


FARMAGCOSORVEGLTANZAS

\rr ital clinico- -epidemiologicai che mira a
Bgarantire un utilizzo sicuro dei farmaci

neIIe éali’ condizioni di impiego clinico
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(Post Markentig Surveillance)




PROFIMMESSENZIALLDT UN FARMAGO
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APPROPRIATEZZA
PRESCRITTIVE — EFFICACIA

FARMACO

TOLLERABILITA °




FSTPERCHEZE.IMPORTANTE
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SVIESSIIiE) accuratezza scientifica delle fasi precliniche e
sliieneraelior sviluppo del farmaco nell'lambito dil protocolli
IEIiN(popolazione sperimentale)
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2 definizione del reale profilo del farmaco e possibile
S0l0 guando, dopo la commercializzazione, la prescrizione
diviene libera (popolazione normale )
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ARMAGCIE-BAMBIN[O -

épporto gravato da problematiche
= di ordine

ETICO
METODOLOGICO
ECONOMICO
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ARMAGIE BAMBINGO
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GClare sicurezzal peco/nulla documentate
iilclinici controllati assai scarsi

9 oli=label
=10% delle prescrizioni sono a rischio di ADR
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“La maggioranza dei farmaci nel mondo non
SONO statli mess| In COmMmercio per essere

somministrati ai Bambini
(Essential Medicines for Children — UNICEF-OMS 2006)
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NI DATI DELLA LETTERATURA

PEDIATRICA™

IJ/F delricovero causati'da ADR
orderbambinitsviluppa una ADR

in'/c delle ADR insorte in ospedale risulta fatale o mette a
r_n: entaglioria vita dei bambini

_1/_1

(Br. J Pharmacol 2001, 52: 77-83)

9”8% del bambini trattati con farmaci sviluppa una ADR
- a) 7%; al- momento del ricovero
). 18% durante il ricovero
c) 9% dopo dimissione
(Acta Paediatr, 2002, 91,88)

L"incidenza di ADR risulta pari a 15,1 bambini/1000 trattati
(Gruppo di studio sulla sicurezza dei farmaci in pediatria)
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ED-EVIDENCE-BASED

"NV ELealiS]
2 r aIs clinici randomizzati
Udl osserva2|onaI|

nonostante cio la segnalazione di ADR e
tra le principali fonti di informazioni sulla
Ssicurezza dei farmaci
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SGHTA fc DELLA-FARMACOSORVEGLIANZA

SHYiilisararretratezza culttrale
Under reporting
(Pedlatrla di base e pediatria ospedaliera)

= Calo delle segnalazioni
>4,9% 2005

»3,/% 2006
> 2 ,70/0 2007 (Rete nazionale di farmacovigilanza)
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BASCOSA SERVEARFST ==

Gaf rare segnali di' allarme con la segnalazione

J , nare la dimensione del problema mediante
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—-'F_

_.-5_._-—-
"—' —

i
__.——




":

,::: sservatorlo epidemiologico privilegiato

J S_truttura ospedaliera piu contigua al territorio
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ANNO n°
1997 17
740]0]0) 20 + 2 DM
2005 44
2007 59 + 9 DM




v LRA-CUL

SNGtoprofene  — ulcera gastrica
"-. .
L _ preiene — orticaria/angioedema
£/ ¢ Niflumicor — S. pluriorifiziale

;' | eftrlaxone — anemia emolitica
_Oxatomlde — allungamento del Q-T

s Cefaclor — necrolisi epidermica tossica

* Terpenici — laringospasmo / broncospasmo
* Propoli — broncospasmo / orticaria
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¥
ICOLTA’” PER SUPERARE
L'UNDERﬂEPORTIN‘G

S rsa attenzione e sottostima del problema ADR

=" Hfcertezza diagnostica

_;. ® Scarsa conoscenza del ruolo e degli obiettivi della
RV

e Difficolta organizzative
® \/issuto "burocratico” della segnalazione




DSA E COMEST PUDTARE?

) egwre Ieliniziative in corso (¥ “si familiarizza™
Ia clltura della FV)
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> Avviare iniziative che producano dati
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quantltatlvamente e gualitativamente validi
(ad es. multicentriche)

¢ Pianificare studi collaborativi ospedale / territorio
(specie con P.S. — "osservatorio epidemiologico
privilegiato™)
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IGOSA E COME'SI PUO” FARE?

) 1-énizzare momenti formativi (ECM)

- :' Ind|V|duare figure/strutture sanitarie di
=— riferimento

® Creazione di una modalita comunicativa /
iInformativa efficace (giornale — sito web- etc.)
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DEVEBISEgnalare la ADR che ho sospettatos?

IN=NSEgRala™ =

1] Feirrrizled g fiteterapico? = SI = segnala =
@)
1] 'farm;r_; e NI Vaccino? = SI = segnala
— ::—-_T' @ NO
| =rimaco e settoposto a monitoraggio intensivo? => SI = segnala
-~ 'NO
1l farmaco e huovo? = SI = segnala
4 NO
L'a reazione e grave? = SI = segnala =

' NO

In questo caso non é necessario segnalare " ,
N.B. il “non so” equivale al Sl




MENTO) DI RISK MANAGEMENT

T B SN I ST -

» Identificazione
Quantificazione
Valutazione

» Comunicazione del rischio

+» Misure amministrative (riduzione del
rischio)
< Strategie di prevenzione
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Eake hofiemessage




; ZNela e e plante danno
ot buoni farmaci,

Brsi Pero sono mortali .

| (Odlssea - Omero, 700 a.C.)
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