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Nessuna delle attivita umane si svolge a rischio zero

“Safety does not mean zero risk.
A safe product is one that has reasonable risks,
given the magnitude of the benefit expected and the
Alternative available”

U. S. Food and Drug Administration (1999)



Al momento della commercializzazione sappiamo che il
profilo beneficio/rischio e favorevole
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Farmacovigilanza

La Farmacovigilanza e I'insieme delle attivita volte a
rilevare, Vvalutare, conoscere e prevenire
l'insorgenza di eventi avversi o di un qualsiasi altro
oroblema correlato all’utilizzo di un farmaco durante
'intero ciclo di vita del farmaco stesso, dalla fase

ore-marketing a quella post-marketing.



Why do we need Pharmacovigilance?(1)

nessun farmaco e completamente sicuro;

il 5-10% di tutti gli accessi ospedalieri sono dovuti a
reazioni avverse a farmaci (RAF); (Bhalla et al, 2003)

il 10-20% di tutti i pazienti gia ricoverati presenta una
reazione avversa a farmaci grave;

le reazioni avverse a farmaci sono al quinto posto tra le
cause di morte in ospedale (Lazarou J. et al., 1998)

le reazioni avverse possono contribuire per il 5-10% sui
costi ospedalieri. (Ernst & Grizzle, 2001)




Why do we need Pharmacovigilance?(2)

= QOltre ai costi in termini di vite e di disabilita, i costi economici delle ADR
sono superiori ai costi delle prescrizioni farmaceutiche.

= |1 72% delle ADR e evitabile!

> \‘.‘\wg,\_u-»\r.,, o
9 “ETTORE MATORANA» FOUNDATION AND CENTRE FOR SCIENTIFIC CULTURES

B TO PAY A PERMANENT TRIBUTE TO GALILEO GALILEI, FOUNDER OF MODERN SCIENCE "
AND TO ENRICO FERMI, THE "ITALIAN NAVIGATOR". FATHER OF THE WEAK FORCES

ERICE 2010
CRITICITA’ E PROPOSTE PER LA FARMACOVIGILANZA IN ITALIA

Pirmohamed et al 2004 BMJ 329; 15-19
Kongkaew C et al 2013 Pharmacotherapy 33; 827-37




Therefore ...

.- the- monitoring of the adverse effects of
drugs is an lmportant component of good
medloal practlce .



When and Why Pharmacovigilance?
il e Clinical Trials: Complete? Fase Post-
Rrelllrenvaant;(perlmen o Fase Pre-Marketing

Sperimentaziong
preclinica

Volontari sani : siCurezza, effetti
biologici, metabolismo,
farmacocinetica

Campione di pazienti : sicurezza,
effetti biologici, metabolismo,
farmacocinetica

Campione piu ampio di pazienti
selezionati : sicurezza ed efficaci

1-3
anni



Pre-marketing vs Post-marketing

Safety Assessment

Premarketing Postmarketing




Pre-marketing RISK ASSESSMENT:

E SUFFICIENTE A GARANTIRE LA PROTEZIONE
DELLA SALUTE PUBBLICA?



Limiti dei trials clinici pre-registrativi ]

Drug name Drug class or use Year of withdrawal Adverse reaction or safety concern
Cisapride Increase motility in the 2000 Risk of cardiac arrhythmias
gaslointestinal tract
Phenypropolamine Nasal congestion, control of 2000 Rigk of stroke in women under 50 years
urinary incontinence, priapism of age when taken at high doses for
and obesity weight loss
Trovafloxacin Antibiotic 2001 Risk of unpredictable liver injury
Cerivastatin Antilipidaemic agent 2001 Risk of rhabdomyolysis
Nefazodone Antidepressant 2003 Hepatotoxicity
Rofecoxib NSAID [COX-2 inhibitor] 2004 Thrombotic events
Coproxamol Analgesic 2004 Withdrawn in UK due to overdosage
{dextropropoxyphene] dangers
Thioridazine Neuroleptic [a-adrenergic 2005 Cardiac disorders
and dopaminergic receptor
antagonist)
Valdecoxib NSAID |COX-2 inhibitor) 2005 Cardiovascular and cutaneous
disorders
Ximelagatran/ Anticoagulant {thrombin 2006 Hepatotoxicity
melagatran inhibitor]
Carisoprodol Muscle relaxant 2007 Intoxication, psychomotor impairment,
addiction, misuse
Clobutinal Cough suppressant [centrally 2007 QT prolongation
acting)
Veralipride Neuroleptic [and dopaminergic 2007 Neurological and psychiatric disorders
receptor amagonistra
Lumiracoxib NSAID (COX-2 inhibitor) 2007 Hepatotoxicity
Inhaled insulin Antidiabetic treatment 2007 Withdrawn voluntarily following
restrictions on prescribing, doubts over
long-term safety
Rimonabant Treatment of obesity 2008 Psychiatric disorders
{cannabinoid receptor
antagonist)
Benfluorex [nanspecific B agonist] Anorectic 2009 Heart valve disease, pulmonary
and hypotipidaemic hypertension
Dextropropoxyphene Opioid painkitler 2009 Fatal overdose
Efalizumab For treatment of moderate to 2009 Increased risk of progressive multifocal
severe chronic plaque psoriasis leukoencephalopathy
Orciprenaline Sympathomimetic ' 2010 Cardiac disorders
Sibutramine Treatment of obesity [serotonin 2010 Cardiovascular disorders
noradrenaline reuptake
inhibitor]
Rosiglitazone Antidiabetic treatment [PPAR 2010 Cardiovascular disorders
agonist)
Sitaxentan Antihypertensive [endothelin 2010 Hepatotoxicity
receplor antagonist)
Bufexamac NSAID 2010 Contact allergic reactions
Buftomedil Vasodilator (a1 and a2 receptor 201 Neurological and cardiac disorders
antagonist) [sometimes fatall
Aceprometazine + Hypnotic 20m Cumulative adverse effects, misuse,

acepromazine +
clorazepate

fatal side effect

“THE ABSENSE OF EVIDENCE IS NOT
THE EVIDENCE OF
ABSENCE”

Several medicinal
products have been
withdrawn due to safety
issues
over the past 15 years.
These can be considered

the main

drivers for the change in
the regulatory approach
and the enhancement of
the pharmacovigilance
procedures and activities.

Borg JI et al. European Union
pharmacovigilance capabilities: potential
for the new legislation. Ther Adv Drug
Saf. 2015



La nuova normativa di Farmacovigilanza
(Dir. 2010/84/EU)

Allo scopo di garantire la salute pubblica riducendo
I” impatto delle ADRs e ottimizzando |” uso dei farmaci,
la nuova legislazione promette di cambiare
significativamente la farmacovigilanza introducendo
regole volte a rafforzare |a possibilita di
identificazione del segnale e a rendere piu veloce
I’ iter delle procedure europee per far fronte ai
problemi di sicurezza dei medicinali.

Regolamento UE 1235/2010 e Direttiva 2010/84/UE,
la cui applicazione é operativa dal 2 luglio 2012



CAMBIAMENTI MESSI IN ATTO CON LA
NUOVA NORMATIVA

CAMBIA LA DEFINIZIONE DI REAZIONE AVVERSA A FARMACO
(Adverse Drug Reaction, ADR)

Prima
“Una risposta dannosa e non intenzionale che si verifica alle

dosi normalmente utilizzate nell'uomo per profilassi, diagnosi
o terapia”.

Oggi
“Effetto nocivo e non voluto conseguente all’'uso di un
edicinale”.




CAMBIANO LE REAZIONI AVVERSE
Drima OGGETTO DI SEGNALAZIONE

Per i farmaci: solo le ADR gravi e non note
Per i vaccini e i f. sottoposti a monitoraggio intensivo: tutte le RAF

Oqgaqi
Tutte le reazioni avverse, incluse anche quelle derivanti da:

- Uso conforme alle indicazioni contenute nell’AlC

- Errore terapeutico

- Abuso

- Misuso o uso improprio

- Uso off label (non conforme alle indicazioni contenute nell’AIC)
- Sovradosaggio

- Esposizione professionale.

Pertanto si avra un incremento delle segnalazioni a cui corrispondera una maggiore attivita di
monitoraggio.



Se dall’errore, sovradosaggio o misuso, ecc. non risultano
conseguenze cliniche o in altri termini non si ha una reazione
avversa

La segnalazione di sospetta reazione avversa ovviamente non
va fatta !

' La mancanza di efficacia terapeutica va considerata
come una reazione avversa e come tale segnalata




Riconoscimento delle reazioni avverse

Patologia
latrogena

\ 4

N

Glicemia

Farmacovigilanza

Approccio clinico-terapeutico

LA PATOLOGIA IATROGENA:

PUNTO D’INCONTRO TRA CLINICI E FARMACOLOGI



Evento avverso vs Reazione avversa

$

$

Qualsiasi evenienza
medica non voluta che puo
comparire durante un
trattamento con un
farmaco, ma che non
necessariamente abbia una
relazione di causalita con il
trattamento stesso

Una risposta nociva e non
voluta conseguente all’'uso
di un farmaco e per la quale
sussiste quindi una
relazione di causalita




Classificazioni delle ADR




Meccanicistica:

- Tossiche
- Allergiche
- Idiosincrasiche

Sec. Rawlins e Thomson:

-Tipo A ("Augumented”)
-Tipo B ("Bizzarre”)
-Tipo C (Chronic)

-Tipo D (Delayed)

- Tipo E (End of use)

- Tipo F (Failure)

Sec.

la gravita:
- Lievi

- Moderate
- Gravi

e Sec. lafrequenza:
- Frequenti >10%
- Occasionali 1-10%
- Rare <1%

e Sec. la successione
cronologica:

- Immediate
- Tardive

Classificazione: DoTS (Aronson e
Ferner, BMJ 2003):

-Dose-dipendenza (Do)

-Tempo di insorgenza della reazione
(T)
-Suscettibilita del paziente (S)



CLASSIFICAZIONE DELLE REAZIONI AVVERSE AI FARMACI (1)

TIPO DI REAZIONE CARATTERISTICHE ESEMPI
TIPO A eComune e Effetto anticolinergico degli
Dose-dipendente eCorrelata alle caratteristiche antidepressivi triciclici

farmacologiche del farmaco
ePrevedibile
eBassa mortalita

TIPOB eRara eShock anafilattico da penicilline

Non dose-dipendente? eNon correlata alle caratteristiche eldiosincrasie
farmacologiche del farmaco

eImprevedibile
e Alta mortalita

TIPO C eRara eInibizione asse ipotalamo-ipofisi-
Dose e tempo eAssociata a fenomeni di accumulo surrene da cortisonici
dipendente del farmaco eSordita da aminoglicosidi

Edwards IR e Aronson JK. Adverse drug reactions. Lancet 356, 1255, 2000



CLASSIFICAZIONE DELLE REAZIONI AVVERSE AI FARMACI (2)

TIPO DI REAZIONE CARATTERISTICHE ESEMPI
TIPOD e Rara e Teratogenesi (talidomide, farmaci
Tempo-dipendente ¢ Normalmente dose-dipendente antitumorali)
e Si manifesta a distanza di * Carcinogenesi (estrogeni)
tempo dalla sospensione del e Discinesia (DOPA)
farmaco
TIPOE e Rara e Astinenza da oppiacei
Sospensione ¢ Si manifesta subito dopo la e Ischemia cardiaca da sospensione di 3-
sospensione del farmaco bloccanti
e |pertensione per sospensione di
clonidina
TIPOF e Comune e Antiepilettici
Fallimento della e Dose-dipendente ¢ Anticoncezionali
terapia e Spesso correlata ad * [3, stimolanti

un’interazione tra farmaci

Edwards IR e Aronson JK. Adverse drug reactions. Lancet 356, 1255, 2000



IMETODOLOGIE PER VALUTARE LA SICUREZZA DEI FARMACI
POST-MARKETING

Segnalazione spontanea
Approccio descrittivo Segnalazione sp. organizzata
Monitoraggio intensivo

Record linkage
Studi caso-controllo
Approccio analitico Studi di coorte
non sperimentale Studi caso-coorte
Banche dati su morbilita/mortalita
Meta-analysis

Approccio analitico

. Trials clinici randomizzati
sperimentale



Dopo la tragedia della talidomide
la segnalazione spontanea da:

> NON SISTEMATICA ~ SISTEMATICA

Non organizzata
Non sollecitata
Non regolamentata

Organizzata
Sollecitata
Regolamentata

A4

Inizio della segnalazione
spontanea sistematica:

* USA 1961
* UK 1963
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La segnalazione spontanea

comunicazione non sollecitata fatta dagli operatori sanitari o
dai consumatori ad un’autorita regolatoria che descrive una o
pil reazioni avverse a farmaci (Adverse Drug Reaction, ADR)

in un paziente che ha assunto uno o piu prodotti medicinali.




Chi puo segnalare una ADR ?

| medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a segnalare le
sospette reazioni avverse di cui vengano a conoscenza nell'ambito
della propria attivita.

In tutti i paesi dell’UE, con l'applicazione delle nuove disposizioni
normative anche i pazienti/cittadini possono segnalare
direttamente le sospette reazioni avverse.

In Italia questa possibilita era gia prevista da anni.




Vigifarmac

Operatore

Sanitario
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Cittadini
Operatore
Sanitario

Operatore
Sanitario l
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Nuova scheda di segnalazione per gli operatori sanitari
Sezione PAZIENTE e ADRs

stuttura

K 4. DATA INSORGENZA RELZIONE

K = sEss0
M OrOd

1.a. FESO (kO] 1.k ALTEZZA [em] 1.z OATA ULTIMA MESTRUAZIONE 1 d. GREVIDAHEA B scormssiuta 1e BLLATTAMENTO

2. DATA d NASCITE o ETA

1. IMIZIBLT PRZIENTE

HNome = Cognome

O 4° timestre O 2°timesre O z°frimesra O sl [ HO

6. DESCRIZIONE DELLA REAZIONWE ED EVENTUALE DIAGHNOS! [*me { segralabore & wr medico) *

7. INDICARE SE LA REAZIONE OSSERVATA DERIVA DA 8. GREVITA DELLA REAZIONE:
O INTERAZIONE O ERRORE TERAPEUTICO
GRAVE
O ApUz0 O misUE0 O] DECES:0 O] 05PEDALIZZAZIONE 0 PROLUMNGAWMENTO
O OFF LABEL 0O OWwERDOSE O INWALIDITA GRAVE O PERMANENTE FMWI LATA
B ESPOSIZIONE PROFESSIONALE O] ANOMALIE CONGENITEDEFICITNEL NEONATD | O] ALTRACONDEIONE CUNICAMENTE RILEWNTE |
O HNOH GRAVE
3. EVENTUALI ESAMI OI LABORATORIO RILEVANTI PER AOR (ripodare dsubaki e date ivced g accedame
s stati esequitil: 10. ESITO DATA:

O RISOLUZIOME COMPLETA ADR

O RISOLUZIOME COM POSTUMI

O mMIGLIORAWENTO

[0 REAZIONE INWERIATA O PEGGIORATA
O] DECESSN

11, 8ZIOM] INTRAPRESE (specifzare): g 4 I ]
ovuta alla reazione awwersa

[ il farmaco pud avere contribuito
O non dowuto al farmaco
O causa sconosciuta

i caso o sospenrsione compdame i campi oa 17 g 20 [1 NON DISPONIBILE




Sezione FARMACO/I SOSPETTO/I

INFORMAZIONI SUl FARMACI

12. FAR MAC O/ SOSFETTON (imdicare & rome della specialitd medicinale o el gererdon®), Spodare # mueserm of oo per vacoly e medicimal biok gicé

) * 13, LOTTO 14, D0 S AGG KPR B ENTE (speciiare) Numero di dose e/o richiamo
Ora di somministrazione

15 WI& DS SRRMINIETREZESN E 6. DURLTE DELL'WEC: DAL AL Sito di inoculo del vaccino

IF. IL FARM&TD E STATC 5C% PESCY O si [ WO 18 L& REAZICZNEE MIGLIZRATL LR L& SSPENSKINE? O si [ WO

13. IL FARM 20 E STATO EIPRESC? O =i [ HO 200 SONS RF2ORMPARS 1 SINTORICOPC LA EISSOMRMINISTE 2ZF2NE? O =l [0 no

Bl 3. LOTTS 14, [0 SAGEIFR BRUENZL (speciicare)

15. VI& DI SOMMINISTRAZION E 1. DURATEZ DELL WSO DAL AL

7. IL FARMETD E STATO 505 PESC? O =i O NO 15 L2 REATKINE E MIGLIORATA DOPO LA SO 5PENS IDHE? O =i O wo

13. IL FARM 420 E STATS RIPRESC? O sl [0 MO 20, $ONS RECSMPARS] LS INTOMIDOPD LA RISOMMINISTRAZIONE? O sl [ MO

C 15, LOTTO 14, [0 585G KPR BV ENZE (speciicare)

15 WI& DS SRMINIETREZESN E 6. CURATE DELL'WEC: DAL AL

IF. IL FARM&TD E STATC 5C% PESCY O si [J NO 8 LEREAZKSNEE MIGLEDRATA [P0 LA S0 SPEN SKINE? O sl [ W

13. IL FARM &0 E STATO EIPRESC? O =i [ HO 20, 50N RISOMPAR ST SINTORI DO PO LA RISCORMRMINISTRAZONE? 0 sl [0 Ho

* Mel caso di vactini specificare anche il numers di dosi efo didchiamo, 'ora e il sito della somministrazions

21. INDICRZIONI O ALTRO MOTIVD PER CUIIL FARMACO B STATO USATO (e kHem fanm medments ai farmaci indicall precedente membe

o

E:

C:




Sezione FARMACI O PRODOTTI CONCOMITANTI

22, FARMACOM COMCOMITANTES (rdicare i mosre dela specialtd medioinale o del gereroo®). Mpodam i rumern i lofo per vaooini @ medicinali diokgii

] 23, LOTTO 24, DO S AGE KDIFR EQUENZA (specifoarm )

23, V1A DI SOMRMINISTRAZION E 26, DURATADELL'UST: DAL AL

7. IL FARMACD E STATO 508 PESCR O st OHno 28, LA REAZIONE E MKGLIOR ATA DOPO LA SOSPENSKINE? O st [Owo
23, IL FARM 400 E STATO RIPRESCY O st Owo 0. SONG RICOMPARS] 1S INTOMIDORS LA RISOMMIMETRETONEr O 51 O N0
B 73 LOTTD 24, DOV S AGE KPR BQUENZA (specifoam |

25, VIA DI SOMMINISTRAZION E 26, DURATA DELL'USS: DAL AL

21, INDICAZION| O ALTRO MOTIVO PER CUIIL FARMACO B STATO USATO (ke lettere fanm rmedmento al farmaci indicall gui sopm;

n: E:

32. USO COMCOMITENTE DI ALTRI PRODOTT! & BEASE OI PIANTE OFFICINALL, INTEGRATOR! BELIMENTARI, eco. (soecifcame):

33. CONDIZIONI FREDISPONENT! efo CONCOMITANTI Ee i famaco sogoedn & ur vaodino soorame Maranresi ed ewenieah vacoir! som winigat melle dselinane
precederh 3 som ainist@dore)

4. ALTRE INFORMAZIONI




Sezione SEGNALATORE (operatore sanitario)

36, QUALIFICA DEL SEGMNALATORE
O WEDICO MEDICINA GEHERALE

O SPECIALISTA
O FARMACISTA

O studio Osservazionale, specifcare: titolo studic

INFORMAZIONI SULLA SEGNALAZIONE E SUL SEGNALATORE

25, IMDICARE SE LA REAZIONE E' STATA OSSERWATA NELL'AMEITO DI:

MEDICO O5PEDALIERD
O PEDIATRA LIBERA SCELTA

O mMEDICO DISTRETTO
O INFERMIERE

[0 Progetto di Farmacovigilanza Stiva [0 Registro Farmaci

tipologia nuUrneErs

37, DATI DEL SEGHALATORE § dadi ded megralatore somo faftall i aodo confensialk )

HOME E COGHOME:

[0 ces O ALTRO (specificare): INDIRIZZ0:
TEL E FAX: E-hil L
23, 85L DI APPARTEMENZ A: 29 REGIONE:

a0, OATA Ol COMPILAZIOME:

41. FIRMA DEL SEGHALATORE

Data di ricezione




IL DECRETO INTRODUCE UNA TEMPISTICA BEN PRECISA PER LA SEGNALAZIONE

Farmaci tradizionali:
entro 48 ore

da quando ne viene a conoscenza

entro 7 giorni

DELLE SOSPETTE REAZIONI AVVERSE:

Farmaci di origine

biologica (inclusi vaccini):

entro 36 ore

da quando ne viene a conoscenza

Questa disposizione favorira lindividuazione precoce dei
assicurando una segnalazione tempestiva delle reazioni avverse.

segnali

di sicurezza
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18 Strutture Sanitarie coinvolte nella Rete Nazionale di
Farmacovigilanza presenti in Regione Campania

7 Aziende Sanitarie Locali

ASL Avellino

ASL Benevento

ASL Caserta

ASL Napoli 1 Centro
ASL Napoli 2 Nord
ASL Napoli 3 Sud

ASL Salerno

RESPONSABILE DI

FARMACOVIGILANZA

Dott.ssa Loreta Chieffo
Dott.ssa Elena Cavuoto
Dott.ssa Annamaria Fucile
Dott.ssa Adele Venturelli
Dott. Vincenzo D’Agostino
Dott.ssa Carolina Mancaniello

Dott.ssa Carmela De Paola

12 Aziende Ospedaliere

AO/IRCCS

AOU Policlinico SUN

RESPONSABILE DI
FARMACOVIGILANZA

Prof.ssa Annalisa Capuano

AO Santobono-Pausilipon

Dott. Teodoro Polimeno

AORN Cardarelli

Dott.ssa Maria Luisa Aiezza

——

{De_ialli Dott.ssa Micaela Spatarella
—
INTF Pascale ott.ssa Roberta D’Aniello

e

-

OORR San Giovanni Di Dio

Dott.ssa Angela Elvira Talamo

AO Rummo

Dott.ssa Emilia Maria Bizzarro

AO Moscati

Dott.ssa Rosa Nuzzetti

AOU Federico ll

Prof. Gianfranco Di Renzo

AO San Sebastiano

Dott.ssa Anna Dello Stritto

IRCCS Maugeri

Dott. Valerio Valente




Ruolo del Centri Regionali nel sistema di segnalazione

Cittadini
Operatore . o .
Sanitario Centri Regionali

ADR inserimento AT
// II T~ SS <
/, Il RS SN
/, /
// Il v
7 Il s :
2 / Pz Aziende titolari AIC
e II ’_"
/, 7 '1'
/’ /l L
/// II
. / ADR gravi- 15 gg
1
ADR L ) ADR non gravi— 90 gg
II %
7
k.-

Inserimento - ,-*

validazionz 5 -

Entro 7 giorni 15 giorni

(e

Tutte le ADRs Z..
EEE—

@ 90 giorni Ogni

ﬁ settimana

Operatore :
Sanitario Cittadini



Centro di Farmacovigilanza e
Farmacoepidemiologia di Rilevanza Regionale in
Regione Campania

delibera n° 2530 del 06.08.2003




Funzioni dei Centri Regionali di Farmacovigilanza

e Gestione e valutazione delle segnalazioni di sospette ADR a farmaci e vaccini inserite in

RNF e provenienti dalla propria Regione:
1. con il controllo della qualita e della «codifica» delle informazioni inserite
2. con l'elaborazione dell” «informazione di ritorno» (feedback)

3. con l'applicazione del «nesso di causalita» (causality assessment)

Supporto e Riferimento per i Responsabili Locali di Farmacovigilanza delle strutture

sanitarie nella raccolta ed inserimento delle segnalazioni in RNF

e Attivita di coordinamento della Farmacovigilanza regionale (in collaborazione con la

Regione e con i Responsabili della rete regionale di FV)
e Collaborazione con I'AIFA per una analisi semestrale dei dati (Analisi del segnale)
e Attivita di formazione e divulgazione anche quella gestita dall’AIFA

e Attivita di ricerca




Gold Standard
per un sistema di farmacovigilanza

» 300 segnalazioni di ADR/milione di abitanti all’anno
» Almeno il 30% delle segnalazioni relative ad eventi gravi

» Coinvolgimento di almeno il 10% dei medici

Organizzazione Mondiale della Sanita
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Andamento del numero e del tasso di segnalazione

per milione di abitanti in Italia
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La Campania, con le sue 4.886 segnalazioni, contribuisce per I’11% al totale nazionale, collocandosi
come quarta regione italiana per numero di segnalazioni, preceduta da Lombardia, Toscana e Veneto.



http://www.google.it/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwj0vYDes9jTAhXLXBoKHWdSCA8QjRwIBw&url=http%3A%2F%2Fweb.tiscali.it%2Fcartinestradali%2F&psig=AFQjCNExS-FTsfJLnli7mvxkZjemyvjJwg&ust=1494061409136961

Andamento del numero e del tasso di segnalazione
in Regione Campania

Periodo 2001-2017*
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Distribuzione delle segnalazioni
per struttura Ospedaliera: 2015 vs 2016
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CONCLUSIONI

La diagnosi di “malattia iatrogena” e una
delle piu difficili in campo medico e raramente la relazione
causale tra un farmaco ed una manifestazione clinica e
certa.

E’ necessario che tutti gli operatori sanitari segnalino anche
di fronte al semplice dubbio di ADR.

Un operatore sanitario che non conosca o non sospetti una
reazione avversa da farmaci e un ulteriore fattore di rischio
per il paziente.

C Benichou, ADR, a practical guide to diagnosis and management, Wiley, 1996
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