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NOVITA’ LEGISLATIVE

DECRETO MINISTERIALE 30 APRILE 2015

Il Decreto Ministeriale del 30 Aprile 2015 ha recepito le direttive europee sulla Farmacovigilan-
za, prevedendo un maggior coinvolgimento da parte di tutte le figure e le strutture interessate
come I'AIFA, le Regioni, le ASL, gli Ospedali, gli IRCCS, le Aziende farmaceutiche, gli operatori sa-
nitari e i pazienti/cittadini.

Ecco di seguito le principali novita:

Agli operatori sanitari e ai cittadini, viene richiesto di segnalare qualsiasi tipo di sospetta
reazione avversa (ADRs), grave e non grave, nota e non nota, sia quelle che derivano da un
uso del medicinale conforme all’Autorizzazione all’'immissione in commercio (AIC), sia quelle
che derivano da un uso non compreso nelle normali condizioni di autorizzazione, incluso
I'uso improprio, I'abuso, gli errori terapeutici e I’esposizione professionale.

Tutte le ADRs vanno segnalate, anche quelle di cui si ha solo il sospetto di una possibile
correlazione tra farmaco e reazione avversa.

Viene introdotta una tempistica precisa per la segnalazione di ADRs.
Dal momento in cui il medico o I'operatore sanitario vengono a conoscenza di una ADRs de-

vono segnalarla:

. entro 36 ore per i medicinali di origine biologica inclusi i vaccini

. entro 2 giorni per tutti gli altri medicinali

Il Responsabile Aziendale di Farmacovigilanza (RAFV) una volta ricevuta la segnalazione,
dopo averne verificato la completezza e la congruita dei dati, avra tempo 7 giorni per inse-
rirla nella RNF.

| pazienti/cittadini sono fortemente incoraggiati a segnalare le ADRs da medicinali ed &
incentivata la loro attiva partecipazione.

La segnalazione potra avvenire direttamente tramite il portale web dell’AIFA collegandosi
alla nuova piattaforma “Vigifarmaco”.

Viene incentivata la collaborazione dei Centri regionali di farmacovigilanza (CRFV) con
I’AIFA, soprattutto per |'attivita di identificazione di nuovi segnali di sicurezza e per lo svi-
luppo di azioni mirate al monitoraggio della sicurezza dei medicinali.

Le aziende titolari dell’autorizzazione di medicinali:

. Dovranno condurre studi clinici di efficacia e sicurezza nel periodo post-
autorizzazione

. Potranno subire verifiche da parte delle autorita regolatorie, sul rispetto degli obbli-
ghi di segnalazione delle reazioni avverse

. devono disporre di una persona qualificata responsabile della farmacovigilanza, che

ora deve dimostrare di essere in possesso di una documentata esperienza nel campo
della farmacovigilanza e provvedere a registrare se stesso alla Rete Nazionale di Far-
macovigilanza.

Tutte le informazioni importanti inerenti la sicurezza dei medicinali devono essere rese tem-
pestivamente accessibili al pubblico. A questo scopo, il portale web dell’AIFA continuera a
giocare un ruolo fondamentale




LA NUOVA PIATTAFORMA VIGIFARMACO

La segnalazione di una sospetta ADR consente di ottenere informazioni sulla sicurezza dei medi-
cinali e permette di individuare “segnali” di allarme ad essi correlati.

Al fine di incoraggiare i pazienti/cittadini e gli operatori sanitari alla segnalazione, il decreto pre-
vede che questa possa avvenire direttamente tramite il portale web dell’AIFA, collegandosi alla
nuova piattaforma “Vigifarmaco”. Nella nostra Regione essa € gia attiva grazie alla partecipazio-
ne del CRFV al progetto pilota di vaccinazione che utilizzava la precedente versione della piatta-
forma denominata “Vigiwork”.

Cliccando qui e possibile accedere alla piattaforma.

WigiFarmaco 2cced]
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(Una volta entrato nel portale, il segnalatore, a seconda che si tratti di un operatore sanitario o
I di un cittadino, puo scegliere il percorso per effettuare la segnalazione di ADRs.

Il percorso della compilazione da parte del cittadino prevede un altro formato semplificato,
ma nei contenuti molto simile a quello dell’operatore.

VigiFarmaco

Quale modulo desideri ?

]
(6 )

Sono un operatore sanitario

Sono un operatore sanitario (medico ospedaliero, medico
specialista, medico di medicina generale, farmacista, infermiere,
etc.) e voglio segnalare i disturbi che io o i miei pazienti
abbiarmo avuto in seguito all'assunzione di medicinali.

azione coy

Sono un cittadino

Sono un cittading e voglio segnalare | disturbi che o, i miei
famigliari o i miei conoscenti abbiarmo awato in seguito
allassunzione di medicinali.

AlFA

Agangzia Rakisna del Farmaco

Acced

| segnalatori hanno la possibilita di registrarsi al sistema scegliendo una propria u-

sername (indirizzo di posta elettronica) e una password. La registrazione consen-
te la compilazione automatica dei propri dati nelle segnalazioni da inviare .

Le password degli utenti non vengono memorizzate dall’applicazione cosi come tali,
ma viene memorizzato il loro hash. Questo significa che nessuno puo venire a cono-

scenza della password di un utente, nemmeno in caso di furto di dati.

==

e operatore sanitario o come cittadino. Entrando in VigiFarmaco con le tue credenziali e segnalazioni saranno
w0 2d evitaral di dover indicare il tuo rualo (cittading o operatore sanitario) in guesta pagina.




La scheda di VigiFarmaco

costituita da cinque sezioni : E presente una guida alla compilazione.
. Paziente Tutti i campi contrassegnati con |’asterisco (*) sono obbligato-
. Reazione avversa ri. In caso di errore o incompleta compilazione il sistema
. Farmaci avvisa I'utente con un alert (“Oops! C'e un problema”) che
. Dettagli aggiuntivi dettaglia I'inesattezza.
\' Anteprima Il passaggio alla sezione successiva é possibile solo se tutti i
— \ campi obbligatori della sezione in corso sono stati compilati.

YigiFarmaco Foie

Seg nalazipne online i sospeta reazione avversa da farmaci

I Paziante I

@& DIsenntosons th kot | okl anag ramcl ok | FEck ig, oon kISRl al pee o | ions e __
pergananti Tancnnat, S1cons kil b compliEzkes complkt ok campl, ma & = alla compilazione
comungus abbllgatora la complla gons di almeno uno del dat fra "Il dal”,
R AR TEa

Iniziali

Lz nElllvanes iclicak vz Fordie "some @ oo komse”

Data di nascita Giamo @ ! hese m ! Aono G
Ba Seleziona... G

Sessa (] I'n'l gz chio (] ‘i‘ Femmina La data di n

impartante in

Atezza e peso Atezzd in cm G Pesoin kg @

Origine etnica | Seleziona origine etnica... @:
altro
. . . |araba
Condizioni predisponenti | i

eio concomitanti alla | .q0casica {bianca)
redzione avwersa | cinese
eschimese
lappiane
manr

nera africana ‘

nera amercana e — — — — — — —

La compilazione ¢, inoltre, agevolata \
snnulla la segnalazione da opportuni menu a tendina o dalla I
k possibilita di inserire un testo libero. J

In ogni momento e possibile ritornare alla pagina preceden-
temente compilata o annullare la segnalazione.

L’'utente ha a disposizione 30 minuti per portare a termine la

segnalazione, trascorso questo tempo viene scollegato auto-

maticamente dal sistema.




Sezione “Paziente”

La compilazione di questa sezione con i dati anagrafici del paziente consente di identificare in
maniera univoca il caso ed evita I'invio di segnalazioni duplicate.

Per I'identificazione univoca del paziente, & im-
I portante specificare la data di nascita.
La data di nascita e rilevante anche nel caso delle
I vaccinazioni dell’eta evolutiva che devono essere
eseguite in determinati periodi della vita.

~
Nel rispetto della privacy
I vanno indicate solo le ini-
ziali: prima quella del nome
) e poi quella del cognome

\ " . del paziente.
| Paziente

* [ri sequita sono richiesti | dati anagrafici del paziente, con iniziali al

- ! ) - A Snda s
posto del nome per garantire 'anonimato. i consiglia Pcompilazione "-_'"l-”"-j' .
completa dei campi, ma & comungue obbligataria ompilazione di

almeno uno dei dati tra "iniziali', "etd" o "se

Iniziali GB

Le iniziali vanno indicate nell'ordine "nome e cognome"

Data dinascita | 25 B2 ¢ marzo B 1967
Btd | 48 A

( sessn & * hlazchio O]} 4‘ Femmina

Litimo periodo mestruals 15 E /| Febbraio D fo201a
Eta gestazionale Seleziona... m

Allattamento (:} Si (:) Mo

Altezza e peso 160 cm m

\ Origine etnica caucasica (hianca)

Condizioni predisponerti
&fo concamitanti alls
FESTIONE Avversa

L

- N\

l Infine & possibile inserire informazioni
sulle condizioni predisponenti e/o
concomitanti alla reazione avversa

l scegliendo il tasto“Nuova”.

I
I
- )

f———————

I Vanno poi indicate le informazioni \
su: sesso, peso, altezza, origine

I etnica ed eventuale stato di

I gravidanza/allattamento. I

~— — e e/



Sezione “Reazione avversa”

La definizione di reazione avversa ossia “qualsiasi effetto nocivo e non voluto conseguente

all’'uso di un medicinale”, comprende anche le reazioni osservate per effetto di abuso, misuso,

uso al di fuori

indicazioni approvate,

Pazierte

Feazione awversa

sovradosaggio, espo-l
sizione professionale
e di errore terapeuti-
co. La mancanza diI
efficacia terapeutical
va considerata come
una reazione avversa e

come tale segnalata.

/Vanno indicate tutte ‘
le informazioni di cui
si dispone sulla rea-
zione avversa: data di
insorgenza e descri-
zione della reazione
(campo di testo li-
bero), indicazione
della gravita, esito e I
azioni intraprese per
risolvere la reazio- l
I

\ ne.

—_—

Qui vanno riportati i risultati degli esami
effettuati scegliendo I'esame da un menu
a tendina o scrivendolo come testo libero. I
Una volta inserito I'esame di laboratorio, e

Data di insorgenza

Descrizione #®

Gravita ®

Criteric di gravits #®

Exzita

Data esito

Cauza del decesso

Agioni intrapreze

Giomo Johese ! Bnno
Lacksorzione pad conk eere Mo a 255 caratie rl

@ Grawe O Han grave
Selezionare un criterio di gravita...
Selezionare un esito...
Giamao L L

Selezionare una causa...

-
/E possibile inserire tutti gli

Ezami di laboratario e

strumertali rlewarti per

|3 reazione awwversa

Prosegui

\ sto “Nuovo”.

Annulla la segnalazione

—_——— — ————

rituale diagn
e nel moc

esami effettuati accedendo
alla sezione “Esami di labo-
e/o
rilevanti per la

ratorio strumentali
reazione

avversa” cliccando sul ta-

—

2 RS E

Esame oi laboratorio efo strumentale rilevante per la reazione

necessario cliccare sul tasto “salva”. Si potra

cosi tornare alla pagina precedente.
Se necessario & possibile inserire altri esami
cliccando su “nuovo” come gia fatto in prece-
denza.

Selezionando il tasto prosegui si passa alla se-
zione successiva, ossia quella dei trattamenti.

Morne # Seleziona un esame di laboratorio ... & A uakiblen
emogl q, | T leserie e m e che ball
ot preck Mo,
Emoglobina |
= !

Data Emoglobina E i Aano

BEmoglobina &
Commento

BEmoglobina F
Emoglobing C
Emoglabinemia
Emoglabinuria |

LackscrEbn: oo oonkes & Mo a 235 caraterl

Indietro




Sezione “Farmaci”

E’ importante riportare il nome commerciale del farmaco e non solo il principio attivo,
sia per consentire eventuali accertamenti legati alla produzione dello stesso, sia per con-
sentire alle aziende farmaceutiche titolari dell’AlC del farmaco sospetto, di assolvere ai nume-
rosi obblighi di farmacovigilanza nazionale ed internazionale previsti dalla legge. Inoltre nel
caso dei farmaci equivalenti, al nome del principio attivo deve essere aggiunto il nome
dell’azienda. Senza questa informazione non
sara possibile procedere all’'identificazione
del medicinale coinvolto.

~

(In questa sezione vanno indicatii farmaci assunti
dal paziente sia quelli sospetti sia quelli conco-

I mitanti. E possibile inserirli cliccando sul pulsante
"Nuovo": dipendera dal segnalatore indicare il ruolo
del farmaco come sospetto o concomitante.

Segnalazione online « =ospeia

Paziente Reazione awwersa Fampfaci

Farmaci Guida alla compilazione

necessario indicare almeno
usato la reazione avversa (ed
aci concomitanti ad essa).

Affinche 1a segnalazione sia valid
un farmaco sospettato di aver,
eventualmente uno i f

Clicea sul pulsaijte ([

In questa
trattamenti famm

o T T =

Altri prodotti

In o e o campo van o hclicat Wit | iatieme vt abase dl eg o, place Qehall o oz oneopaticie.

Prosequi Indietro nulla la segnalazione

In altri prodotti € presente un campo di
testo libero dove e possibile indicare

"'uso concomitante di altri prodotti a
base di integratori alimentari, piante
officinali, etc.

Cliccando sul tasto prosegui si passa alla sezione successiva.



Farrnaco n® 1

Ruclc ® @ Sospetto 0 Concomitants

Horme # [ CARDIOASPIRIN “ |;][ A akso e

e ol I vame insod Usa llpusane afancoper iserle Emie cie bal
me vk 3203 e5ae e ool asceg B o ca v ek oo preck b,

Codice lotto | |

Il eelice ot va st sobs 2 1 lvaccinl e [amac ik k]

Scadenza lotta | Giamo M Irlese M Aona -l

Lascakiza de | ot ua e S0k per iacslile amnas] ok el

Dose | 100 | | miligrammi

Le ez ceeimall wano separae da n pe

Frequerza # | quatidiana

Zona somministrazione | Segliere 20na somministrazione. .

La zoa somm Bz ions va dkat soloper lacshl

Occomenza del cicla di | Seegliers un valore... -
wazinazione

L ez hza ke ek dlvaccliazbee QJI'I'nE cme,semmame,etg) ua it
ok e T I @l [ ok A N e hze)

Indicazione terapeutica [ indicazione |l” A vakiolzn

How frewl I wamme g neod Usa llpuleane afancoper iserie e mlie che bal
me vk 3203 esde e ool asceg B i ca v ek oo preck b,

Forma famaceutica [ Inzerire forma fammaceutica. .. |;]

i3 di somministrazione | Feegliens via di somministrazions... |

Data inizio | Giamo |P1 Irlese |P1 Fono |
Data fine | Gioma |P1 hwleze |P1 Anno -l

Durata d'uso | | | Selezionare unitd di misura. |

0ra inizic | Ora :| fufinuta |

Loradl ek va kst ok 2 waccl
r Reazione da @ nessuna informazions aggiuntiva
0 abuzo/fuso impropria
0 esposizione professionale
O fammace sospetta interagente
0 off-label
0 owerdose
O &fTore terapeltico
Il farmaco & stato 0 5 0 Mo
sozpeso T
Le reazioni sono 0 Si 0 i

migliorate

Il farmaco & stato ipreso Si Hi
0% O

Le reazioni sono COE . Ha
ricomparze 7 ' '
\ 7 ———
\ Indietro




Sezione “Dettagli aggiuntivi”

In questa sezione vanno indicati i dati del segnalatore e le informazioni sulla tipologia della segnalazione.

Segnalatore

Fuala Selezionare unr -
Horme
Cogriorne
Telefono
Fax

Ernzil ™

Frovimcia della
struttura sanitariz ®

Selezionare una provincia...

Strotturas sanitaria con
responzabile di
Farmacovigilanza #

Struttura intema
Feparto

Indirizzo

Classificazione

Tipa zegnalazions Segnalazions da studio

Tipo studio ® Selezionare tipo di studio...
Maorne studio ®

Murmere registrazione

Informazioni Aggiuntive

Comments segnalatore

HMlagati File

1 Sceqli file | Messun file selezionata

Indietra

Selezionare una stnuttura sanitana. ..

a

Bzioni

Annulla la segnalazionej

E necessario indicare il ruolo del Segnalato-
re, scegliendo nel menu a tendina tra le se-
guenti opzioni: Farmacista, Medico ospeda-
liero, Medico di medicina generale, Pediatra
di libera scelta, Infermiere, Specialista, Den-
tista, Paziente e Altro. Qualora si scelga Al-
tro, bisogna specificare nel campo libero a
fianco ,la qualifica del segnalatore (es. Biolo-
go, Ostetrica ecc..).

Vanno inseriti i propri dati personali ma
il nominativo per esteso rimarra noto
solo ai RAFV, ai CRFV e ad AIFA.

E possibile inserire informazioni anche sul
tipo di segnalazione, ossia se spontanea o se
proveniente da uno studio; in quest’ultimo
caso e necessario specificare se si tratta di
uno studio osservazionale o di farmacovigilan-
za attiva.

Il segnalatore puo lasciare un suo com-
mento sul caso appena segnalato o
inserire altre informazioni che non e
riuscito a riportare nelle pagine prece-
denti.

Inoltre si possono allegare eventuali
referti, lettere di dimissioni ospeda-
liere e relazioni cliniche. Sara compi-
to del RAFV rispettare la tutela della
privacy del paziente.

Selezionando il tasto prosegui si passa alla sezione “Anteprima”.
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Sezione “Anteprima”

In questa sezione sara possibile visualizzare I'anteprima della scheda con la possibilita di fare

delle ulteriori modifiche. : :
Segnalazione online et parone s nam ama

P P asn P Chtti spprtrd AT

Padsnte | kbea
1 s 1 o Aimrra (2} Lol ]
Readons avvers | Mok
) L
G | Cownn di grsaes twm Cea umt Rpom i
Solo quando il segnalatore \ z o .
e certo delle informazioni
Farm ael | eistiis

inserite potra inviare la se-
gnalazione ciccando sul tasto I
“Invia la segnalazione”. l

MCMTNT "1 200N [l

Ocmm Uy ‘Gamm Brmesmsnc LEPE R R

Duica it o s fimm Cumrea dums

Famass & sean s maradr mate famos 8 it L mancal sano
’ prae. 7 dcs e 1

Cettagh aggiuntis | wen e
Ee——

Morm

Trea sudio Mamm mccic M- Mg T

Dopo l'invio il sistema mostra un messaggio che

certifica la corretta compilazione della segnala-
zione: s

“Grazie per I'invio! La tua segnalazione é stata

inviata correttamente ed é stata registrata con il codice XXX, che ti consigliamo di annotare per
eventuali futuri riferimenti. Una copia in formato PDF della segnalazione é stata inviata: al tuo
indirizzo e-mail di posta elettronica, al Responsabile di farmacovigilanza della struttura sa-
nitaria della tua ASL e al responsabile del Centro Regionale di farmacovigilanza della tua
Regione”.

Successivamente |'applicazione inviera per e-mail una copia in formato PDF della segnalazione
al segnalatore, al relativo RAFV, al relativo Responsabile del CRFV e ai collaboratori abilitati del
CRFV.

Il RAFV, ricevuta la notifica, si colleghera a VigiFarmaco, revisionera la segnalazione e la inviera
nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) entro 7 giorni dal ricevimento della stessa.
L'applicazione carichera in automatico nella RNF la segnalazione e sempre in automatico ripor-
tera in VigiFarmaco il relativo codice attribuito alla segnalazione.

11



IL SITO AZIENDALE DI FARMACOVIGILANZA

Con lo scopo di favorire un maggiore coinvolgimento da parte degli operatori sanitari e dei citta-
dini in materia di sicurezza nell’uso dei medicinali, & stata creata nel sito dell’Azienda USL di Par-
ma una sezione dedicata alla Farmacovigilanza e alle attivita svolte dal Servizio Farmaceutica
Territoriale in questo campo.

E possibile accedere al sito tramite il seguente link:
http://www.ausl.pr.it/azienda/farmacovigilanza/default.aspx?DataAntHome=23%2F04%2F2015

Oppure seguendo il seguente percorso partendo dalla Home-page dell’Azienda USL di Parma
(www.ausl.pr.it): HOME > AZIENDA > DIPARTIMENTI SANITARI > ASSISTENZA FARMACEUTI-
CA > FARMACEUTICA TERRITORIALE > FARMACOVIGILANZA

NUMERIUTILI | LINKUTILI | SCRIVICI | PEIEPEC | R3S | NEWSLETTER REGISTRATI | ACCEDI PER | DIPENDENT! DI AUSL PARMA

RICERCA AVANZATA | LUOGHI | TELEFONIEINDIRIZZI
SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA Gearise D]
Azienda Unita Sanitaria Locale di Parma

AZIENDA ~ PERLATUASALUTE ~ DOVECURARSI ~ SERVIZIONLINE ~ COMEFAREPER ~  COMUNICAZIONE E STAMPA ~

HOME > AZIENDA > DIPARTIMENTISANITARI > ASSISTENZA FARMACEUTICA » FARMACOVIGILANZA

Farmacovigilanza
MULTIMEDIA

Il caniale Youtubie di AUSL Parrmia L' attivita di Farmacovigilanza comprende le seguenti mansioni:

= riceve ed inserisce nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza |e segnalazioni spontanee di sospette reazioni
"Antibiotici, E' un ... avversea farmaci (ADRs)

. = trasmette alllstitutio Superiore di Sanita (155] |e segnalazioni di reazioni avverse a fitoterapici ed integratori
= redige annualmente un report sullatbivita di farmacovigilanza e sullandamento della segnalazione di sospette
reazioni avverse a medicinali, omeopatici, fitoterapici ed integratori
= comunica ad Aifa tutte le segnalazioni di difethi o presenza di corpi estranei nei medicinali per uso umnano
=aggiorna medici, farmacisti ed operatori sanitari sulle note informative importanti e i comunicali delle Agenzie
Regolatarie
= coordina | progetti di farmacovigilanza attiva

GUARDATUTTI IVIDEO E GLISPOT
La Responsabile di Farmacovigilanza dell'Ausl di Parma & la Dottssa Giovanna Negri.

COME FAREPER.. Per migliorare la sicurezza dei farmaci grazie alle segnalazioni dei cittadini la Regione dell' Emilia-Romagna
ha realizzato la campagna informativa "Aiutaci a renderei farmaci piu sicuri’,

Tutto dalla& allaZ
Indice dei contenuti della sezione:

Sepnalazioni di reazioni avverse

Seenalazioni di difetti di qualita

Comunicati sulla sicurezza dej farmaci

Progetti
Link utili
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Nel sito sono presenti diverse sezioni che trattano i seguenti argomenti:

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

(

€0 0 un vaccino o un fitoterapico o un medicinale
omeopatico o un integratore; in questa sezione

vengono inoltre pubblicati i
li e regionali di Farmacovigilanza

Le modalita per effettuare una segnalazione di So-
spetta ADRs a seguito dell’assunzione di un farma-

report annuali azienda-

—~ EMILIA-ROMAGNA

* Azienda Unita Sanitaria Locale di Parma

PERLATUASALUTE v  DOVE CURARSI

SERVIZIONLINE ~  COME FAREPER v COMUNICAZIONE

HOME > TIMENTI SANITARI > ASSISTENZA FARMACEU
AZIENDALIDI FARMACOVIGILANZA

FARMACOVIGILANZA > SEG

IONI DI REAZIONI AVVA

li e aziendali di farmacovi

Report

MULTIMEDIA

I canale Youtube i AUSL Parma

“Antibiotici, E un ...

— —

GUARDATUTTI IVIDEOE GLISPOT

COMEFAREPER

| Tutto dallaA dllaZ

RICERCA AVANZATA | LUOGH! | TELEFONI EINDIRIZZ!

=

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

2]

Modificata vensrd2iaprie205

stampa &)

Azienda Unita Sanitaria Locale di Parma

SALUTE ~  DOVE CURARS! ~  SERVIZI

NE v COMEFAREPER v [Cf

HOME > AZIENDA > DIPARTIMENTISANITAR| > ASSISTENZA FARMACEUTICA > FARMACOVIGILANZA » SEGNALAZIONI DI DIFETTI DI QUALITA
Segnalazioni di difetti di qualita dei farmaci
MULTIMEDIA

Il canale Youtube di AUSL Parma segnalazione i tal senso da parte di un privato cittadino, devono:

INICAZIONE E STAMPA ~

Gli operatori sanitari che rilevano la presenza di cor pi estraneio difetti in un medicinale, o che ricevono una

{ Le modalita per comunicare una segna- ]

o salvaguardare [integrita del prodatto e del suo ¢ Jle condizioni di c
dalla ditta produttrice e riportatein scheda tecnica

« el caso l prodotto sia stako manomesso per limpiego, operare una chiusura prowvisoria che assicurila
conservazione del prodotto nello stato di fatto in cui e stato rilevato

* compilar f la "Scheda di ficinali difettosi o contenenti corpi estranel’e
inviarla al Responsabile di Farmacovigilanza al seguente indirizzo: Dottssa Giovanna Negri, Servizio
Farmaceutica Territoriale Audl di Parma - Viale Basetti 8, 43121 Parma - Tel. 0521-393278 - Fax: 0521~
393283 - Emall: farmaceutica ers itor alemauslor it

« accantonars eventualialtre confezioni dello stesso lotto del medicinale oggstto di segnalaziene presenti
presso la Struttura segnalante, qualora riceva specifica indicazione in kal senso

1| Responsabile aziendale di Farmacoviglanza provvedlerd ad inoltrarela segnalazionead AIFA

Scarica la normativa di riferimento

( | comunicati sulla sicurezza dei farmaci: in questa
sezione vengono periodicamente pubblicate le

I note informative importanti e i comunicati delle
Agenzie Regolatorie relative alla sicurezza dei
farmaci presenti in commercio

\

lazione di un “difetto di qualita” di un I
medicinale

\

Ih
|

RICERCA AVANZATA | LUOGHI | TELEFONIE INDIRIZZ!

)

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA
Azienda Unita Sanitaria Locale di Parma

SERVIZI ONLINE ~

PERLATUA SALUTE +

I AZIENDA ~ DOVE CURARSI v COME FAREPER v COMUNICAZIONE £ STAMPA ~

Archivio dell'anno 2016

ARCHVID
2015 Febbraio
Gennaio Fusafungina: | PRAC raccomanda che el spray per uso nasale e per bacca contenenti fusafungina non siano pi
Febbraio cornmercializzati - 12 F ebbr: g
2015

206
MULTIMEDIA 1

bri, A le
Febbraio 2016

per minimizzarel rischio di PHL una rara infezione del cervello - 12

Il canale Youtube di AUSL Parma

flui

RICERCA AVANZATA | LUOGHI | TELEFONIEINDRIZZI

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

2]

Azienda Unita Sanitaria Locale di Parma

AZIENDA ~ DOVE CURARS| v~ COME FARE PER v

PERLATUA SALUTE ~

SERVIZI ONLINE ~

HOME > AZIENDA > DIPARTIMENTISANITAR! > ASSISTENZAFARMACELTICA > FARMACOVIGILANZA > PROGETTI

Progetti di farmacovigilanza
MULTIMEDIA

| candle Youtube di AUSL Parma L Aus i Parrna ba aderito a diversi progetti di Farmacovigilanza attiva finanzisti da AIFA, ba cui

"Antibiotici. E un ... Analisi della prevalenza e dei fattori predittivi delle interazioni farmaco-farmaco nella popola;

dellAUSL di Parma

La gectione del rischio nelle terapie croniche e pluriprescrizione nell anziana

Uso appropriato e sicuro dei medicinali nel pazienti anziani ospiti nelle residenze sanitarie assistite e nelle case
Drotette, con particolare riferimento ai farmaci delle cateporie ATCC & N

Interazioni clinicamente rilevanti nel paziente anziano pluritrattato,  livello territoriale

GUARDATUTTI IVIDEQ E GLISPOT

Tra i obiettivi principali di questi progeti il migioramento dellappropriatezza prescrittiva, la diminuzione
del i i dell. L il i i i interagenti. la
sensi one del per sonale in materia di Farmacovigilanza ed il conseguente aumento della
segnalazione di ADRs.

COMEFAREPER.

Tutto dalla A

]

I | link utili in materia di farmacovigilanza

J

h

COMUNICAZIONE E STAMPA v

g

(

| | progetti di Farmacovigilanza attiva intra- I
: < I presi dal Servizio di Farmaceutica territoriale I

|-

RICERCA AVANZATA | LUDGH! | TELEFONI EINDIRIZZ!

2]

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA
Azienda Unita Sanitaria Locale di Parma

COME FARE PER ~

I HOME > AZIENDA > DIPARTIMENTI SANITAR| > ASSISTENZAFARMACEUTICA > FARMACOVIGILANZA > LINKUTILI

I Link utili

MULTIMEDIA

PERLATUA SALUTE v DOVECURARS| v SERVIZIONLINE v COMUNICAZIONE E STAMPA ~

' possibile consultare i seguent siti web per maggiori informazione e approfondimenti in materia di

Il canale Youtube di AUSL Parma farmacoviglanza

maco govit/it/ content/la-legislazione-di-F: ovigil

"Antibiotici. E un ...
N I I it/ farmaci/farmacoviglanza

www farmacovigilanza org

farmacovigilanza ey

wwwfda gov

Wuw ema europa.eu
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RAPPORTO DELLE SEGNALAZIONI DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA

ANDAMENTO DELLE SEGNALAZIONI NELLA NOSTRA REGIONE NEL 2014

L’aumento del numero di segnalazioni registrato nel 2013 (60% in piu rispetto al 2012) e stato con-
fermato dai dati del 2014, con un totale di 3144 schede di segnalazione inserite nella Rete Naziona-
le di Farmacovigilanza (RNF), in leggero aumento rispetto al 2013 (+0,25%). In particolare, la situa-
zione € rimasta pressoché invariata per i farmaci (-1%) mentre si e verificato un lieve aumento
(+5%) per i vaccini.

wepen Farmaci i/ accini — — —— T —— ] b |
— A livello nazionale, sono I
2,500 I state registrate 55.268
2,250 segnalazioni per I'anno
i:gg 2014, con un incremento |
1.500 |del 26% rispetto aII’annol
1,250 | precedente. I
1.000
750 | L’Emilia Romagna si col- |
;:E loca al settimo posto
0 I preceduta da Lombar-
& S P dia, Veneto, Toscana, I

Campania, Sicilia e Pie- |
monte. |

Analizzando il dato per singole Aziende, emerge come il valore raggiunto dall’Emilia Romagna sia stato
ottenuto grazie al considerevole aumento del numero di reazioni avverse (ADR) registrato in alcune AUSL
quali Reggio Emilia, Modena, Ravenna, Cesena e Rimini, che ha compensato la riduzione delle ADR segna-

late in alcune realta tra cui I’AUSL e AOSP di Bologna, I’AOSP di Reggio Emilia e I’AUSL di Ferrara (Figura 3).
s —

/ ®2013 D 2014

500 I

Figura 2. Numero di segnalazioni per I

0 I Azienda- Confronto 2013-2014 |
200
ii; I Fonte: Centro Regionale di
Farmacovigilanza |
p nlle |._________.
0 " .
2>

— — — — — — — — — T—
b
o o

e o @ \‘b @ & 2 & @ 3?.\ P 4\\
\ abé;pg i Q° @4@ o Obc:"\o“ Q“’{\b <« o°
q‘ \. f-;" ¥ 8 = I P
> ‘59 ,,q“’ O“: ‘7\' \5 \) \f, g" ?9 © & &£ vcf'? “‘c;,‘g O ;,'5
o v a;z \? /
\ ® ©
/S

\ — — — — — — — — — — — —
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ANDAMENTO DELLE SEGNALAZIONI DI ADRs NELL’AZIENDA USL DI PARMA NEL 2015

Le segnalazioni pervenute al Responsabile di Farmacovigilanza dell’Ausl di Parma nel corso del 2015 sono

state 89, con un calo del 13,5% rispetto all’anno precedente e hanno coinvolto complessivamente 101

medicinali.

La figura 3 mostra I'andamento delle segnalazioni dal 2000 al 2015. Nei primi 10 anni 'andamento

delle segnalazioni e stato per lo piu costante, ad esclusione dei picchi registrati nel 2001 per il caso ceri-

vastatina e nel 2009 in parte dovuto all’introduzione della scheda di segnalazione semplificata per il vac-
cino pandemico contro l'influenza A HIN1. Dal 2010 al 2014 si evidenzia un trend positivo dovuto a diver-
se iniziative intraprese dal Responsabile di Farmacovigilanza Aziendale tra cui i corsi di sensibilizzazione

rivolti ai farmacisti operanti nelle farmacie aperte al pubblico, i progetti di farmacovigilanza attiva che

Residenze Sanitarie Assistite e l'introduzione dell

progetto Interregionale di Vaccino-Vigilanza che ha:
visto coinvolti tutti i Servizi <~
di Igiene Pubblica e Pedia-
tria di Comunita territoria-

Nel 2015 si e verificato un
leggero calo probabilmen-
te dovuto al termine dei
progetti di farmacovigilan-
za tra il 2013 e il 2014 il cui
effetto si € manifestato do- ~ ~—_
po un naturale periodo di latenza.

Figura 3. Andamento del numero di segnalazioni dal 2000 al 2015

Fonte: Servzio Farmaceutica Territoriale - AUSL Parma

Nr di ADR. AUSL Pama/anno

. N
20—4&?_4__*_7:/

FONTE DI SEGNALAZIONE

2000 2001 2002 2003 2004 20056 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2012 2014 2015 /

La principale fonte di segnalazione anche per I'anno 2015, sono i Medici, in particolare gli Specialisti,
rappresentati soprattutto dai Medici dei Servizi di Igiene Pubblica e dalla Pediatria di comunita territoria-
le. Rispetto al 2014 cala il contributo dei Medici di medicina generale (MMG), dei Medici Ospedalieri e
dei Pediatri di Libera Scelta (PLS). Al contrario, complice I'approvazione del D.M. 30 Aprile 2015, aumenta

il contributo delle Aziende Farmaceutiche, degli Infermieri e dei Cittadini. Continua il trend negativo di

W2014 @2015

5 SPECIALISTA

I 9 AZIENDA FARMACEUTICA

1 MMG

3MEDICO OSPEDALIER O
8 CITTADINO

10 INFERMIERE
TALTRO

PLS

12 MEDICO DISTRETTO

20 5 20 35 40 45 50

55

_lsegnalazione da parte dei far-
Imacisti che, anche per il 2015
Inon risultano coinvolti in alcu-
I na segnalazione di ADRs.

T 39,3% delle segnalazioni per-
I venute al Servizio di Farmaco-
I vigilanza sono state effettuate
I tramite la piattaforma Vigifar-
I maco.

I_F-______I

igura 4. Distribuzione della fonte di

R | segnalazione, confronto 2014-2015.

Fonte: Servzio Farmaceutica Territoriale - AUSL Parma I
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DISTRIBUZIONE DELLE SEGNALAZIONI PER ETA E SESSO

% A
Il '55,1% delle segnala2|on| di ADRs pervenute nel Figura 5. Distribuzione in % delle segnalazioni in base

2015 al Responsabile Aziendale di Famacovigilanza al genere.

i X L X X Fonte: Servzio Farmaceutica Territoriale - AUSL Parma
riguardano pazienti di sesso maschile mentre il N
40,4% di sesso femminile, in 4 casi (4,5%) il ge- 4,5%

nere non é stato indicato dal segnalatore (figura
5).

Sul totale delle segnalazioni di ADRs pervenute,

in due casi non e stata indicata I'eta del pazien- FEMMINE
40,4% MASCHI

te da parte del segnalatore.
55,1%

Le segnalazioni che coinvolgono la fascia piu
giovane della popolazione (0-17 anni), a parte in

un caso, riguardano esclusivamente i vaccini e,
nel 76% dei casi, i segnalatori sono stati i Medici e gli infermieri dei Servizi Vaccinali

Mentre negli anni passati la popolazione maggiormente coinvolta nella segnalazione di ADR era
quella anziana e pediatrica, nel 2015 risulta essere quella adulta (Figura 6). Le segnalazioni che
coinvolgono questa fascia della popolazione sono quasi raddoppiate: si € passati da un 28% sul
totale delle segnalazioni del 2014, ad un 46% sul totale delle segnalazioni del 2015. Questo feno-
meno puo essere in parte giustificato da alcune novita introdotte dal D.M. 30 Aprile 2015. Il de-
creto obbliga le Aziende titolari di AIC a riferire al Responsabile aziendale di Farmacovigilanza del-
la struttura di appartenenza del segnalatore, tutte le sospette ADR di cui vengono a conoscenza
che si verificano sul territorio nazionale e che non sono gia presenti nella RNFV. || DM del 30 Apri-
le 2015 inoltre facilita le segnalazioni dei pazienti offrendo loro formati alternativi di segnalazione
oltre a quelli in formato elettronico come la predisposizione della piattaforma di segnalazione
online denominata “Vigifarmaco”. A conferma di quanto sopra esposto, delle 41 ADRs ricevute
nella fascia di popolazione adulta, 11 sono state eseguite da Aziende titolari di AIC e 5 dai cittadi-
ni. Questo aumento di segnalazioni di ADRs nella fascia di popolazione adulta, puo quindi deriva-
re da un piu facile accesso degli adulti al web e ai mezzi di comunicazione rispetto alla popolazio-
ne anziana.

| [ maschi B femmine B ND —— TOTALE |
| 45
40 41
| a5+
| 207
————————— 25+

20 T 21
I di segnalazioni per eta e sesso.

I Fonte: Servzio Farmaceutica Terri- I
toriale - AUSL Parma I 57T

b
u
|
T

- neonati + bambini  adolescenti adulti anziani
I infanti (2-9anni) (10-17 anni) (18- 64 anni) (> 65 anni)
I (0-1anno)



DISTRIBUZIONE DEI FARMACI SOSPETTI

Figura 7. Farmaci sospetti (Anno 2015) | Le 89 ADRSs pervenute al Servizio di Farmacovigilanza
Fonte: Servzio Farmaceutica Territoriale - AUSL Parma nell’arco del 2015 hanno coinvolto (figura 7):

B VACCING ANTINFLUENZALE B ALTRI VACCINI « 99 medicinali: in 48 casi si € trattato di vac-
EFARMAL B MEZZ0 DI CONTRASTO cini (6 vaccini antinfluenzali e 42 altri vacci-
M ALLERGENE ni) e in 51 casi di altri medicinali

11 6 . 1 allergene

« 1 mezzo di contrasto.

La figura 8 rappresenta il numero di ADR per
classe ATC di I°livello del medicinale potenzial-
42 mente sospetto.

La percentuale piu alta di farmaci correlati a
reazioni avverse viene raggiunta dai principi
attivi appartenenti alla classe ATC
“J” (antimicrobici per uso sistemico): in 48 casi
su 54, si tratta di vaccini. Questa maggiore attenzione alle ADRs da vaccino é giustificata dal
fatto che, trattandosi di sostanze somministrate alla popolazione sana e per la maggior parte
pediatrica, € tollerato un livello di rischio inferiore rispetto agli altri farmaci.

A seguire, tra i farmaci maggiormente coinvolti in sospette ADR compaiono:

. i farmaci del sistema nervoso tra cui troviamo 6 segnalazioni su 13 che riguardano i
neurolettici atipici (olanzapina, risperidone, quetiapina).

. gli antineoplastici ed immunomodulatori rappresentati in 5 casi su 7 da Gylenia

. i farmaci attivi su Sangue ed Organi emopoietici rappresentati da warfarin (4 casi) ed
enoxaparina (2 casi).

I-Figura 8. Farmaci sospetti, raggruppati in
base alla classificazione ATC di primo
livello.

J = Antimicrobici generali per uso sistemico I
N = Sistema nervoso

L = Antineoplastici ed Immunomodulatori
B = Sangue ed organi emopoietici

M = Sistema muscolo-scheletrico

C = Sistema cardiovascolare I
D = Dermatologici

G = Sistema genito-urinario ed ormoni I
sessuali

A = Apparato gastrointestinale e metaboli- I

smo —— e e e E——— S S EEE— S S S S S E—— E—

H = Preparati ormonali sistemici, esclusi ormoni sessuali e insuline I

V = Vari (quirientra il mezzo di contrasto)

Fonte: Servzio Farmaceutica Territoriale - AUSL Parma |
e e e e —— — — — — — ]
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SEGNALAZIONI SECONDO LA CIRCOLARE REGIONALE n°18 del 22/11/2013

La DPC e prevista dalla legge 405 del 2001 come canale alternativo rispetto all’assistenza far-
maceutica convenzionata, per rispondere all’esigenza economico finanziaria di contenimento
della spesa sanitaria, assicurando al contempo I'appropriatezza delle prestazioni erogate.

Nella normativa della DPC, non & prevista la possibilita di sostituzione dei farmaci a brevetto
scaduto con il farmaco branded, nel caso in cui il paziente ne faccia richiesta. Con
I'introduzione della circolare regionale n°18 del 22/11/2013, I'unica eccezione ammissibile puo
sussistere nel caso in cui sia il medico a ritenere che il paziente necessiti di un medicinale di-
verso da quello distribuito in DPC. A tal fine, il medico e tenuto a presentare al Servizio Farma-
ceutico aziendale una relazione a sostegno della necessita del paziente di assumere lo specifi-
co medicinale prescritto e non quello equivalente distribuito in DPC, allegando la documenta-
zione a supporto (per esempio, una segnalazione di ADRs o un certificato allergologico).

Nella tabella seguente (tabella 1) vengono riportate le segnalazioni riconducibili alla circolare
18 per un totale di 5. Di queste, il 60% (n=3) é stato segnalato da MMG, il 40% (n=2) da Specia-
listi ambulatoriali. Solo in un caso si e trattato di una ADRs grave.

Tabella 1. ADRs segnalate ai sensi della circolare regio-
nale 18 del 22/11/2013.

Fonte: Servzio Farmaceutica Territoriale - AUSL Parma

FARMACO COINVOLTO

SESSO REAZIONE NELLA ADR GRAVITA' | SEGNALATORE
F INTOLLERANZA GASTRICA QUETIAPINA TEVA NON GRAVE MMG
F PSICOSI DELIRANTE CRONICA OLANZAPINA TEVA GRAVE MMG
EDEMA DELLA LINGUA E DEL LABBRO SPECIALISTA
M INFERIORE QUETIAPINA TEVA NON GRAVE AMBULATORIALE

MANCANZA EFFICACIA TERAPEUTICA
M CON ACCENTUAZIONE DELLA PSICOSI| RISPERIDONE 2 MG EQUI- NON GRAVE SPECIALISTA
PARANOIDEA E SINTOMI EXTRAPIRA- VALENTE AMBULATORIALE

MIDALI (RIGIDITA’, SCIALORREA)

M RICOMPARSA AGGRESSIVITA OLANZAPINA LILLY NON GRAVE MMG
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GRAVITA’ ED ESITO DELLE ADRs

Delle 89 segnalazioni pervenute, I'87% (n=77) sono relative ad ADR non gravi e il 13%
(n=18) ad ADR gravi.

Il numero di ADR gravi e in calo rlspettol B A% GRAVI B ADANON GRAv:

all’'anno precedente (17% nel 2014) e Ion-I

87%

tano dal 30% che viene considerato come
“Gold standard” dall’lOMS, equivalente adI
un efficiente sistema di farmacovigilanza inI
grado di identificare tempestivamente i se-
gnali di allarme conseguenti all’'uso dei far-I
maci.

Tra le gravi, 10 (83,3%) hanno determinato

un’ ospedalizzazione, 1 ha causato una con-
dizione clinicamente rilevante (8,3%) e 1 ha

messo in pericolo la vita del paziente (figura

9). I 10
In nessun caso si e verificato il decesso del
. O OSPEDALIZZAZIONE I
paziente. O HA MESS0 IN PERICOLO LA WITA
—————————— —I B ALTRA CONDIZIONE CLINICAMENTE RILENVANTE
| Figura 9. Gravita delle ADRs segnalate I

Analizzando I'esito delle segnalazioni di ADR pervenute, nel 39% (n=35) dei casi si €
verificata la risoluzione completa della reazione avversa o comungque un miglioramento
(15%, n° 13 ADR) mentre nel 8% (n=7) dei casi la reazione € rimasta invariata o e peg-
giorata. Rispetto all’anno precedente & aumentato notevolmente il numero di ADRs in

cui non e dispo-

G e
|II\DRRISOLI!\ O MIGLIORAMENTO B REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA E NON DISPUNIBILL| Imblle I'esito: si

e passati da un

Figura 10. Esito delle
I ADRs segnalate I

Fonte: Servzio Far-
maceutica Territoria-

|13,6% del 2014
ad un 38% del
(figura

—_— e — — —— — — — — — — 12015

10).
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FOCUS SUI VACCINI

Nell’anno 2015, sul totale di 89 schede di ADRs pervenute al Responsabile di Farmacovigilan-
za dell’Ausl di Parma, 40 (44%) sono riferite a vaccini.

In particolare i vaccini potenzialmente coinvolti nelle ADRs sono 48 (nella stessa scheda di
segnalazione puo essere segnalato piu di un medicinale).

In figura 11 é rappresentato I'andamento delle segnalazioni di ADR da vaccino nel periodo
che va dal 2010 al 2015, confrontato con I'andamento delle segnalazioni da altri farmaci/
integratori/omeopatici ecc..

Si pud notare come ci sia stato un incremento importante delle segnalazioni da vaccino dal
2012 al 2014 contemporaneamente all’adesione al Progetto Interregionale della Regione Ve-
neto “Vigiwork” mentre nel 2015 si e verificato un improwvviso calo (-32.2%) in corrisponden-
za del termine del progetto sopra menzionato. Al contrario € aumentata di un 34% la segna-
lazione di farmaci e altre sostanze grazie alle

. . Figura 11. Andamento delle segnalazioni per farmaci e vaccini
novita introdotte dal DM 30 Aprile 2015. nel periodo 2010-2015

Fonte: Servzio Farmaceutica Territoriale - AUSL Parma

‘—.—N‘ ADRs davaccino == N~ ADRs da farmaci e altro

20

59

(28]

40

2U

2010 2011 2012 2013 2014 2015

FONTE DI SEGNALAZIONE DEI VACCINI

La maggiore fonte di segnalazione é rappresentata dal personale dei Servizi di Igiene Pubbli-
ca e di Pediatria di Comunita che ha contribuito per I'83% (n=34) sul totale delle segnalazioni
da vaccini. In particolare 30 ADRs (74%) sono state inviate dai Medici e 4 dagli infermieri o-
peranti presso i servizi vaccinali.

Per il resto hanno contribuito con 2 segnalazioni (5%) i medici specialisti e con una ciascuno
un Pediatria di libera, un Medico ospedaliero, un Medico di distretto e un’Azienda farmaceu-
tica (figura 12).
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SEGNALAZIONI PERVENUTE TRAMITE LA NUOVA PIATTAFORMA “VIGIFARMACO”

Analizzando la modalita di trasmissione delle segnalazioni di ADRs, emerge come, per i vacci-
ni, la maggior parte di esse (85%) siano pervenute tramite la nuova piattaforma on-line
“Vigifarmaco”(Figura 13).

. . - . Nel 2015, considerando tutte le segnalazioni inviate
Figura 13. Percentuale di segnalazioni da vaccino tra- ] ) )
smesse tramite la nuova piattaforma Vigifarmaco. | tramite la nuova piattaforma, 34 su 35 riguardano
Fonte: Servzio Farmaceutica Territoriale - AUSL Parma . VA@cCini e solo in un caso un farmaco (claritromicina).

|I Vigitarmaco B Scheda AlFAdi segnalazione di ADRs ‘

"] Sicuramente questa differenza di comporta-

mento nella modalita di trasmissione delle
ADRs puo essere giustificata dalla partecipa-
Izione, nel periodo 2012- 2014, da parte degli
Ioperatori dei Servizi Vaccinali e dalle Pedia-
trie di Comunita, al progetto interregionale di
IFarmacovigiIanza attiva “Vigiwork”. Questo
Iprogetto prevedeva |'utilizzo per la segnala-
zione di ADRs da vaccino, della piattaforma
Ion-line “VigiWork”in via sperimentale .

Con la pubblicazione del DM 30 Aprile 2015,
questa piattaforma sperimentale e stata resa accessibile a tutti (Medici, operatori sanitari e
cittadini), rinominata “Vigifarmaco” e consiste in una via alternativa di segnalazione on-line
di ADRs al posto della classica “scheda elettronica di segnalazione”.

GRAVITA’, ESITO E VACCINI SEGNALATI

Delle 40 segnalazioni di ADRs da vaccino pervenute nel 2015, 4 sono state classificate come
gravi. In un caso si e verificata una “condizione clinicamente rilevante” mentre in 3 situazioni il
paziente coinvolto e stato ricoverato in ospedale. In tutti e 4 i casi ’ADR ha avuto un esito po-
sitivo, con una risoluzione completa.

Per quel che riguarda le altre ADRs da vaccini pervenute nel 2015, la maggior parte di esse
tratta di reazioni note e non gravi, quali reazioni locali relative al sito di somministrazione,
disturbi gastrointestinali o febbre.

| vaccini maggiormente segnalati sono I'Infanrix Hexa (10%) e il Polioinfanrix (10%), seguiti da
Boostrix (8%) e Prevenar 13 (8%) (Figura 14). | . o o T T 1

I Figura 14. Percentuale dei vaccini segnalati nel 2015 .
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