono differenze di tipo 
gerarchico: tutti hanno uguale importanza perché il 
lavoro di ciascuno è di beneficio all’intera comunità.

Da Wikipedia
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I collaboratori e tutti coloro che fanno 
parte di questa “Comunità virtuale” sono 
in collegamento tra loro mediante il forum 
“Piazza di Spagna”.
•Opportunità di confronto rapido (velocità
di scambio delle informazioni);
•Condivisione di idee e progetti. 

I collaboratori e tutti coloro che fanno 
parte di questa “Comunità virtuale” sono 
in collegamento tra loro mediante il forum 
“Piazza di Spagna”.
•Opportunità di confronto rapido (velocità
di scambio delle informazioni);
•Condivisione di idee e progetti. 
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Attività di gestione di segnalazione di eventi/reazioni



ATTIVITA’ di GESTIONE di SEGNALAZIONE 
di EVENTI/REAZIONI AVVERSE

ATTIVITA’ di GESTIONE di SEGNALAZIONE 
di EVENTI/REAZIONI AVVERSE

• Controllo, codifica e inserimento nella RNF 
delle schede di segnalazione di sospetta 
reazione avversa (ADR);

• Controllo, codifica e inserimento nella RNF 
delle schede di segnalazione di sospetta 
reazione avversa (ADR);
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• Verifica incrociata tra registri RFM AIFA e RNF, 
eventuale recupero ed inserimento.

• Verifica incrociata tra registri RFM AIFA e RNF, 
eventuale recupero ed inserimento.

• Aggiornamento ADR con  informazioni 
aggiuntive ed eventuali relazioni cliniche 
dettagliate (secondo normativa vigente–
AIFA)

• Aggiornamento ADR con  informazioni 
aggiuntive ed eventuali relazioni cliniche 
dettagliate (secondo normativa vigente–
AIFA)

• Acquisizione delle informazioni richieste 
dalle Aziende  farmaceutiche relativamente 
alle ADR inserite nella RNF;

• Acquisizione delle informazioni richieste 
dalle Aziende  farmaceutiche relativamente 
alle ADR inserite nella RNF;



- informazioni riguardanti  l’evento
avverso ottenute dalla
consultazione
della letteratura medica
(Terap, Micromedex, ecc.).

- informazioni riguardanti  l’evento
avverso ottenute dalla
consultazione
della letteratura medica
(Terap, Micromedex, ecc.).

- un estratto dalla RNF  degli 
eventi avversi più
frequentemente riportati 
per il farmaco;

- un estratto dalla RNF  degli 
eventi avversi più
frequentemente riportati 
per il farmaco;

- resoconto dettagliato della segnalazione pervenuta;- resoconto dettagliato della segnalazione pervenuta;

Elaborazione di un Feed-back informativo.Elaborazione di un Feed-back informativo.

Il modello adottato comprende:Il modello adottato comprende:

ATTIVITA’ di GESTIONE di SEGNALAZIONE 
di EVENTI/REAZIONI AVVERSE

ATTIVITA’ di GESTIONE di SEGNALAZIONE 
di EVENTI/REAZIONI AVVERSE
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Attività di informazione                    



ATTIVITA’ di INFORMAZIONEATTIVITA’ di INFORMAZIONE
•Predisposizione mailing list di MMG, PLS e Medici  
Ospedalieri  cui inviare periodicamente “Note 
Informative” (AIFA, EMA, sicurezza d’uso, elenco 
aggiornato farmaci sottoposti a monitoraggio 
intensivo) 

•Predisposizione mailing list di MMG, PLS e Medici  
Ospedalieri  cui inviare periodicamente “Note 
Informative” (AIFA, EMA, sicurezza d’uso, elenco 
aggiornato farmaci sottoposti a monitoraggio 
intensivo) 

sintesisintesi

link

creazione di una rete con tutti 
gli operatori sanitari
creazione di una rete con tutti 
gli operatori sanitari
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qualità delle informazioniqualità delle informazioni

rapidità della segnalazionerapidità della segnalazione
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•Partecipazione alle riunioni CAPD 
e  monitoraggio appropriatezza
prescrittiva (Decreto Regionale n. 
45/2009 e n. 24/2010, Rispetto 
modulistica regionale, Antibiotici 
ad alto costo, Legge 648/96,

•Partecipazione alle riunioni CAPD 
e  monitoraggio appropriatezza
prescrittiva (Decreto Regionale n. 
45/2009 e n. 24/2010, Rispetto 
modulistica regionale, Antibiotici 
ad alto costo, Legge 648/96,

•Visite programmate nei reparti•Visite programmate nei reparti

ATTIVITA’ di INFORMAZIONEATTIVITA’ di INFORMAZIONE



• Progettazione, realizzazione  ed 
aggiornamento di una pagina 
dedicata alla FV nel Portale 
Aziendale (note informative)

• Progettazione, realizzazione  ed 
aggiornamento di una pagina 
dedicata alla FV nel Portale 
Aziendale (note informative)

http://www.regione.lazio.it/web2/contents/farmaco_vigilanza/http://www.regione.lazio.it/web2/contents/farmaco_vigilanza/
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link nel sito della Regione Laziolink nel sito della Regione Lazio

ATTIVITA’ di INFORMAZIONEATTIVITA’ di INFORMAZIONE



Attività di Farmacovigilanza
presso il Pronto Soccorso

AttivitAttivitàà di di FarmacovigilanzaFarmacovigilanza
presso il Pronto Soccorsopresso il Pronto Soccorso

Prima di iniziare:Prima di iniziare:

PROPRO CONTROCONTRO
Possibilita’ di 
individuare  un grande 
numero  Reazioni 
Avverse,  molte delle 
quali gravi.

Possibilita’ di 
individuare  un grande 
numero  Reazioni 
Avverse,  molte delle 
quali gravi.
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Autorizzazione dalla Direzione Sanitaria al trattamento dei 
dati personali 
Autorizzazione dalla Direzione Sanitaria al trattamento dei 
dati personali 

Presentazione presso il PS degli obiettivi e delle modalità
di raccolta
Presentazione presso il PS degli obiettivi e delle modalità
di raccolta

Coinvolte tutte le 
classi di  farmaci. 
Coinvolte tutte le 
classi di  farmaci. 

Difficoltà per le richieste di 
Follow-up delle aziende.
Difficoltà per le richieste di 
Follow-up delle aziende.

Schede di segnalazione non 
sempre  di buona qualità (nome 
della specialità dosaggio, esito);

Schede di segnalazione non 
sempre  di buona qualità (nome 
della specialità dosaggio, esito);
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Attività di formazione                



ATTIVITA’ di FORMAZIONEATTIVITA’ di FORMAZIONE
Organizzazione, promozione e partecipazione  
al Corso Periferico di FV:
Organizzazione, promozione e partecipazione  
al Corso Periferico di FV:
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Inserimento di un incontro riguardante la FV  
nell’ambito del Corso di Ed. Sanitaria per 
Farmacisti organizzato dalla Federfarma di Rieti

Inserimento di un incontro riguardante la FV  
nell’ambito del Corso di Ed. Sanitaria per 
Farmacisti organizzato dalla Federfarma di Rieti

“Farmacovigilanza: perché, quando, come 
segnalare le sospette reazioni avverse da 
farmaci” rivolto ai MMG di ognuna delle ASL 
regionali;

“Farmacovigilanza: perché, quando, come 
segnalare le sospette reazioni avverse da 
farmaci” rivolto ai MMG di ognuna delle ASL 
regionali;

Promozione, in accordo con i ai responsabili 
dell’Ufficio Infermieristico dell’Ospedale San 
Camillo De Lellis di Rieti, di un corso sulla 
Farmacovigilanza per gli Infermieri 
(organizzato con accreditamento ECM)

Promozione, in accordo con i ai responsabili 
dell’Ufficio Infermieristico dell’Ospedale San 
Camillo De Lellis di Rieti, di un corso sulla 
Farmacovigilanza per gli Infermieri 
(organizzato con accreditamento ECM)



Programmazione ed organizzazione 
di interventi sulla Farmacovigilanza
e sull’appropriatezza prescrittiva
nell’ambito
di incontri sul
Rischio Clinico
rivolti agli
Operatori
sanitari;

Programmazione ed organizzazione 
di interventi sulla Farmacovigilanza
e sull’appropriatezza prescrittiva
nell’ambito
di incontri sul
Rischio Clinico
rivolti agli
Operatori
sanitari;
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APPROPRIATEZZA 
PRESCRITTIVA

APPROPRIATEZZA 
PRESCRITTIVA

FARMACOVIGILANZA ATTIVAFARMACOVIGILANZA ATTIVA

• Indicazioni autorizzate• Indicazioni autorizzate

BANCHE DATIBANCHE DATI

Informazione indipendente e 
di buona qualità

Informazione indipendente e 
di buona qualità

LINEE GUIDALINEE GUIDA
Collaborazione tra 
medici e farmacisti
Collaborazione tra 
medici e farmacisti
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• Interazioni• Interazioni
• Efficacia• Efficacia
• Reazioni avverse• Reazioni avverse
• Normativa e legislazione• Normativa e legislazione
• Uso off label• Uso off label

SIDF ‐ Servizio di Informazione e Documentaz. sui 
Farmaci della Regione Lazio

SIDF ‐ Servizio di Informazione e Documentaz. sui 
Farmaci della Regione Lazio

Micromedex
Terap

Martindale
Drug Facts and 

Comparison

Micromedex
Terap

Martindale
Drug Facts and 

Comparison
NICE
FDA
EMA

NICE
FDA
EMA
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ANALISI DEL TASSO DI SEGNALAZIONE DEGLI EVENTI AVVERSI EFFETTUATA DAL 
SERVIZIO DI FARMACOVIGILANZA 

PRESSO UN ISTITUTO DI CURA ONCOLOGICO
F. MUSICCO (1) , T. ALONSO (1) , A. C. BONAGURA (1) , E. MARCHESINI (1) , A. TUFO (1) 

1. SERVIZIO DI FARMACOVIGILANZA, IFO - ROMA (RM)

SCOPO DELL’ANALISI

calcolare il tasso di segnalazione in base al
consumo

verificare quali farmaci oncologici
presentano maggior rischio di sviluppare ADR

IL SERVIZIO DI FARMACOVIGILANZA DEGLI 
“ISTITUTI FISIOTERAPICI OSPITALIERI”

Ha raccolto ed elaborato 
i dati relativi alle segnalazioni 

di sospetta reazione avversa (ADR) 
pervenute dal 01/01/2007 al 31/05/2010

I dati sono stati desunti dalla Rete nazionale di farmacovigilanza (RNF)

Le schede di ADR raccolte ed inserite in RNF sono state analizzate e
suddivise per: gravità, anno e 4° livello di ATC

All’interno delle classi più interessate dalle segnalazioni, sono stati
analizzati i principi attivi responsabili delle ADR più gravi e/o
frequenti

Per ciascun farmaco, è stato da noi calcolata la DDD (Dose Defined Daily)
in riferimento alla sua indicazione principale

Sono stati estrapolati i consumi per anno in Mg dai database aziendali

E’ stato calcolato il numero delle DDD consumate per anno e,
rapportandolo al numero delle ADR , è stato ottenuto il tasso di
segnalazione

RISULTATI

Fig. 6: Gravità ADR per farmaco
Le ADR sono state suddivise in base alla gravità
secondo quando indicato dal medico in fase di
compilazione della scheda di segnalazione. Tra gli
eventi avversi gravi si registrano 2 decessi nel
2009 relativi a capecitabina e temsirolimus.

Fig. 7: Numero ADR di  MAb e
TKI per anno

Le classi di ATC livello 4 più rappresentative
per numero o tipo di ADR sono risultate gli
Inibitori delle tirosin-chinasi (TKI) e gli
Anticorpi monoclonali (Mab).

Fig. 4: Tasso di incidenza ADR in relazione ai consumi (ADR/DDD)
L’analisi del rapporto N. ADR / N. DDD consumate per ciascun farmaco ha evidenziato che
sorafenib, presenta il tasso di segnalazione più elevato seguito da temsirolimus, sunitinib,
cetuximab, bevacizumab. I primi tre farmaci appartengono alla classe degli inibitori delle tirosin-
kinasi (TKI), gli ultimi due sono anticorpi monoclonali (MAb).

Fig. 3: Calcolo del tasso di incidenza delle ADR in funzione dei consumi (N. DDD)
Dai database aziendali sono stati estrapolati i consumi per anno espressi in Mg e, per standardizzare
i valori, è stato calcolato per ciascun farmaco la DDD (Dose Defined Daily) ovvero “la dose media di
un farmaco assunta giornalmente da un pz adulto con riferimento all’indicazione terapeutica
principale del farmaco stesso”. Dal rapporto Mg consumati / DDD è stato ottenuto il numero DDD
consumate negli anni analizzati. Il tasso di incidenza delle ADR in funzione dei consumi è stato
calcolato rapportando il N. ADR al N. DDD.

Fig. 5: Numero ADR 2007- 2010
suddivise per farmaco

Fig. 1: Numero schede segnalazione ADR
per anno

Sono state raccolte ed analizzate le schede di ADR
inserite dai nostri Istituti in RNF, dall’anno 2007 al
31 maggio 2010

Dall’elaborazione dei dati si desume che il 2008 è l’anno che registra il maggior numero di ADR (51), mentre il 2009 è l’anno in cui si sono verificati gli eventi avversi
più gravi, tra i quali 2 decessi. Complessivamente le ADR gravi rappresentano il 18,8%, le non gravi il 79,9% ed i decessi l’1,4%.

I dati ottenuti mettono in evidenza che i farmaci maggiormente coinvolti nelle segnalazioni rientrano tutti nel monitoraggio AIFA e tra questi il gruppo degli TKI
presenta un rischio di sviluppare eventi avversi da segnalare.

La presentazione di questi risultati al personale sanitario attraverso relazioni annuali di Farmacovigilanza potrà essere di supporto nella pratica clinica ed un incentivo
alla segnalazione.
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Fig. 2: Tipologia di eventi avversi 
segnalati

Fig.8: Tasso di incidenza ADR in
relazione ai consumi (ADR/DDD)
nelle classi di MAb e TKI

Complessivamente i Mab risultano avere un
tasso di segnalazione pari a 1.8%, mentre i TKI
presentano un tasso di segnalazione pari a 4,2%.

CONCLUSIONI

MATERIALI E METODI

FARMACI

2007 2008 2009 2010

N. ADR N. DDD ADR/DDD N. ADR N. DDD ADR/DDD N. ADR N. DDD ADR/DDD N. ADR N. DDD ADR/DDD

CAPECITABINA 0 23200,5 0,00% 4 25090,5 0,02% 3 26980,5 0,01% 0 11005,5 0,00%

LAPATINIB 0 0 0,00% 0 0 0,00% 6 1988 0,30% 1 1260 0,08%

TEMSIROLIMUS 0 0 0,00% 0 21,6 0,00% 2 91,2 2,19% 0 24 0,00%

TRASTUZUMAB 0 1982,5 0,00% 1 2166,43 0,05% 1 2150,36 0,05% 0 1026,79 0,00%

BEVACIZUMAB 0 417,429 0,00% 3 759,143 0,40% 8 1831,71 0,44% 0 817,429 0,00%

SORAFENIB 1 952 0,11% 7 3024 0,23% 2 2828 0,07% 0 1260 0,00%

CETUXIMAB 1 1019,25 0,10% 4 648,5 0,62% 2 1139,25 0,18% 0 766,25 0,00%

ERLOTINIB 1 8700 0,01% 7 12420 0,06% 0 12190 0,00% 0 3960 0,00%

SUNITINIB 7 3102,5 0,23% 8 3202,5 0,25% 7 2655 0,26% 5 1312,5 0,38%
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Anno 2010 (fino al 31/05/2010)

0,08%
0,38%

0,0%
0,5%
1,0%
1,5%
2,0%
2,5%
3,0%

CAPECITA
BIN

A
LAPATIN

IB

TE
MSIR

OLIM
US

TRASTU
ZUMAB

BEV
ACIZU

MAB
SORAFE

NIB
CETU

XIM
AB

ERLOTI
NIB

SUNITIN
IB

A
D

R
/D

D
D

Numero di ADR 2007-2010

0
2
4
6
8

10
12
14
16
18
20
22
24
26
28
30

CAPECITA
BIN

A
LAPATIN

IB

TEM
SI

ROLIM
US

TR
ASTU

ZUMAB

BEV
ACIZU

MAB
SORAFE

NIB
CET

UXI
MAB

ERLOTI
NIB

SUNITI
NIB

A
D

R

2010
2009
2008
2007

Numero di ADR 2007-2010

**0

5

10

15

20

25

30

CAPECITA
BIN

A
LA

PATIN
IB

TEM
SIR

OLIM
US

TRASTU
ZUMAB

BEV
ACIZU

MAB

SORAFE
NIB

CETUXIM
AB

ERLO
TIN

IB
SUNITIN

IB

A
D

R

GRAVI (*=1
decesso)

NON GRAVI

ADR/DDD 2007-2010

0,66
1,06

0,10
0,46

2,84

0,550,34

0,0%
0,5%
1,0%
1,5%
2,0%
2,5%
3,0%

2007 2008 2009 2010
anni

MAb

TKI

N. ADR  2007-2010

1
5

119

20

6

31

0
5

10
15
20
25
30
35

2007 2008 2009 2010
anni

MAb

TKI



Roma, 31 gennaio 2011
Sala TIRRENO Regione LAZIO
Roma, 31 gennaio 2011

Sala TIRRENO Regione LAZIO



Roma, 31 gennaio 2011
Sala TIRRENO Regione LAZIO
Roma, 31 gennaio 2011

Sala TIRRENO Regione LAZIO



Roma, 31 gennaio 2011
Sala TIRRENO Regione LAZIO
Roma, 31 gennaio 2011

Sala TIRRENO Regione LAZIO



Roma, 31 gennaio  2011
Sala TIRRENO Regione LAZIO
Roma, 31 gennaio  2011

Sala TIRRENO Regione LAZIO

Colomba BONAGURA 
IRCCS IFO
IRCCS S. Raffaele
IRCCS S. Lucia

Colomba BONAGURA 
IRCCS IFO
IRCCS S. Raffaele
IRCCS S. Lucia

Patrizia FELICETTI
ASL RM B
Policlinico Tor Vergata

Patrizia FELICETTI
ASL RM B
Policlinico Tor Vergata

Luigi BELLANTE
ASL RM A
Policlinico Umberto I

Luigi BELLANTE
ASL RM A
Policlinico Umberto I

Alessandra GIUDICE
ASL  Rieti
Alessandra GIUDICE
ASL  Rieti

Maria Lorena MARZIALE
ASL Frosinone
Maria Lorena MARZIALE
ASL Frosinone

Filippo CONFORTI
ASL  Latina

Filippo CONFORTI
ASL  Latina

Rossella PACE
ASL Latina
Rossella PACE
ASL Latina

Giorgia CITINO
ASL  Viterbo

Giorgia CITINO
ASL  Viterbo

Gianna CARILLO
ASL RM H
Campus Biomedico

Claudia D’ERCOLE
ASL  RM F (Bracciano)
Claudia D’ERCOLE
ASL  RM F (Bracciano)

Maria FALCO
ASL RM F
IRCCS IDI

Maria FALCO
ASL RM F
IRCCS IDI

Luisa Donatiello
ASL RM  F
IRCCS IDI 
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ASL RM  F
IRCCS IDI 

Armando GRASSIA
ASL RM G 
A.O. S. Filippo Neri

Rossella GENTILE 
ASL RM E
A.O. S. Andrea
IRCCS INRCA

Rossella GENTILE 
ASL RM E
A.O. S. Andrea
IRCCS INRCA

Viviana LO CONTE
Policlinico Gemelli
IRCCS Bambino 
Gesù

Viviana LO CONTE
Policlinico Gemelli
IRCCS Bambino 
Gesù

Riccardo RIVOLTA
ASL RM A
Riccardo RIVOLTA
ASL RM AElisabetta UMANA

ASL RM D
A.O.S. Camillo 
Forlanini

Elisabetta UMANA
ASL RM D
A.O.S. Camillo 
Forlanini

Massimo SANSONE
Regione Lazio
IRCCS Spallanzani

Massimo SANSONE
Regione Lazio
IRCCS Spallanzani

Federica VITALI
Regione Lazio
Federica VITALI
Regione Lazio

Giovanna GAMBARELLI 
ASL RM C
A.O. S. Giovanni-
Addolorata

Giovanna GAMBARELLI 
ASL RM C
A.O. S. Giovanni-
Addolorata



Sappiamo bene che ciò che facciamo
non è che una goccia nell'oceano,
ma se questa goccia non ci fosse,

all'oceano mancherebbe. 
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all'oceano mancherebbe. 

Madre Teresa Madre Teresa 

GrazieGrazie


