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La presente Relazione annuale & presentata al Consiglio Superiore di Sanita, conformemente a

disposto dell'articoio 129, comma 2 § , del decreto legislativo 24 aprile 2008, n. 219, e

successivamente trasmessz al Parlamento italiano.

La presente .relazione concerne le attivita svolte, nel corso del’annc 2008, dall’'Ufficio di

Farmacovigilanza dell'Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA).

Le relazioni annuali precedenti e i documenti di riferimento sono disponibili presso 'Ufficio di

Farmacovigilanza dell’Agenzia ltaliana del Farmaco.
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SINTES! DELLA RELAZIONE ANNO 2008

La Farmacovigilanza ¢ il processo di moniforaggio continuo della sicurezza delle specialita
medicinali in commercio. Gli obiettivi principali sonoe lidentificazione di qualsiasi potenziale segn'a-!e
di allarme relativo ai medicinali e la prevenzione delle reazioni avverse ai farmaci.

Nel 2008 lattivita di farmacovigilanza ¢ stata concenfrata principalmente sui ssguenti

aspeaiti:
- [onitoraggio sicurezza
o Potenziamento colizborazions CR
- Interventi regolatori
¢ | progetti regionali
- Formazione
¢ Informazicone
< impegni internazionali

Per guanto riguarda il monitoraggio dekllz sicurezza € stato confermato il trend in
aumento deile segnalazioni spontanes di sospetie rezzioni avverse a farmaci raggiungendo i
massimo storico (11.500 segnalazioni nef 2008, rispetto alle 6.000 del 2008). L'incremento
numerico delle segnalazioni & siato abbastanza diffuso in guasi futte Je regioni {stabile in Friuli ed
in conirotendenza in Sardegna ); in aumento anche le segna!azioni di alcune tipologie di
segnalatori quali i farmacisti e gli infermieri.

Inoltre & riscontrabile in generale un miglioramento della qualita della segnalazione con
maggior completezza deile informazioni inclusa una maggioré frequenza di aggiomamenti sul
caso. V )

Listituzione dei registri, con monitoraggio e valutazione post-marketing, gia attivo ad
esempio per i 1armaci oncologici e biologici, e’ stata estesa anche ad altre molecole (come
incretine e ivabradina)

La costante aftivita di monitoraggio delle segnalazioni spontanee ha permesso di
evideriziare alcuni segnali di aliarme relativi 2 medicinali somministrati in eta pediatn‘ca; dopo |
necessari approfondimenti, sono state adottate misure regolatorie a tutela dei bambini, come ad

esempio ia controindicazione per ii coiiirio contenente &fedring, o yueiia sui T ATTHECH ConTodaing &
sulla loperamide.
E' stata rafforzata la collaborazione con i centri regionali, che hanno forniio un supporto
alla attivita di rete, hanno effettuato il controllo di qualita sulle codifiche, la valutazions del nesso di
causalita ed hanno partecipato all'analisi dei segnali e al bollettino di farmacovigilanza “Reazioni”.
E' continuata {'attivitd regolatoria che ha visto la farmacovigilanza particolarmente
impagnata in alcune problematiche di sicurezza di farmaci particolarmente utilizzati come le

eparine, 'aggiornamento stampati d intere classi di farmaci o di singoli principi attivi, [a valutaziona
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dei rapport] periodici di sicurezza inclusi quelli connessi slle procedure di dnnove
dell’autorizzazione allimmissione in commercio, nonché ia valutazione dei Risk Management Plan
e Pharmacovigilance Syz“,tem prevalentemente per ie procedure di MR e centraiizzate .

L’Ufficio ha inoltre partecipato all’'elaborazione di una linea guida per la stesura dei fogiietti
illustrativi dei medicinali, che verra presentatz all'inizio del 2009 alle Associazioni delle Aziende
farmaceutiche.

Liter per l'erogazione dei fondi per i progetti regionail della farmacovigilanzz, con specifichs
convenzioni tra regioni ed AIFA, & stato concluso per iutte le regioni ad eccezioni di due i cui
progetti sono ancora in fase di discussione. Si € frattato di un lavorc impegnativo, che dovrebbe
stimolare una maggiore attenzione da parte degli boperatori sanitari sui problemi delie reazioni
avverse da farmaci e sulfappropriatezza prescrittiva.

in merito alle attivita di formazione é stato svolto il 1 Corso Avanzato di Farmacovigiianza per i
responsabili di FV delie strutture sanitarie ed inoltre 'ufficio ha partecipato ad aftivita formative
organizzate a livello locale.

li potenziamento dellinformazione sulla sicurezza dei farmaci é continuata, atiraverso la
pubblicazioni sul sito dellAlFA delle Note informative Importanti e dei comunicati stampa, |

2

panecipazione alla redazione del Bollettino di Informazione sui farmaci (BiF) e la pubblicazione di
Reazioni, con la versione bimestrale cartacea e guella on line pubblicata ogni giieci giomi.

Uno strumento molto importante & la posta della Rete Nazionale di Farmacovigilanza, che
parmette la trasmissione selettiva di informazioni ai 350 responsabili locali di FV della ASL e

Aziende Ospedaliere, e =i 750 resporisabili di FV delle Aziende.

Sul piano internazionale l'ufficio ha contribuito all'attivitd delfAgenzia Europea dei medicinali

(EMEA) sia con la partecipazione direfta al Pharmacovigilance Working Party, sia atiraverso la

collaboraszione continua con 'EMEA e gli Stati Membri. Nel 2008 ['Ufficio & stato coinvolio
direttamente nei lavori del CHMP Vaccine Working Group ed ha dato if proprio contributo all’attivita
di monitoraggio dellOMS.

Il 2008 & stato un anno particolarmente complesso ed impegnativo per FAIFA, ma anche un anno
nel quale sono iniziate nuove attivitd come le procedure europee in worksharing e ['attivita di
collaborazione e consulenza per e convenzioni con le regioni per i progatti di Farmacovigilanza
attiva.

Complessivamente i dati positivi per la farmacovigilanza italiana consistonc nel trend in aumento
delle segnalazioni, nel miglioramento della qualita dei dati, nelaumento di alcune tipologie di
segnalatori, nel funzionamenio di alcuni sistemi di monitoraggio pesi-marketing, nel’incremento
dellattivitd di comunicazione che dimostrano una buona capacita di risposta del sistema di

farmacovigilanza italiano di fronte 2 oroblemi emergenti. Aver sviluppato nuove aftivita con o

stesse personale & un dato da non trascurare
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i punti critici risiedono soprattutio nella carenza di risorse umane: attivita regolatorie importanti,
come l'analisi degli PSUR, la gestione' della parie di sicurezza dei rinnovi, la cooperazione con
I'Ufficio AIC nella gestione delle variazioni di sicurezza, non possono essere tempestivémente
gestite per 'enorme sproporzione tra pratiche e personale disponibile.

in conclusione, riteniamo utile investire a tutti i livelli (centrale, regionale e locale) sul sistema di
farmacovigilanza nazionale in funzione, perché ha dimostraio di funzionaré, ma & miglicrabile e
deve continuamente essere messo al passo con le necessita. La farmacovigilanza & una
importante attivita di sanitd pubblica che deve essere adeguatamente potenziata e irrobustita,

come awviene negli altri paesi europei.
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L'UFFICIO DI FARMACOVIG

L'Ufficio di Farmacovigilanza dell’AlFA

Farmacovigilanza); nella figurz- 1 sono riportate le attivitd ed il personale

opera allinterno del’Area 1 (Registrazione e

in servizio z dicembre

2008

Pharmacist or Medical Dactor

fMonitoring ADRs reports Afl Technicians

Santuccio Carmela Medical Doctor

2 fionitoring Adverse Vaccine Reactions
f f Reports Tertaglia Lotiana Pharmacist
3 Drug Intensive Monitoring Mangane Nunzio Guido Medical Doctor
4 Analysis of signats Sottosanti Laura Pharmac]
Medica! Doctor

Santuccio Carmela

Pharmacovigifance Network Management | Santuccio Carmeia WMedical Doctor

5
and Eudravigilance Sottosanti Laura Pharmacist
5 Risk Management Pian (RMP) Bertini Malgarini Renato WMedicaf Doctor
Cupani Cinzia Pharmacist
i
7 Assessment PSUR All Technicians Pharmacist / Miedical Doctor
8 Secretary of Pharmacovigilance Nafional | Macchiarulo Carmela Medical Doctor
Commitee Rosa Tiziana Administrative Assistant
8 Pharmacovigilance Working Party | Macchiarulo Carmela Medical Doctor
{PhWP)
10 Bollettino d'informazione sui Farmaci | Santuccio Carmela Medical Doctor
(8if)
11 Reazioni Pagano Immacolata Phar 1acist
Santuccio Carmela kMedical Doctor
Sottosanti Laura Pharmacist
12 Management of Renewal drug marketing | Porcelli Paoio Pharmacist

authorization Deiana Patrizia Administrative
Teltini Valeria Administrative Assistant

Santucci Monica Administrative Assistant

Casm: Mana Lulsa Biqlogist B v

13 PSUR workshanng

Pharmacist or Medical Doctor

14 Active Pharmacovigilance All Technicians

Pharmacist
Medical Doctor

15 Pharmacovigilance Homeophatics Renda Francesca

Santuccio Carmela

16 SUSARS Sottosanti Laura Pharmacist

Raosa Tiziana - Administrative Assistani

17 Adminisirafive secrsiary
Administrative Assistant

Santucci Monicea




Senato della Repubblica -9- Camera dei deputati

XVI LEGISLATURA — DISEGNI DI LEGGE E RELAZIONI - DOCUMENTI

A&} MONITORAGGIO SICUREZZA

1. Le segnalazioni spontanece det 20038

‘Nel 2008 le segnalazioni spontanee hanno mostrato un rilevante incremente quantitativo rispetto

agli anni precedenti, sono state infatti inserite nel database della rete nazionale 11493 casi di

sospette reazioni avverse a farmaci e vaccini (tabelia 1).

Tabella 1: numero di segnalazioni spontanee per anno

| 2005 , 5.709 |
{' 2006 " 6.548 ‘
[ 2007 ~ 9.741

{ 2008 11.483

Permangono differenze molto spiccate tra i tassi di segnalazioni delle diverse regioni. Un datc
posiiivo & che I'aumento delle segnalazioni & stalo riscontraio in futie e regioni con le sole
eccezioni del Friufi, nel quale il numero & stazionario, ed in Sardegna dove si pud osservare una

riduzione (grafico 1).

Grafico 1 Numero di segnalazioni per anno e per Regione

L 4500

4.000

3.500

E anno 2005

B anno 2006 %
% anno 2007

£ annp 2008

in relazione atla fonte le segnalazioni sono pervenute per olire il 50% dai medici ospadalieri (5895)
ed in misura minore dai medici di medicina generale (1741), da farmacisti (1232) e da specialisti-
(1228). Da rilevare in negativo il numero ancora mofto basso di segnalazioni provenienti da pediatri
di libera scelta (245) ed in senso positivo le segnalazioni degli infermieri (307) ed anche sia pur in
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6 quelle dei dentisti 27 (dei quali 25 in Emilia Romagna ) e dei pazienti 45 un
1 To

(Q

numero mofio esi

terzo dei guali a segnalato in
Le segnalazioni pervenute nef 2008 riguardano per il 47 % soggetti adulti (dz 18 & 64 anni), per i
Q-é% ultrasessantacinguenni, per il 16% bambini fino a0 untici anni e per il 3% zdoiescenti fra | 12

eai 17 annl
Le reazioni gravi sono state it 27%, mentre per il 71% sono state definite non gravi e la gravitad non

e stata definita per il rimanenie 2%. La guarigione compietz & stata riporiatz in 5685 segnalazioni
effettuatz in 4888

=

valutazione dai nesso di causalitz & s?ata

ed il miglioramento in 2852
tato aefinito come “probabile” il rapporto

segnalzazioni & nella maggior parte dei casi (3047} & s
causale fra farmaco s reazione.
temiche e guelle

ono state osservate con maggiore frequenza le reazioni cutanee, le reazioni sisis

%2

gate alle sede di somministrazione, seguite dalie reazioni delfapparaio gastrointestinale (grafico

2)

[0}

rafico 2: Distribuzione delle reazioni per classe sistemico organica (SOC)

[ A
O owm

Otticaria, eritsma, piressia, nausea e vomito sono i termini riporiati pit frequentements per

dascrivere le reazioni osservate.

i 30

7=

A dmnranzr» 0=Qll anni Dreceonntl ed esclud
ato la reazione avversa osservata, spiccano leEFSI farmaci ln"‘lJS! nel programmi di

di aver caus
monitoraggic aftivati con i registri AlIFA per la raccolta di dati finalizzata a garantire I'appropriatezza

d'uso  del medicinale quali ad esempio loxalipiatino, eriotinib cloridrato, sunitinib maleato,
etts reazioni avverse provenienti dal monitoraggio dei registri

ate a guelle dellz rets nazionale di farmacovigilanza. Una soiuzions a

non sempre sonc zlline
cole inserite nel monitoraggio con {'utilizzo di

qussto problema € stata identificata per ie ullime mois

ita di trasmissione automatica ed informatizzata della segnalazione dal registro allz rete

una modal
e che si auspica possa sssere esteso a futii i registri AIFA.

rodnti snenetafl
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2} Rete nazionzle ed Eudravigilance
sono state rilasciate diverse modifiche evolutive alla reie nazionzle di

Nel corso dei 2008
a standard

farmacovigilanza per una migliore gestione delle segnalazioni, per adeguamento
internazionali (esempio schede madre-figlio), per soddisfare esigenze degli utenti (file per regioni,
gestione profiii). Inoltre nei primi mesi dell'anno & staio effetivato il backlog delie segnalazioni in

Eudravigilance e pit di 37.000 segnalazioni italiane sono state trasmesse alla banca dati europea.

3} Rappotti periodict di sicurezzs (PSUR}
V'entrata in vigore del Codice Comunitario (Direttiva 2001/83/CE come modificata dalla Direttiva

2003/94/CE) ha modificato lo schema di presentazione cegii PSURs. Per la gestione del periodo di
transizione dallo schema quinguennale -2 quello iriennale & stato concordato tra le autorita

regolatorie degli Stati Membri e la Commissione Europea che, indipendentemente dalla data di

recepimento nazionale della normativa comunitaria, entro il 30 Ottobre 2008 (tre anni dalia data di

entrata in vigore del Codice Comunitario) doveva assere presentato almeno uno PSUR per tutti i
medicinall autorizzati, prima del 30 ottobre 2005, framite procedura nazionale o di mutuo
riconoscimento La disposizione ha comportato un incremento del carico di favoro per 'Ufficio che
ha ricevuto questi rapporti periodici, oltre agli PSUR in scadenza naturale, 2d inolire si & trovato
impegnato a risponders a numerosissimi quesiti in relazione alle date lock point e alia
armonizzazione delle date di nascita internazionali dei prodotti. in altri termini, a fronte di una
scadenza unica fissata per il 30 oftobre, moltissimi medicinali avevano una situazione registrativa
peculiare (per tipo di registrazione, per presentazioni gia effettuate, per armonizzazione della data
di nascita, per contemporanea partecipaziohe al progetto worksharing (e in questo ambito a volte
per contemporanea presentazions del rinnovo) per la quale le aziende chiedevano indicazioni

all'Ufficio sull’iter da seguire. Complessivamente sono pervenuti 3800 PSUR.

4) Gestione delle segnazlazioni di sospette reazioni avverse serie inatiese (SUSAR -
Suspected Unexpecfed Serious Adverse Reaction) verificatesi in corse di sperimentaziogne

ciintca
il Decreto legislativo 211/2003 prevede che tutte le segnalazioni di sospette reazioni
avverse serie inaftese (SUSAR) verificatesi in un soggetto incluso in una sperimentaziope clinica

siano registrate e notificate al’ AlIFA e ai Comitati etici interessati.
Alio stato attuale queste segnaiazioni non vengono registrate nella RNF ma z fivselio

europeo devono essere inserite dal promotore della sperimentazione clinicz nel modulo Clinical

Trials delia banca dati europea di Eudravigilance menire a livello nazionale sono inviate, sempre

dal promotore, via fax o e-mail sia all’AIFA sia ai comitati etici.
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Nell'arco defl'anno 2008 il gruppo di lavo"ro sulle SUSARs (Suspecied Unexpected Serious

4 Adverse Reactions), costituito da personale dell'Ufficio di Farmacovigilanza e dell'ufficio di

Sperimentazione clinica, ha redatto la bozza del decreto che recepisce Iz linea guida europea

(Detailed guidance on the collection, verification and presentation of adverse reaction reports
arising from clinical trials on medicinal products for human use — revision 2, aptile 20086).

Questo provvedimento descrive in maniera dettagliata le procedure da seguire per la

raccolta, la verifica, iz presentazione e la codifica delle segnalazioni di eventi avversifreazioni
verificatesi in corsc di sperimentazioni cliniche con medicinali per uso umano, con almeno un sifo
di sperimeniazione in ltalia.

In questo decreto, che & ancora in fase di discussione, si prevede di informatizzars linvio
delle SUSARs creando unz banca dati nazionale di farmacovigilanza in sparimentazioni cliniche

collegata a quella europea, accessibile e fruibile per | comitat! etici.

B} POTENZIAMENTO ATTIVITA CON | CENTRI VREGEONA&;LE PER LA FARMACGOVIGILANZA
Nel 2008 ¢& stata rafforzata la collaborazione con i Centri di Riferimento Ragionali le cui atiivita
rincipali possono essere sintetizzate in :
v' SUPPORTO ATTIVITA’ DI RETE (controllo qualita e codifica)
v ANALISI DE| SEGNALI (SEMESTRALE)
v VALUTAZIONE NESSO DI CAUSALITA’

v ANALISI LETTERATURA

v PARTECIPAZIONE AL BOLLETTINO REAZIONI
Alcuni risultati di questa collaborazione si possono vedere nella maggiore completezza delle

- informazioni presenti sulla scheda, il numero dei casi per i quali & stata effettuata la valutazione del

nesso di causalita & passato da 1185 segnalazioni nel 2007 a 4692 nal 2008
Particolarmente rilevante & stato il contributo fornito dai Centri per 'analisi del segnale che

viene condoito semestralmente, si tratta in pratica di identificare tra tutti gli abbinamenti farmaco-
reazioni, le associazioni che presentano un indice di disproporzionalita pil elevato (una maggiore
numerosita nel periodo considerato rispetto a tutte fe altre del data base) e sono inattese rispetto 2
quanto riportato sul RCP.

Una volta identificati i segnali vanno verificati (esame delle singole segnalazioni ) e
approfonditi per eventuzali azioni regolatorie. | risuliati dell'analisi condotta sono diffusi atiraverso
articoli sul BIF & su Reazioni.

~ Ovviamente accanto all'analisi dei segnali in gensrale, vengono effettuate anche analisi
specifiche su singoli farmaci o classi di farmaci ogni volta che ci6 si rende necessario

Nel 2008 ¢& stato anche Tilevante il contributo dei Centri Regionali alla gestione delle

segnalazioni dell'interferone pegilato.
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Aftusimenie | Centri regionall sonc sefte, un loro incremenio in fermini numerici o di ambil
territoriale (a richiesta un centro regionale pué svolgere Uatfivita anche per contc di altre regioni ad
esempio limitrofe) sarebbe guspicabile; iuftavia & fondamentale che prima deil'a

ivazione di sl

centri regionali, vengano definite preliminarmente le linee guida AIFA sui requisiti minimi che un

ceniro regionale deve avere

CILVATTIVITA REGOLATCR
ella contaminzazione dell'eparina di origine cinese con condroitina

(OSCS) ha richiesto un impegno regolatorio nazionale ed internazionale per diversi mesi, FAIFA ha
attivato una task force multidisciplinare per fronteggiars Iz situazione ed evitare da un tato
pazienti potessero andare incontro a reazioni avverse e dali’altro che potessero rimanere privi di

un trattamanto salvavitz
i sviluppati in sede di Sottocommissiong di Farmacovigilanza,

dm i

Altri interventi regolziori sono stati
gruppo di lavoro consuttivo della Commissione Tecnico Scientifica (CTS) dellAIFA, nel corso delle
riunioni mensili svoltesi nef 2008 . Gli argomenti trattati hanno riguardato problematiche di FV

v' sollevate a livelio europso (PhVWP, CHMP, Commissione Eurcpes)

v’ sollecitate da esigenze normative

v' indicate dalla CTS
v scaturite dall’anaiisi di segnaii generati dalle segnalazioni spontanee presenti nella RNF

v’ eviderziate da segnali emersi dalla letteratura
Le proposte scaturite dalle discussioni in sede di SC, quando ratificate dalla CTS, hanno portato
all'adozione di provvedimenti narmativi restrittivi a livello nazionale, hanno permesso di portare Iz
discussione europea sulle problematiche specifiche in tama di FV ed
per gli operatori sanitari, relative allz

posizione dellitalia in seds di
e informative,

hanno conseniito iz pubblicazione di note
icurezza dei farmaci nonché la pubblicazione di comunicati stampza sul sito web dellAlIFA e

articoli sul Bollettino di Informazione sui Farmaci (BIF).
Tutte le atlivita descriite sono finalizzate ad ottimizzare il profilo di sicurezza dei farmaci in home

della salvaguardia della sziute pubblica.

“Traie

di farmaci (es. antiepilettici,) o di s codzina, fenilefrina,

goli principi attivi (es. tiocolchicoside,

loperamide efc).
Altri interventi regolatori del 2008 si riferiscono a provvedimenti di Rinnovi, Diniego e Revoca AIC

In appendice 1 sono riporiati gli argomenti trattati e conclusi in Sottocommissions,
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D) PROGETTI REGIONALI PER LA FV Lz legge finanziaria del 2007 ha previsio la costituzione
25 milioni di euro per attivitd di farmacovigilanza attive. Su

~

presso P'AlFA di un fondo pari a
proposta det Ministero della Salute & state approvato I'accordo Stato;Regioni e Province Autonoms

secondo il quale le Regioni elaborano e propongono progetti concordati con FAIFA e stipulano

apposite convenzioni per poter accedere al fondo. Nel 2008 sono stati valutati i progetti di

farmzcovigilanza attiva presentati dalle singole Regioni.

Le linee di indirizzo per 'anno 2008 hanno avuto come obiettivo la realizzazione di iniziative volte a

rapporto  beneficio-rischio delluso dei farmaci dopo la

commercializzazione e, in particolare, le aree tematiche identificate sono state le seguenti:

migliorare la conoscenza sul

v’ farmacovigilanza attiva
v valutazione dell'uso dzi farmaci e promozione deli’appropriatezza prescritiiva
v/ informazions indipendente
v potenziamento delle attivitd di farmacovigilanza dei Comitati Etici nelle
sperimentazioni cliniche.

Nel corso deli’'anno sono stati presentati complessivamente 1088 progetti (grafico n.) che sono stati
valutati tendo presente alcuni obisttivi principali:

v" che tutte le Regioni utilizzassero i fondi;

v" che tulte le Regioni proponessero dei progetti con definizione di obisttivi misurabili,
guantificazione della spesa e rapporto finale; _ |

v' che una parte dei fondi fossero destinati a progetti multiregionali o nazionali.
Gli obiettivi posti sono stati essenzialmente raggiunti e nel 2008 sono state stipulate 8 convenzioni

con lz Regioni Campania, Emilia-Romagna, Lazio, Marche, Molise, Provincia Auionomza di

Bolrano, Piemonte e Valle D'Aosta.
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E} FCRMAZIOKE
Nel 2008 é stato organizzato in AIFA it It Corso avanzaio di Farmacovigilanizz destinato ai

responsabili di farmacoviglanza delle strutture sanitarie. ll corso residenziale si & svolto in ottobre

ed ha avuto la durata di cinque giorni.
Otltre al corso AlFA, il parsonale dell’Ufficio di Farmacovigilanza ha partecipato come relatore 2

circa 30 eventi formativi organizzati a livello locale.

“FHINEORERMATIONE:
L' informazione sulle problematiche di sicurezza dei medicinali & stata fornita attraverso il Bolletiino

di Informazione sui farmaci, il bimestrale Reazioni, Reazioni on line, le Note Informative Imporianti
e le comunicazioni pubblicate sul sito web o trasmesse attraverso la posta di rete. (Tabella)

Tabella: comunicazioni di sicurezza pubblicate sul sito web dell AlFA

! 24 gennaio 2008 i LEMEA raccomanda nuove avvertenze ¢ controindicazioni per il rosielitazone

j | L'Agenzia europea dei medicinali (EMEA) ha raccomandato }‘aggia_mamemo delle
i | informazioni del prodotto per i medicinali antidiabetici contenenti rosiglitazone, disponibili in j
| . ! commercio con il nome di Avandia (rosiglitazone maleato), Avandamet (rosiglitazone . :
maleato/metformina) e Avaglim (rosigiitazone maleato/glimepiride). O

24 gennaio 2008 Dichiarazione EMEA sulla sicurezza di Gardasil
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L’EMEA ha ricevuto segnalazioni di casi di decessi in donne che avevano assunto in
tra cul 2 casi di morte improvvisa ed inattesz in giovani donne nell’UE, 5

precedenza ii Gardasil. ¢
La causa di morte di questi due casi non & stata identificata e non ¢ stata stabilita nessuna :
H

inistrazione del vaccing. Ii Comitato per | Medicinall (CHMP) ritiene |

T

relazione con la sonum
che 1 benefici di Gardasil superano i rischi.

I'25 gennaio 2008

Nimesulide. precisazioni sul numero di confezioni dispensabili per ricetta
Disponibili informazioni in merito ai recenti provvedimenti dell” AIFA concern
di prescrizione e dispensazione dei medicinali 2 base di nimesulide

1 le modalita |

i
|
'g
I'11 febbraio 2008

Nota Informativa Importante su moxifloxacina {Avalox/QOctegra/Actira/Proflox)
~ Disponibili nuove informazioni di sicurezza su moxifloxacina e aggiomamento de
delle caratteristiche del prodotto.

14 febbraio 2008

Dichiarazione pubbiica dell'agenzia europea dei medicinaii (EMEA)

Il comitato per i medicinali per uso vmano (CHMP), dell'Agenzia ewropee per i medicinali

(EMEA), ha raccomandato di includere nuove informazioni di sicurezza sul medicinale Sebivo !
lazione al rischio di neuropatia periferica nei pazienti con epatite cronica B. ’

15 febbraio 2608

a |

tia !

!inre

{ Nota informativa importante su SEBIVO® (TELBIVUDINA)

Nuove zmportantl informazioni di sicurezza circa I’ aumento del rischio di “Neuropat
periferica” in pazienti con epatite cronica B trattati con Sebivo® {telbivudina). ;

5 febbraic 2008

Nuove importanti informazioni di sicurezza relative all’uso della codeina in allattamento ;

| L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha avviato una procedura di revisione del profilo
i beneficio/rischio di tutti i medicinali contenenti codeina utilizzati durante "allattamentoc.

25 febbraio 2008

| Nota informativa importante su CELLCEPT (micofenolato mofetile
Nuove informazioni di sicurezza relative al rischio di jeucoencefalopatia muliifocale

progressiva in pazienti trattati con CeliCept (tnicofenolato mofetile.

28 febbraio 2008

Elenco dei farmaci sottoposti a monitorageio intensivg — aggiornamento n® ¢

Disponibile l'elenco aggiomato dei farmaci sottoposti 2 monitoraggio intensivo. Per i farmaci
gl

presenti nell’elenco del monitoraggio intensivo, nonché per tutti i vaccini ¢ farmaci orfani, si

richiede di segnalare tutte le sospetie reazioni avverse, anche le non gravi attese
-

|
|
i
|
|
N
|
|
|
|

07 marzo 2008

| Nota informativa importante su ZIAGEN Compresse e Soluzione orale. KIVEXA Comuoresse ¢

TRIZIVIR Compresse (abacavir solfato)
Importanti informazioni di sicurezza su Ziagen, Kivexa e Trizivir e modmca de! Riassunio

delle Caratteristiche del Prodotio.

20 marzo 2008

Comunicato stampa dell’EMEA su VELCADE (bortezomib)

L’Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA) segnala una nuova controindicazione per Velcade
(bortezomimb) e raccomanda di non utilizzare il prodotio nei pazienti con gravi problemi
polmonari o cardiaci (pericardiopatia e pneumopatia infiltrativa diffusa acuta).

i 20 marzo 2008

Comunijcr?o stampa dell'EMEA su TYSABRI (natalizumab)
L’Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA) ha stabilito che devono essere aggiornate Je
informazioni riportate sul foglio illustrativo e sul Riassunte delle Caratteristiche del Prodatto

del farmaco Tysabri .

{ 21 marzo 2008

Disponibili nuove informazioni di sicurezza su Revlimid (lenalidomide) e sul suo utilizzo in
conformita ad uno specifico programma per la minimizzazione dei rischi.

|
|
| 2 aprile 2008
i
|
|
|

| Comunicato stampa dell’EMEA su abacavir
| L’Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA) a seguito dei risultati emersi dallo studio “DATA
collection of Adverse effects of anti HIV Drugs™ (D. A. D.) informa sul possibile aumento de!

rischio d’ mfarto miocardico correlato all utiiizzo di Abavavxr

}' Nota Informativa Importante su REVLIMID (lepalidomide)
|
| =i

i F priein syr 2,
g M.Ayw"fuuw su-abataviidanssing

Disponibili, a seguito dei risultati emersi dallo studio “DATA collection of Adverse effects of
anti HIV Drugs™ (D. A. D.) nuove informazioni di sicurezzz riguardanti abacavir e didanosina.

Nota Informativa importante su Viread® (1enofovir disoproxil fumarate. tenofovir DF)

Importanti informazioni e raccomandazioni sulla sicurezza a livelio renaie contenute
nell’attuale Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP), autorizzato a livello europeo, di

Viread.
egli Antagonisti recettoriali dell’Aneiotensina I

50 aprile 2008

|
.'
[
|
!
i
1
|
|

Coniunicato Stamua EMEA: sicurezza d’uso degl
Disponibili.nuove informazioni relative alla sicurezza d’uso degli Antagonisti recettoriali

dell’Angiotensina Il in gravidanza.

09 maggic 2008

Nota Informariva lmportante su VELCADE (borigzomib)
Disponibili nuove informazioni di sicurezza su Velcade (bortezomimb) e aggiomamento dgh=
SEF

Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e del Foglio Ilustrativo
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5’ Nota Informativa Importante su INDUCTOS
¢ Nuove importanti informazioni di sicurezza relative a INDUCTOS (dibotermina alfa) e

f aggiomamento del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto

[ 82 !
i Nota Informativa Importante su TYSABRI (natalizumab)
Nuove informazioni di sicurezza su Tysabri (natalizumab) e aggiornamento delle

caratteristiche del prodotto

Comunicato stamnpa EMEA su 1\.’EUPRO

L

Disponibili nuove informazioni di sicurezza riguardanti le modalita di conservazione di

NEUPRO

L'agenzia Europea dei medicinali ha rivalutato il rischio associato ali'utilizzo di specialita
medicinali contenenti eparina contaminati con condroitina solfato ipersolfatata (OSCS)e
raccomanda le misure di sncurezza per gestire i rischi connessi all'utilizzo dei medicinali

contenenti eparina

Comunicaro Stampa EMEA su Exubera
L’Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA) ha raccomandato che le informazioni del prodotto

e! medicinale Exubera siano aggiornate con le nuove informaziont sui casi di cancro al
polmone verificatisi in pazienti in trattamente con guesto farmaco. Ii farmaco non é

|
I
i
]
!
E Nuove infornazioni di sicurezza riguardani le EPARINE
!
|
|
{
|
|

commercializzato in Italia.

Raccomandazioni AIFA su seonalazioni di reazioni avverse al collirio a base di tropicamide e

fenilefrina
Disponibili alcune raccomandazioni da parte del Gruppo sui Farmaci Pediatrici dell’ AIFA in

relazione ad episodi di reazioni avverse verificatesi in bambini a seguito della
somministrazione di collirio a base di tropicamide e fenilefrina

Comunicato stampa dell’EMEA sui medicinali contenenii Etoricoxib

é
|
[ 26 giugno 2008
, L'Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA) raccomanda di rafforzare le avvertenze e le
/ controindicazioni per i medicinali contenenti etaricoxib utilizzati nel trattamento dell'artrite
! reumatoide e della spondilite anchilosante
[ 26 giugno 2008 Comunicato Stampa EMEA sulle specialitd medicinali contenenti Epoetine
L’Agenzia Europea dei Medicinali raccomanda nuove misure di sicurezza riguardanti Ie

epoetine ed il loro utilizzo nei pazienti affetti da neoplasia
Comunicato Stampa Emea sui medicinali contenenti dopamino asonisti derivati dall’eroot
Raccomandazioni EMEA su nuove avvertenze e controindicazioni relative all’uso di

medicinali contenenti dopamino agonisti derivati dall’ergot

10 luglio 2008

t Nota Informativa Importante su Exjade (deferasirox)
Nuove informazioni di sicurezza su Exjade (deferasirox) e aggiornamento del Riassunto delle

| 14 luglio 2008

Caratteristiche del prodotto
Nota Informatjva Importante su Avastin (bevacizumab) e sunitinb malatc
Nuove informazioni di sicurezza relative all’uso combinato non autorizzato di Avastin e

sunitinib malato e al rischio di anemia emolitica microangiopatica.

14 Tuglio 2008

Nota Informativa Importante su Acomplia (rimonabant)
Nuove importanti informazioni di sicurezza su Acomplia (rimonabant), compresse rivestite da

20 mg, e aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

i

16 Tuglio 2008

Nota Informativa Importante su Humira (adalimumab)
Nuove informazioni di sicurezza relative alla specialita medicinale Humira (adalimumab) e a

rischio di sviluppo di linfoma epatosplenico a celiule T.

Nota Informativa Importante su Revlimid (lenahdomlde)
ZREGVE & mp&-lan‘ FifOTmAaZION: G Sicarezza st REviimid (1shan Qonioe) relalive ai rischis ™

teratogeno in gravidanza.

[3S}

1 luglio 2008

Nota informativa importante ncuardante la peroolide nel trattamento della malattia di

Parkinson
Nuove informazioni di sicurezza riguardante le specialitd medicinali contenenti pergolide
compresse, indicate nel trattamento della malattia di Parkinson, in relazione all’ insorgenza di

valvulopatia cardiaca e disordini fibrotici, e aggiomamento del Riassunio delle Caratteristiche

| del Prodotto.

21 luglio 2008

Nota informativa importante sulla cabergolina nel trattamento della inibizione/soppressione
della lattazione fisiologica e dei disturbj iperprolattinemici

| Nuove informazioni di sicurezza sulle specialita medicinali contenenti cabergolina compresse
! da 0,5 mg, indicate nel trattamento della mlbxzxone/soppressmne della lattazione fisiologica e
| dei disturbi iperprolattinemici, in relazione all’insorgenza di valvulopatia cardiaca e disordind
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| ‘fibrotici e aggiomnamento del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

I luglio 2008

[8%)

Nota Informativa Importante su Cabergolina nell’indicazione della malattia di Parkinson
Nuove informazioni di sicurezza riguardante le specialita medicinali contenenti cabergolina
compresse dz Img, 2 ing e 4mg, indicate nel trattamento della malattia di Parkinson, in
relazione all’insorgenza di valvulopatia cardiaca e disordini fibretici e aggiornamento del

Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto

Nota Informativa Iinportante sulle Epoetine
Rivalutazione della sicurezza degli Agenti che stimolano I’Eritropoiesi (ESAS) nel pazienti

anemici affetti da neoplasia in trattamento chemioterapico e nei pazienti con insufficienza

renale.

Comunicato stampa EMEA sui medicinali a base di norfloxacina
L’ Agenzia Europea dei Medicinali raccomanda restrizioni all’uso dei medicinali contenenti

norfioxacina per via orale, nel trattamento delie infezioni urinarie.

i

i
Comunicato stampa EMEA sui medicinali contenenti moxifloxacina
L’ Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA) raccomanda di limitare ['uso delle formulazioni

orali dei medicinali contenenti moxifloxacina

Comunicato stampa EMEA su Viracept (nelfinavir}

In seguito alla revisione di una serie di studi di tossicologia, "EMEA conferma che non esiste
un aurnento del rischio di sviluppo di cancro in pazienti che hanno assunto il medicinale
Viracept contaminato (nelfinavir). |

29 luglio 2008

Nota Informativa Importante sui medicinali a base di fenilefrina ad uso oftalmico

In seguito alle segnalazioni di sospette reazioni avverse gravi, insorte in bambini, correlate
all’uso del collirio Visumidriatic fenilefrina®, a base dell’associazione fenilefrina al 10% e |
tropicamide, siricorda che i medicinali a base di fenilefrina per uso oftalmico con una E
concentrazione superiore al 2,5 % sono controindicati nei bambini di eta inferiore ai 12 anni.

29 luglio 2008

| Comunicato del CMD(h) sui farmaci antiepilettici
Informazioni EMEA su rischi connessi all’utilizzo di farmaci antiepilettici

04 agosto 2008

|
|
|
f
|
!

| Nota Informativa Importante su Certican® (everolimus) 0.25 me compresse
Ritiro dal mercato di due lotti (S0004 e S0005) della specialitd medicinale Certican ®

(everolimus) 0.25 mg compresse dispersibili

06 agosto 2008
|

i

Elenco dei farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo - aggiomamento n° 10
Disponibile I'elenco aggiomnato dei farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo comprendente
medicinali di recente autorizzazione e farmaci orfani. Per i farmaci riportati nell'elenco del
monitoraggio intensivo € psr tutti i vaccini si richiede che vengano segnalate tutte le sospette

reazioni avverse, anche le non gravi attese.

07 agosto 2008

Nota Informativa Jmportante su Caelvy® (doxorubicina cloridrato in liposomi pesilati)
Ritiro dai mercati europei ed extra europei relativo a due lotti n°® 0721635(10ml) & 0724274 (25
ml) di Caelyx in quante hanno evidenziato un contenuto di doxorubicina incapsulata inferiore

rispetio a quella dichiarata.

| 07 agosto 2008

Nota informativa Importante su Tvsabri (natalizumab)
Nuove informazioni di sicurezza su Tysabri (natalizumab) ed il rischio di insorgenza di

leucoencefalopatia multifocale progressiva (PML)

17 settembre 08

Elenco dei farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo — aggiornamento n° 11
Disponibile I'elenco aggiomato dei farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo. Per i farmaci
riportati nell’elenco e per tutti i vaccini si richiede che vengano segnalate tutte le sospette

reazioni avverse, anche le non gravi attese.

25 s_ettembre 08 ,

Comumcato stampa EMEA su Tysabri (natal zumab[
AP Gel A merity @ i’xSiifiifCifh fiesiiail” uLulL.l.au. Auu faiimaco

s ALY
REcSGhnidanidny ﬁﬁx CLEavAT \lud DIV A I NG

Tysabri (natalizumab).

30 settembre 08

Nota Infornativa lmportante su Etoricoxib
Nuove raccomandazioni relative all’uso dell’Etoricoxib nei pazienti ipertesi.

2 ottobre 2008

Vaccinazione contro il virus dell’epatite B - Sintesi dei lavori della Comumissione Nazionale di

Farmacovigilanza Francese
Pubblicate dall ¢ Agenzia Francese le conclusioni dei lavori della Commissione Nazionale di

Farmacovigilanza in merito ai risultati di uno studio caso-controllo condotto per valutare, nei
bambini, un possibile legame tra la vaccinazione contro "epatite B (HBV) ed il verificarsi di
un primo episodio di demielinizzazione infiammatoria acuta.

21 ottobre 2008

Nota Informativa Importante su Provieil (Modafinil). :
Disponibili nuove e importanti informazioni di sicurezza su Provigil® (modafinil) in relazione
Hi

alla possibile insorgenza di gravi rash cutanei e-disturbi di tipo psichiatrico, e agglomam(mte,
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del Riassunto delle caratteristiche del prodotto.

Comunicato Stainpa EMEA su Acomplia (riimonabant)
I1 Comitato per i Medicinali per Uso Urrano (CHMP) del’EMEA ha conciuso che i benefici di

e
Acomplia non superano pit i rischi e che I'autorizzazione all’tmmissione in commercio deve
essere sospesa nell’Unione Europea (UE).

Nota informativa importante su Acomplia (rimonabant)
*AIFA raccomanda ai medici di non effettuare o rinnovare alcuna prescrizione del

I
medicinale. I pazienti in trattamento con Acomplia devono consultare il loro medico o il
farmacista per rivedere il trattamento.
! 3 novembre 2008 Nota Iuformativa Importante su Raptiva (efalizumabj

Disponibili nuove Informazioni relative al rischio di Leucoencefalopatia Multifocale
Progressiva in pazienti trattati con Raptiva (efalizumab).

Nota Informativa [mportante su Mabthera (rituximab}
Disponibili nuove informazioni di sicurezza relative all’insorgenza di Leucoencefalopatia

1 i
ultifocale Progressiva in pazienti con patologie autoimmuni tfrattati con Mabthera

23 ottobre 2008

31 ottobre 2008

7 novembre 2008

| (rituximab).
Comunicato Stampa EMEA su JONSYS (Fentanil Cloridrato)
I’ Agenzia Europea dei Medicinali (EMEA) ha daciso la sospensione dal commercic df*?la

specialitz medicinale Yonsys ( fentanyl cloridrato),a causa di un difetto de! sistema di rilascio
gio nei pazienti che lo utilizzano.

del medicinale che potrebbe determinare un sovradosagg

27 novembre 08 Comunicato stampa EMEA su farmaci antipsicotici
Raccomandazioni del Comitato per le Specialitd Medicinali per Uso Umano (CHMP)

dell’ Agenzia Europea dei Medicinali sull’aumento del rischio di mortalita associato ai farmaci
antipsicotici, quando utilizzati nel frattamento di pazienti anziani con demenza.
1 dicembre 2008 Nota Informativa Iimportente su Proeraf e Advaeraf (tacrolimus)
Importanti informazioni di sicurezza relative alla segnalazione di reazioni avverse gravi dovute
allo scambio accidentale dei medicinali Prograf e Advagraf.

10 dicembre 08 Allerta per un medicinale contaminato commercializzato in Nigeria
i L’>Agenzia Italiana del Farmaco ¢ stata-avvisata dal Centro Antiveleni di Milano della

S ; <
contaminazione di un farmaco antipiretico in commercio in Nigeria con una sostanza tossica, il

7 novembre 2008

I

]

| nteminazione
| glicole dietilenico.

G} IMPEGR! INTERNAZIONALI
1 'ufficio ha partecipato alle attivita - comunitarie in primo luogo prendendo parie ai lavori del

Pharmacovigilance Working Party (PhWP).
Il PRVWP si riunisce mensilmente per tre giorni consecutivi; 'ordine del giorno di queste riunioni

prevede la disaming di problematiche emergenti di FV relativamente a farmaci autorizzati con
procedura centralizzata, su proposta del CHMP, e con procedurz nazionale, compreso il mutuo
riconoscimento, su proposta dei singoli Staﬁ Membri ¢ dei Reference Member States. A livello del
ni snacifiche aliz nradic

gripno r-h l::\lnrn venoonn, Hndmafn sazin

e~ s N e
guida e revisioni normative. E’ inoltre prevista blmnstralmente una sessione specifica per lo
scambio delle informazioni di sicurezza con la Food and Drug Administration mediante video

conferenze.
Nel corso del 2008 il Pharmacovigitance Working Party ha tenuto 11 riunioni ciascuna della d

di tre giormni.
‘Durante queste riunioni sono staii valutati e discussi circa 230 argomenti relativi a problemi di

sicurezza sollavati dal CHMP o dalle autorita regolatorie nazionali.
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ene fatto un “giro di tavolo” per permetiere si partecipanti di

Hormalmente alfinizio dellz riunione vi
rio paese che possonoc essers g

comunicare i problemi di sicurezza emergenti all'internc del prop

interesse per {ultl | pariecipant],

Nei corso del 2008 sono stale faiie nel Tour de Table 81 comunicazioni in fotale e I'italia ha

partecipato intervenendo con § comunicazioni.
Sono statj discussi 34 argomenti che hanno coinvolio classi di farmaci.
ntito inoltre dallo scambic di informazioni

Agenzie Nazionali & stato garantit

il collegamento cori le alire Agen

praticamente giornatiero (pravalentemente per posta eiettronica) per specifici argomenti in accorde

a asfinite procedure operative standard: ii sistema di “allerta rapido * o Rapid Alert Systam (RA)
information

per le informazioni urgenti e i sistema di ‘“informazioni non urgenti “ Non Urgent |

System (NUI).
L’ Ufficio ha inoltre partecipato ai gruppi di lavoro sulia frasparenza, al gruppo di lavoro ERITT
(Europezn  Pharmacovigilance issuss Tacking Tool), alla réunions informale del PhVWP

organizzate dalla Francia duran I al joint working gr

Particolare impegno & stato dedicato alle procedure di worksharing e di condivisione dei segnali di
allarme mediante Eudravigilance; in merifo a quest'uitimo aspeatto I'italia partacipsra ad un progetto

.pilota nel primo semestre del 2009

-

Nel 2008 ¢ stata anche avviata e seguita
e stata garantita la pariecipazione zif'aftivita di monitoraggio del'OMS.

la partecipazione ai lavori del CHMP Vaccine Working

Groupede

FROSPETTIVE E CONCLUSIONI

Formaziohe
{ dati ci mostrano un sostanziale incremento del numero delle segnalazioni da 9741 del 2007 2
11.493 nel 2008, l'aumento & rilevante nelle regioni che hanno investiioc maggiormente in
farmacovigilanza ed é pid evidente dz parte delle categorie di operatori sanitari sui quali si sono

avufi maggiori interventi di formazione.
anni diversi eventi formativi sono stati
tuttavia per gli operatori saniiari segnalatori solo

Nel corso dagli realizzati per | responsabili di
farmacovigilanza delie strutture sanitaris,

raramentz sono state poriate avanti iniziative di formazione in farmacovigiianze per | medici di
medicina generale, praticamente inesistenti gli eventi formativi par i pediatri, menire alcuni corsi
sono staii realizzati per | farmacisti. .

L'andamenta dellz disiribuzione delie segnalazioni per fonte sembra risentire

formativa; mo:’fr= ad un controlio sul sito de! Ministero delia Salute, sezione ECM. non risufigis:

Ii questa carsnza
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registrati ne’ come accreditati, né in fase di accreditamento eventi formativi per medici e pediatii in

qualche modo connessi alla farmacovigilanza.
Al fine di migliorare la sifuazione si potrebbe proporre alla Commissione ECM di valutare la

soluzione migliore afiinché siano previsti eventi formativi per tuili gli operatori sanitari (medici,

pediatri, specialisti, infermieri) dedicati alle reazioni avverse ed al loro monitoraggio sia che siano

proposti da societa scientifiche che da strutture sanitarie.

Segngiazione di sospetia rezzions avversa da parle dei pazienti
L'attenzione della farmacovigilanza si sta sempre pili centralizzando sulla sicurezza dei pazienti e
ci¢ non pud prescinders da un loro coinvolgimento attivo. Diverse esperienze effettuate in altri
passi sono ormai documentate ed anche in lalia iniziative di associazioni di consumatori
evidenziano che, guando sono coinvolti direttamente, i cifiadini forniscone dati sulle reazioni
avverse in misura decisamante maggiore rispetto a quanto avviene in modo passivo atiraverso la
rate nazionale di farmacovigilanza. Probabilmente per il paziente non e sempre facile identificare e
raggiungere il responsabile di farmacovigilanza della propria ASL

Si.potrebbe sperimentare per un periodo di circa 6 mesi una raccolta diretta di ssgnalazioni on line

da parte dei ciftadini in un unico punto di riferimento ed in b‘ase' ai rsultati di questa

sperimentazione modificare il modello di scheda previsto dal DM 12/12/2003 e rivedere le modalita

di acquiisizione delle segnalazioni stesse dei cittadini.

Dovrebbe essere creata una schedza compilabile on line e spedibile viza e-mail dai cittadini, quale

unico punto di raccolta Farmaci-line dellAlFA potrebbe fungere da centro di riferimentc psr il

paziente e da successivo punto di inoftro alle ASL.
a in una sezione del portaie,ben visibile, € dovrebbe sssere

aot

La scheda dovrebbe essere crsat
corredata da una guida per f'utente, che I'Ufficio di FV pud produrre in tempi molto brevi insieme

ad un documento pit articolato che spieghi al pubblico ed agii utenti di rete sia gli obistiivi

dell'iniziativa che le modalita di gestione di queste segnalazioni

iMonitoraggio segnalazioni di sospette reazioni avverse da erbe

E’ sempre piu diffuso da parie del pubblico il ricorso a trattamenti con prodotii di origine naturale
(prodotti erboristici, integratori etc.) perché ritenuti pits sicurl dei farmaci. In realtd si osservano
reazioni avverse a seguito dell'assunzione di tali prodotti, acquistati spesso autonomamente dai
pazienti, per la presenza di sostanzs chimiche dotate di attivitd biologica diretta o in grado di
interagire con farmaci assunti contemporaneamente.- Negli Stati Membri queste reszioni avverse

sono monitorate dalle strutture di farmacovigilanza come dimosirano le NUI, | RA, gii odg ed i

verbali del Pharmacovigilance Working Party dellEMEA.
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L'lstituto Superidre di Sanita nel 2002 aveva sattivatc un studio pilota per la sorveglianza da
reazioni avverse ad erbe medicinali che possono essere segnalate attraverso uno scheda ad hoc
scaricabile dal sito dell'!SS. Tali segnalazioni vengono raccolte in un date base realizzato ed in
possesso dell'lstituto Superiore di Sanita (ISS) e [z valutazione di tali segnalazioni viene svolta in
streita coliaborazione tra I''SS e FAIFA che provvede, nei casi necessari all'attivazione di misure
regolatorie direttamente per le proprie competenze o indirettamente interessando il Ministero della
Salute ed in particolare la DG alimenti o la DG Farmaci a seconda del tipo di prodotto segnalato
sospetiato di aver causato la reazions. Nel 2006 e nel 2007 taie collaborazione si & consolidata ed

& stata spesso integrata dal contributo del Centro antiveleni di Milano, sono state inoltre realizzate

presso T'ISS due edizioni del Corso di riconoscimente e segnalazioni di reazioni avverse da

prodotti di origine naturale, al quale, parte del personale dell'Ufficio di FV, ha partecipato come
relatore. L’ esperienza acquisita in questi anni rende esvidente ia necessita

1. di dover intervenire a tutela della salute pubblica per monitorare ed informare sulie reazioni

avverse da prodotii erboristici e da integratori alimentari

di provvedere alladozione di misure che riducano i potenziali pericolt per gli utilizzatori e
contestualmente li rendano edotti sui pessibili rischi derivanti da un uso incontrollato di tali
sostanze

Sarebbe quindi necessaria la formalizzazione e realizzazione di un sistema di monitoraggio per le
segnalazioni di reazioni avverse alle erbe madicinali, con-le diverse istituzioni coinvolte, che

potrebbe concretizzarsi nel 2008 nell'ambito della convenzione stipulata con ['ISS.

Vaccini richiesta costifuzione di un gruppo di lavoro ad hoc.
La sorveglianza post-marketing dei vaccini, in termini sia di monitoraggio di segnalazioni
spontanee che di valutazione degli PSUR & affidata ad un solo medico dellUfficio di
Farmacovigilanza (con un farmacista supplente), inoltre Ia valutazione globale e sistematica degli
eventi successivi ad immunizzazione di fatfo & siata finora stornata dalle analisi e valutazione dei
segnali come elemento confondente le reazioni da farmaci. In sintesi un’analisi dei segnali efo di
revisione periodica dei’ dati non & condotta né a livello della Sottocommissions di
Farmacovigilanza, né 2 livello dei Centri Regionali a causa della complessita della materia e dalia
expertise disponibile pits mirata alla valuiazione dei farmaci (farmacologi, farmacisti eic.)
A livello Europeo partecipano ai iavori del Vaccine Working Group dellEMEA la dott.ssz Salmaso
delliSS in qualitz di esperto titolare e iz dott.ssa Santuccio dell'Ufficio di FV dellAlIFA come
supplente, cercando di fungere da raccordo da un lato tra i diversi Uffici AIFA coinvolti nelle
procedure autorizzative e dall’altro tra AlFA e le aftre istituzioni centrali interessate ai programmi di

immunizzazione.
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Nonostante gli sforzi fatti, sono ancora molto modesti i riscontri di una sinergia o almeno di una
e settore della farmacovigilanza

i~

attivita di collaborazione tra setiore della prevenzione

specialmente a livello locale.
Inoltre lintrocduzione sut mercato di nuove tipologie di vaccini, ad esempio quelli anti HPV,
impongono una sorveglianza post-marketing pilt impegnativa che va oltre il monitoraggio degli
eventi avversi, con valutazione dei risk management plan, degli studi epigemiologici di sicurezza e
di efiectivness posii come commitments alie aziende

Tutto cié premesso, & evidente che tutlo il settore di vaiutazione, gestione
vaccini (escludendo dal complesso delie attivitd qualsiasi valutazione di tipo medico-legale

e sorveglianza dei

connessa a richieste di indennizzo efo risarcimenti per danni da vaccino) necessita di un
ampliamento dell’ expertise disponibili ad esempio con:
a) creazione di un gruppo di lavoro interno allAIFA comprendente rappresentanti di

farmacovigilanza, della prevenzione, dellaccademia, dell'iSS e del Minisalute che possa

periodicamente valutare i dati di sorveglianza e contestualmenie essere interpellata per

guestioni emergenti.

b) realizzazione congiunta AIFA/ISS nei prossimi anni un programma di formazione suropeo
per assessors di vaccini al fine di consentire il turnover del personale nei prossimi anni

Linee guida AIFA relative ai requisiti minimi per il riconoscimanto dei Centri Regionali

La coliaborazions con i CR si & dimostrata positiva in molte attivita di FV e contestualmente ha
ce.ntri derivanti

consentito di mettere a fuoco alcune criticita nel funzionamento di alcuni
dal'assenza di una loro istituzionalizzazione che ne permetta un'cperativita stabile e continuativa.

Questo comporta:
1. confiittualita con la regione ed a volte con le struiture sanitarie di pertinenza

2. gestione spesso volontaristica dal servizio
3. mancanza di personale strutturato e dedicato
4

difficolta di finanziamento

Nei casl in cui i centri hanno potuto operare ¢ stato evidente il riscontro positivo in termini di
incremento quali-quantitativo delle segnaiazioni sponianee e di contribuiti per il sistema di
farmacovigilanza nazionaie; tuttavia nel complesso i risultati dell'attivita svolta dai Centri sono siati
minori dsiatieso proprio per limpossibilita di alcuni di operare in mancanza di un ruolo

ufficialmente riconosciuto dalla Regione di appartenenza.
Per aumentare 'efficienza del sistema nazionale di FV e per garantirne una operativita continua e
& necessario che vengano definiti dej-

[

compatibile con le procedure adottate a livelio auropeo,
requisiti specifici per i CRFV validi su tutto il territorio nazionale. Fatia salva la prerogativa ex—lgéé

Y
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delle Regioni di istituire con atto formale il CRFV, spetta tuttavia allAIFA il compito dell'iniziale e
periodica valutazione della rispondenza di tali Centri ai requisiti specifici per l'incardinamento nel
sistema nazionale di FV. .

L'integrazione ufficiale nel sistema nazionale di FV, potrebbe inoitre consentire di estendere
Poperativita dei centri, al di {2 del monitoraggio delle segnalazioni, con ii ricorso alle loro
competenze ad alire attivitad di supporio all'avtorita regolatoria ad esempio valutazione dei Risk

Management Plan o predisposizione di rapporti di valutazions.
Si potrebbe ai riguardo prevedere di riservara ai CR una quota dei finanziamenti da erogare con le

convenzioni AIFA-_REGiONE.

Eventi prevenibili
Nel 2009 si pensa di creare la possibilita di rilevazione dell’'errore terapeutico attraverso la rete

nazionale di farmacovigilanza, considerato che molte reazioni avverse sono prevedibili ed evitabili.

Andra comungue studiata una modalita di coordinamento dagli interventi con il Ministero della

Salute (Rischio Clinico).

In conclusione diversi sono gli ambiti su cui si pub'interveriire per migliorare la Farmacovigilanza
nazionale e affinché i buoni propositi non restino (tali fna possano realizzarsi occorre
essenzialmente entrare nell'ordine dell’idea che: '

- la farmacovigilanza c:omprende un insieme di attivita di sanita pubblica,

- 'ambito di intervento supera i confini regionali

- & necessario trovare le risorse adeguate

- la sicurezza dei farmaci riguarda tutti
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APPENDICE 1: ARGOMENT!I TRATTATI IN SOTTOCOMMISSIORE

MEDICINALE O
CLASSE DI
MEDICINAL!

{

Guestione

Parere SCFV

|
{
|
/ Rosiglitazone

Recente articolo pubblicato su JAMA sul rischio
cardiovascolare

Discussione sull'articolo che
sara cominentato alla
prossima riunione del
CHMP

La SC prende atto

da parte della Federazione

richiesta di chiarimenti

Conferma limitazione alla

!satreimama
| dell’ordine dei farmacisti in merito ai recenti provvedimentl | prescrizione ai 7
s del’AIFA concernenti le modalitd di prescrizione e | ggprescrizione limirata al
dispensazione dei medicinali a base di isotretinoina dermatologo
{ Bisogna identificare i rucli e le responsabilitd della | La SC concorda con il testo
' prescrizione e dell agestione del RMP ftra specialisti in ! del documento suggerendo
dermatologia e MMG una modifica minore. Si
- chiede ’approvazione della
L’associazione altro consumo condurrda i accordo con | CTS.
PAIFA una indagine presso i consumatori sull’uso dei
retinoidi al fine di acquisire una casistica circa le
! informazioni che vengono date alle pazienti sul rischio
! teratogeno e sulle azioni preventive previste dal RMP.
Viene presentata la bozza del “Modulo AIFA per
i prescrizione di isotretinoina ad uso sistemico”. Viene
| 1 informata la SC che la stessa sard sottoposta all’attenzione
delle associazioni. dei Dermatologi in occasione di un
incontro per lo studio PSOCARE fissato presso I’ATFA il
12 giugno 2008.
La bozza di modulo AIFA per la prescrizione di
isotretinoina ad uso sistemico & stata sottoposta in data 12
giugno 2008 al parere dell” Associazione Dermatologi
ospedalieri italiani. (ADOI) e della Societd Italiana di
| dermatologia medica, chirurgica, estetica e delle malattie
| sessualmente trasmesse (SIDeMaST)
| Monitoraggio ['Presentata la  documentazione  pecessaria  per | Stilato Jelenco definitivo.
infensivo I’aggiornamento semestrale dell’elenco dei farmaci da Riguarc.!o al quesito
. sottoporre a monitoraggio intensivo normativo si propone di
Si solleva il quesito se il decreto dirigenziale del dicembre | sentire il parere dell'ufficio
2003 & ancora in vigore vista la sostituzione di | Legale dell'ATFA. Ulteriori
quest’ultimo con il D Lg 219 del 2006. Infatti ai sensi del | riflessioni  sull'utilith  del
decreto dirigenziale suddetto I'inserimento dei farmaci di | monitoraggio saranno
nuova autorizzazione nella lista del monitoraggio intensivo approfondite nelle prossime
viene stabilito con la determinazione della nuova AIC . Per riunioni. Si richiede il parere
S S N —— nrevists nna permanenze .nells leta ner D dslla OG0 o
Zaronfin Carenza del medicmale Contattata la Ditta Pfizer
{ctosuccimide) che riprendera la
produzione la SC prende
atto
AE.opericho Decessi in USA: uso endovenoso provoca maggiori rischi in seguito ad una
. cardiaci comunicazione da parte
=II’FDA che allertava su un
maggiore rischio di reazionj _|
avverse cardiache correljg:; .
all’'uso endovenoso delf& | L
aloperidolo rispetto aﬁé alﬁ;-& ?

e
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i su tale via di

fornmulazioni, 2 stata
effettuata una valutazione
del profilo beneficio/rischio

somuninistrazione per tutta
la classe degli antipsicotici.

la SC propone di restringere
alla sola via di
somministrazione
intramuscolare le
formulazioni iniettabili delle
specialitd contenenti il
principio attivo aloperidolo.
Si richiede I'approvazione
alla CTS.

Inserimento controindicazione nelle donne che allattano ed

La SC, sentito il parere del
gruppo "farmaci pediatrici,
concorda con |z proposta di
introdurre ’avvertenza (sez.
4.4) sul rischio di
intossicazione da morfina
nei metabolizzatori ultra
rapidi, ["avvertenza sul
rischio di intossicazione da
morfina nel lattante ed un
aggiornamento della sez. 5.2
con informazioni relative
alle variazioni genétiche
dell’enzima CYP2DS6. .
Pubblicazione sul sito della
problematica.

la richiesta della farmacista
su menzionata non sia
accettabile dal punto di vista
regolatorio Propone che
nelle future determine si
presti molta pit attenzione
all’indicazione del periodo
di smaltimento delle scorte
al fipe di evitare che si possa
ripetere il problema.
Propone inoltre di
mantenere Sotto stretto
controllp il fenomeno

Viene richiesto di
modificare il RCP anche in

AT HneTcon 4

decisione regolatoria
inglese. La SC approva

Codema zione nelle 0
avvertenza sul rischio di intossicazione da morfina in
metabolizzatori ultrarapidi

]
|

Smaltimento Una farmacista ospedaliera chiede di poter continuare ad

scorte utilizzare le vecchie confezioni di farmaci che hanno subito

dicinali una modifica di stampati allegando a queste il FI
medicinali aagwmato

ospedalieri

Deflazacort f L’agenzia inglese ha recentemente modificato il RCP dei
medicinali a base di aeﬂazacort abolendo Ia parte d1

. o A-rpinoreefiihosetipe it tispee aci-alyt =
corticosteroidi. '
Bifosfonati Il PhVWP ha valutato il possibile effetto di classe relativo
alla fibrillzarione atriale associata all'uso di
bisfosfonati, {ale rischio & stato evidenziato per I'acido

pamidronico e 'acido zoledronico.

I PhVWP ha quindi
raccomandato
I'aggiomamento det RCP e
del F1 relativi ai medicinali
contenenti acido
pamidronico. Gli stampati
dei medicinsli a base di
acido zoledronico gia
contengono 'informazione
sul rischio di fibrillazione |,
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triale. Mentre per gli altri

|
|
|
|
|
|

Ts

r

1

1
1
\

principi attivi non & stato
identificato un aumento del

Si propone di richiedere alle
Aziende titolari di AIC dei
medicinali a base di acido
pamidronico una variazione
di tipo II per modifica
stampati. Per

variazione si dovra seguire

ischio

"implementazione della

atimetable concordataa |
ivello europeo. Sirichiede ’
‘approvazione della CTS.

I
|
Relazione af | Viene illustrato il contenuto della relazione al Parlamento La SC sottolinea la necessita |
Pariamento 1 sulle attivita di FV nell’anno 2007. Oltre al miglioramento | della .fonnazions degli
i delle attivita in termini di numerositd e di qualita, vengono | operatori sanitari  che |
jf | comunqgue rappresentate alcune criticita con I'auspicio di operano nel settore delia FV |
I poterle eliminare nel prossimo futuro. nonché la necessitd della
{ ‘ formazione sul tema della
{ ' FV durante i corso di
; ) laurea. 11 documento viene
| condiviso
Monitoraggio j Poiché si ¢ osservata una forte disparita tra le segnalazioni | St corfdivildopo 1(?
farmaci j -di tossicita raccolte attraverso il Registro dei farmaci ppbbhcazmm e si propone
. s | oncologici e le segnalazioni presenti nella banca dati della- | di convocare un esperto
oncologici l Rete Nazionale di Farmacovigilanza, si ¢ creato un apposito | oncologo
modulo web in grado di generare le schede di segnalazione
delle reazioni.avverse.Questo ha creato delle perplessita nei
medici .
Loperamide Sono riportate nel RCP informazioni discordanti suil’eta Occorre uniformare l'eta
della controindicazione, anche il regime di fornitura & della controindicazione ed il
| diverso tra le varie specialita. regime di fornitura
Si propone la
ControindicaZione nei
pazienti al di sotto dei 12
anni e armonizazione del
regime di fornitura in ricetta
RR. Si richiede situazione in
Europa .
! . Si chiede I'approvazione
i della CTS
Dufaston | Nel marzo 2008 in Uk & stata sospesa la Non ¢ richiesto alcun
commercializzazione del prodotto per motivi commerciali provvedimento regolatorio.
incui si sottolinea la mancanza di efficacia del Si propone la pubblicazione
didrogesterone nel ndurre la frequenza degli aborti in donne | BIF diun articoloper . . .
B ST SrO s on-ipinebain S asors s S hitate pethe tmoswasioni ai Gtniazione ai medici |
! efficacia in donne che hanno avuto pitl aborti consecutivi.
l fferopur Autorizzato con procedura di MR, per avere un Sulia base delle
i aggiornamento degli stampati si dovrebbe ricevere il informazioni fornite dall'ISS
l consenso a livello europeo previa discussione a livello di non sussisiono elementi per
] PhVWP. L'aggiornamento & dovuto dopo che & stata procedere alla richiesta al
l inserita I’avvertenza sul rischio di agenti infettivi, nel RCP | PhVWP della modifica degli
’ stampati.
{

dei farmaci autorizzati con procedura nazionale contenenti
gonadotropine derivate da urine umane.
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[

indipendente

]
I
!
]
|
|
!
g
i
I
!
!
I
!’
r

|
|
|
|
:
|
J

Progeftti FV per i | Alla SC viene chiesto di fornire eventuali nuove proposte di | Viene prposto di prendere 7,
( bandi AIEA delia ! progetti di FV da suggerire alla CTS nell’ambito della !
P I programmazione dei bandi AIFA per la ricerca

ricerca indipendente del 2008.

spunto dalle linee guida i
sull'appropriatezza i
terapeutica nell'anziano per |
valutare tutte le interazioni
che si verificano
nell'anziano e che non
vengono riportate e gli
eventuall fattori d rischio. I
titolo dello studio potrebbe
essere "Interazione tra
farmaci e fattori di rischio
nella popolazione diabetica
anziana" vinene inoltre
proposto un progetto di
fitovigilanza intitolato
"monitoraggio delle reazioni
avverse dovute ad
interazioni farmaci-erbe
medicinali"

La SC concorda sul diniego

[

| E’ pervenuta in data 17/12/2007 domanda di rinnovo
| all’autorizzazione in commercio per la specialitd UBIDEX
presentata dalla Ditta OFF.

2008) che 1l rinnavo all’AIC non pué essere rilasciato in
quanto la domanda di rinnovo manca di una valida
autorizzazione alla produzione rilasciata dall’ AIFA

alla domanda di rinnovo e
demanda all’Ufficio la
predisposizione del
provvedimento.

! | E’ stato pertanto comunicato alla Ditta (in data 26 maggio
]
I

Aria sintetica

|
|

quesito dei NAS sulla sicurezza dell'aria siptetica
medicinale prodetta all'interno delle strutturé sanitarie.

La SCritiene che soltanto se
la procedura di produzione
viene eseguita secondo i
canoni previsti dalla
Farmacopea Ufficiale, non
sussistono rischi per il
paziente

11 2 giugno u.s., UK ha notificato agli Stati membri, per

La SC si esprime a favore

Moxifioxacina r
mezzo di un Rapid Allert, 1a volonta di avviare un della valutazione effrttuata
| procedimento ex art. 107 (2) della direttiva 2001/83/CE. da UK e concorda con la
’ - : proposta avanzata
Eenilefrina ] Sono pervenute alla RNF 3 segnalazioni di ADR quali La SC propone la o
pubblicazione sul sito della

e
§

“crisi ipertensiva” ed “edema polmonare acuto”, insorte in
bambini e associate alla somministrazione del collirio
Visumidriatic, fenilefrina.

raccomandazione, la
modifica degli stampati dei
medicinali contenenti
fenilefrina ad uso oftalmico
alla concentrazione
superiore al 2,5% con ;
lintroduzicne della . . }

~{ contromdicazione nei

bambini al di sotto dei 12
anni, predisposizione e
Iinvio agli oculistied ai
pediatri diuna DDL. 150 gg
per lo smaltimento scorte. Si
chiede approvazione CTS
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( Telmisartan

La SC ritiene che i risultati

Pubblicati i risultan dello studio ONTAREG

della studio OINTAREG

i relativi all’associazione del

telmisartan con un ACE
inibitore debbano essere
inseriti nel RCP. Propone
quindi di informare il Prof,
Nisticd in quanto
rappresentante dell’Italia al
CHMP poiché i farmaci
sono autorizzati con
procedura centralizzata.

|

|

i

|

|
—
[ Gramplus
|

,i

|

I

|

i

|

|

!

A seguito di richiesta della Ditta Chiesi di autorizzare due
nuove confezioni, la CTS, a febbraio 2008 (Verbale n. 52) ,

{ ha dato mandato alla SCFVG per un’analisi dei consumi e

del profilo di sicurezza

Visti i dati di vendita e
considerato che dalla
valutazione dello PSUR non
emergono segnali di
allarme, la SC ritiene che
non ci siano problemi di
sicurezza per queste nuove
AIC, avanza tuttavia delle
riserve sull’efficacia della
specialitd medicinale
Gramplus. Si richiede parere
della CTS

r

f
|

Macugen

La Ditta Pfizer, a seguito dell’implementazione di due
variazioni, prevede la non disponibilita del medicinale
nella presentazione attalmente in commercio e
I'impossibilita di commercializzare la nuova confezione per
la quale non & stato ancora emanato il provvedimento
ATFA Per ovviare alla carenza sul mercato, chiede
J'autorizzazione alla disponibilita di Macugen anche se il
“provvedimento non & stato emanato.

Si accoglie in quanto in

corso di frattamento al
terapia non pud essere |
sostituita.

Studio Probe

| Eventi avversi gravi verificatisi nell’ambito dello studio

osservazionale PROBE

1a documentazione viene
analizzata da un esperio
dellaSC. Si propone di
chiedere alla Ditta di fornire
ulteriori dati sui casi gravie |
inattesi dandone
comunicazione anche al
rapporteur

Glitazoni

E' stato presentato un aggiornamento del profilo di
tollerabilita del farmaco basato sugli studi piii recenti. Nel
frattempo a livello europeo & stato acquisito il parere del
Gruppo Scientifico consultivo costituito da esperti
diabetologi sulla sicurezza dei glitazoni.

La SC prende atto delle
nuove informazioni e
ribadisce la necessita di
reintroduwre il piano
terapeutico per i glitazoni
cosi come stabilito dal
gruppo di lavoro “regime di

S FERbOTSabIE e Tornitry

dell’AIF A e ratificato dalla
CTS nella riunione del 8-9
luglio 2008.

[ ornoxicam

Dalla procedura di riclassificazione del regime di fornitura
del medicinale Taigalor (larnoxicam) in corso all’Ufficio
AIC, éemerso che gli stampati non sono completamente
allineati a quelli degli altri FANS relativamente alle

i ‘modifiche

La SC ritiene necessario che
gli stampati siano aggiornati
prima dell’esito della
procedura.

Carbamazepina
e antiepilettici

Carbamazepina (S. di Steven-Jonson associata a presenza di
HLA-B* 1502),

Antjepilettici: rischio di suicidabilita

La modifica degli stampati approvata a livello di PhVWP:
dovra essere implementata mediante una determinazione

La SC propone per io
smaltimento delle scorie un .
periodo non superiore a 120
giorni. Per le modifiche al 1
EY

RCP la determinazions %%
=

By
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| dovra entrare in vigore

del’AIFA e testi oggeito della modifica sono stati
frasmessi in visione alle Aziende

immediatamente con la
pubblicazione della GU Si
richiede parere della CTS
L’Ufficio di

Tinset

Sono stati segnalati alla RNF tre casi gravi di sospetta
reazione avversa al medicinale Tinset (oxatomide) in
bainbini di etd <5 anni, di cui dee per sovradosaggio
accidentale,

Farmacovigilanza ha avviato
una procedura di revisione
del profilo br in eta
pediatrica del farmaco con
particolare  riguardo  al
sovradosaggio

La SC propone di richiedere
alla Azienda titolare di AIC
del medicinale Tinset di
presentare una domanda di
variazione per apportare agli
stampati le modifiche a
seconda della formulazione.
Inolore la SC propone di
richiedere 1’aggiornamento
dell’RCP e del FI con le
informazioni di. sicurezza
gia contenute pel CCDS e 1a
distribuzione di una Nota |
Informativa e di informare
le altre Agenzie Regolatorie
a livello europeo delle
decisioni adottate. Si
richiede approvazione CTS |
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CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA'
DELL’EX MINISTERO DELLA SALUTE
CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA'
' SESSIONE XLVI
Seduta def 27 maggio 2009

IL. CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA’
SEZIONE V

Vista la Relazione della Direzione Generale dei Farmaci e Dispositivi medici - che recepisce
analoga relazione dell’Agenzia Italiana Farmaci (AIFA) - avente per oggetto: "Bozza di Relazione
annuale al Parlamento sulla Farmacovigilanza per ii 2008, ex articolo 129, comma 2, lettera f) del
Decreto legislativo n. 219 del 2006 pervenuta al Consiglio superiore di sanita in data 6 maggio

2009;

visto il Decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 “Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad ur. codice comunitario concernente i medicinali per uso
umano, nonché della direttiva 2003/94/CE”;

premesse che Dattivita di Farmacovigilanza ¢, attualmente, regolata dal succitato D.Lgs. 219/06 nel
quale, all’articolo 129, comma 2, lettera f) ¢ previsto che I’AIFA provvede, avvalendosi della
Commissione tecnico scientifica e in coliaborazione con.il Consiglio superiore di saniti, a
predisporre la relazione annuale al Parlamento sulls farmacovigilanza;

preso atto del parere favorevole espresso sulla bozza di Relazione annuale da parte della
Commissione Tecnico Scientifica (CTS) nella seduta dei 10/11 marzo 2009;

considerato che nel 2008 I’attivitd di Farmacovigilanza ¢ stata concentrata principalmente sui
seguenti aspetti: :

- Monitoraggio sicurezza

- Potenziamento collaborazione con i Ceniri Regionali
- Attivita regolatoria

- Progetti regionali

- Formazione

- Informazione

- Impegni internazionali
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udita la relazione del Prof. Giovanni Biggio, relatore sull’argomento;

tenuto conto che

la relazione annuale di Farmacovigiianza mette in evidenza un notevole aumento delle
segnalazioni spontanee di reazioni avverse a farmaci che non ¢ determinata da un
aumento degli effetti collaterali, ma da una maggiore sensibilitd dei medici e degli altri

operaiori sanitari rispetioc a questo problema;

questa conclusione & motivata dall'aumento-delle segnalazioni nelle Regioni che hanno
sviluppato progetti e attivita di forrazione e di coinvolgimento dei medici e farmacisti
in Farmacovigilanza, come Toscana e Lombardia;

valutata Vimportante attivita svelta, tra cui

il consolidamento della rete nazionale di farmacovigilanza con il potenziamento della
collaborazione con i Centri di Riferimento Regionali;

la stipula di convenzioni tra AIFA ¢ Regioni per 1'assegnazione dei fondi regionali per
progetti di Farmacovigilanza attiva. Guesti fondi sono stati per la prima volta vincolati a
progetti elaborati dalle Regioni e condivisi dall'AIFA, e gli estremi dei progetti sono

'stati pubblicati su un inserto del Bollettino di informazione sui Farmaei;

il potenziamento dell'attivita di formazione e informazione in farmacovigilanza, sia
verso i responsabili locali deila farmacovigilanza, sia verso i medici e gli altri operatori

sanitari;

rilevata la quasi totale assenza di eventi formativi per i pediatri. Cio si ¢ tradotto in una percentuale
ridotia di segnalazioni nci bambini (16%}) e negli adolescenti (3%);

condivisa la necessitd che la farmacovigilanza, importante attivita di sanitd pubblica, sia
adeguatamente potenziata a tutti i livelli {centrale, regionale e locale)

ESPRIME PARERE FAVOREVOLE

alla allegata Relazione annuale al Parlamento sulia Farmacovigilanza per I'anno 2008

RACCOMANDA

un potenziamento degli eventi formativi in farmacovigilanza per i pediatri;

che tutte le Regioni partecipino ai corsi di formazione nel settore della farmacovigilanza e
che sia assicurato il mantenimento dei fondi necessari per la formazione stessa,
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- che sia potenziato I'Ufficio di Farmacovigilanza dell’AIFA al fine di mettere 1"Ufficio
stesso in condizione di poter inieragire, in modo cttimale, a livello europeo.

IL SEGRETARIO DELLA SEZIONE 1L PRESIDENTE DELLA SEZIONE
(f:to dott.ssa Maria Alario) (f.to prof. Silvio Garattini)

p.p.v.
IL PRESIDENTE DEL CSS
{ f.to prof. Franco Cuccurullo)






