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Perché Farmacovigilanza in Pediatria?Perché Farmacovigilanza in Pediatria?

• Al momento dell’immissione in commercio di un farmaco non Al momento dell’immissione in commercio di un farmaco non 
sono disponibili sono disponibili dati di sicurezzadati di sicurezza nella popolazione pediatrica nella popolazione pediatrica
(50%-70% dei farmaci non appositamente autorizzato e studiato (50%-70% dei farmaci non appositamente autorizzato e studiato 
per i bambini)per i bambini)

• Esiste una certa riluttanza ad includere soggetti pediatrici nei Esiste una certa riluttanza ad includere soggetti pediatrici nei 
trial clinici per non creare alcun tipo di sofferenza o disagiotrial clinici per non creare alcun tipo di sofferenza o disagio
(Pregiudizio etico, costo dei trial clinici)(Pregiudizio etico, costo dei trial clinici)

Di conseguenza, molti farmaci sono prescritti ai bambini Di conseguenza, molti farmaci sono prescritti ai bambini 

““off-label”off-label”

Molti Clinical Trials non includono i pazienti minori di 18 Molti Clinical Trials non includono i pazienti minori di 18 
anni o non includono pazienti pediatrici di varie fasce anni o non includono pazienti pediatrici di varie fasce 
d’età d’età 



Perché Farmacovigilanza in Pediatria?Perché Farmacovigilanza in Pediatria?

L’uso off-labelL’uso off-label di farmaci pediatrici varia tra il  di farmaci pediatrici varia tra il 
18-65%18-65% delle  delle prescrizioni ospedaliereprescrizioni ospedaliere e tra  e tra l’11% l’11% 
ed il 31% nell’assistenza primariaed il 31% nell’assistenza primaria

La mancanza di dati sulla sicurezza d’impiego La mancanza di dati sulla sicurezza d’impiego 
può può incrementare il rischio di ADRincrementare il rischio di ADR



Perché Farmacovigilanza in Pediatria?Perché Farmacovigilanza in Pediatria?

•Il rischio di ADR specifiche per la popolazione Il rischio di ADR specifiche per la popolazione 
pediatrica non possono essere dedotti dai dati per pediatrica non possono essere dedotti dai dati per 
gli adultigli adulti

•Possibile reticenza a segnalare una ADR quando Possibile reticenza a segnalare una ADR quando 
insorge nella popolazione pediatricainsorge nella popolazione pediatrica



È stato condotto uno studio caso-controllo all’interno di È stato condotto uno studio caso-controllo all’interno di 
uno studio prospettico di coorte, con l’obiettivo di uno studio prospettico di coorte, con l’obiettivo di 

valutarevalutare l’influenza dell’uso di farmaci off-label e senza l’influenza dell’uso di farmaci off-label e senza 
autorizzazione sul rischio di insorgenza di ADR.autorizzazione sul rischio di insorgenza di ADR.



RISULTATI:RISULTATI:

• L'odds ratio (OR) di un farmaco off-label o non L'odds ratio (OR) di un farmaco off-label o non 
autorizzato implicato in un ADR a fronte di un autorizzato implicato in un ADR a fronte di un 
farmaco autorizzato era 2.25. farmaco autorizzato era 2.25. 

• Medicinali autorizzati nei bambini, ma dati ad un Medicinali autorizzati nei bambini, ma dati ad un 
bambino al di sotto dell'età e del peso minimo hanno bambino al di sotto dell'età e del peso minimo hanno 
avuto le maggiori probabilità di essere coinvolti in avuto le maggiori probabilità di essere coinvolti in 
una ADR (19% delle terapie di questo tipo sono state una ADR (19% delle terapie di questo tipo sono state 
implicate, OR 3,54).implicate, OR 3,54).

• Ogni farmaco off-label o non autorizzato aggiuntivo Ogni farmaco off-label o non autorizzato aggiuntivo 
dato ha significativamente aumentato il rischio di dato ha significativamente aumentato il rischio di 
una ADR (hazard ratio ADR (HR) 1.3).una ADR (hazard ratio ADR (HR) 1.3).



CONCLUSIONI:CONCLUSIONI:

• I farmaci off-label e senza autorizzazione hanno I farmaci off-label e senza autorizzazione hanno 
maggiori probabilità di essere coinvolti in un ADR maggiori probabilità di essere coinvolti in un ADR 
rispetto ai medicinali autorizzati.rispetto ai medicinali autorizzati.

• Il numero dei farmaci somministrati è un fattore di Il numero dei farmaci somministrati è un fattore di 
rischio per ADR, sottolineando dunque la necessità di rischio per ADR, sottolineando dunque la necessità di 
utilizzare il minor numero di farmaci, alla dose più utilizzare il minor numero di farmaci, alla dose più 
bassa e per il periodo più breve, con continua bassa e per il periodo più breve, con continua 
vigilanza da prescrittori, al fine di ridurre il rischio di vigilanza da prescrittori, al fine di ridurre il rischio di 
ADR.ADR.





Regolamento Europeo sui medicinali Regolamento Europeo sui medicinali 
  ad uso pediatrico (26/01/2007)  ad uso pediatrico (26/01/2007)

ObiettivoObiettivo
  Facilitando lo sviluppo e la disponibilità di medicinali per i Facilitando lo sviluppo e la disponibilità di medicinali per i 
        bambini dalla nascita ai 18 anni,bambini dalla nascita ai 18 anni,
  Garantendo che i medicinali per uso pediatrico siano diGarantendo che i medicinali per uso pediatrico siano di
        qualità elevata, siano oggetto di una ricerca etica equalità elevata, siano oggetto di una ricerca etica e
        autorizzati in modo appropriato,autorizzati in modo appropriato,
  Migliorando la disponibilità di informazioni sull'impiego diMigliorando la disponibilità di informazioni sull'impiego di
        farmaci per i bambini, farmaci per i bambini, 

Migliorare la salute dei bambini nell’UE:

Senza:Senza:
•  Sottoporre i bambini a prove inutili,Sottoporre i bambini a prove inutili,
•  Ritardare l'autorizzazione di medicinali prodotti per uso Ritardare l'autorizzazione di medicinali prodotti per uso 
      negli adulti.negli adulti.



Per i medicinali non autorizzati nell’UE Per i medicinali non autorizzati nell’UE 
prima del 26 luglio 2008:prima del 26 luglio 2008:

Il Regolamento ha istituito per le aziende farmaceutiche Il Regolamento ha istituito per le aziende farmaceutiche 
l'obbligo giuridicol'obbligo giuridico di sviluppare ogni nuovo farmaco, sia  di sviluppare ogni nuovo farmaco, sia 
per bambini che per gli adulti, in linea con unper bambini che per gli adulti, in linea con un Piano di Piano di 
Investigazione Pediatrica (PIP)Investigazione Pediatrica (PIP) approvato dalapprovato dal Comitato Comitato 

Pediatrico dell’EMA (PDCO).Pediatrico dell’EMA (PDCO).



Per i medicinali non autorizzati nell’UE Per i medicinali non autorizzati nell’UE 
prima del 26 luglio 2008:prima del 26 luglio 2008:

PDCO = Paediatric CommitteePDCO = Paediatric Committee

PIP = Pediatric Investigation PlanPIP = Pediatric Investigation Plan
Piano di sviluppo di un farmaco, che include i tempi e le Piano di sviluppo di un farmaco, che include i tempi e le 

misure proposte per generare i dati a supporto di misure proposte per generare i dati a supporto di 
un'indicazione pediatrica, con un formulazione adatta, in un'indicazione pediatrica, con un formulazione adatta, in 

tutte le fasce d’età pediatrica.tutte le fasce d’età pediatrica.

Il PDCO, istituito presso l'Agenzia nel 2007, è un comitato Il PDCO, istituito presso l'Agenzia nel 2007, è un comitato 
scientifico multidisciplinare, responsabile della valutazione scientifico multidisciplinare, responsabile della valutazione 

e dell'approvazione dei PIP.e dell'approvazione dei PIP.

Approvato da:Approvato da:



European Network of Paediatric ResearchEuropean Network of Paediatric Research

Nel 2009, l'Agenzia ha lanciato l’Nel 2009, l'Agenzia ha lanciato l’Enpr-EMAEnpr-EMA, , 
una rete europea delle reti e dei centri di ricerca una rete europea delle reti e dei centri di ricerca 

pediatrica nazionali ed europei esistenti, per sostenere la pediatrica nazionali ed europei esistenti, per sostenere la 
ricerca nei bambini.ricerca nei bambini.





Italia: Working group pediatrico dell’AIFAItalia: Working group pediatrico dell’AIFA

•  Contribuire alla definizione e all’applicazione delle direttive Contribuire alla definizione e all’applicazione delle direttive 
      regolatorie europeeregolatorie europee
•  Sostenere l’attività di farmacovigilanzaSostenere l’attività di farmacovigilanza
•  Evidenziare necessità e priorità della sperimentazione clinicaEvidenziare necessità e priorità della sperimentazione clinica
•  Promuovere iniziative formative e informativePromuovere iniziative formative e informative

Obiettivo:Obiettivo:
Rendere l’assistenza prestata e ricevuta nell’ambito del SSN Rendere l’assistenza prestata e ricevuta nell’ambito del SSN 

più aderente ai bisogni di salute della popolazionepiù aderente ai bisogni di salute della popolazione pediatricapediatrica, 
promuovendo la somministrazione dei farmaci secondo criteri promuovendo la somministrazione dei farmaci secondo criteri 

didi appropriatezza, efficacia, sicurezza ed economicità.appropriatezza, efficacia, sicurezza ed economicità. 



I bambini non sono piccoli adultiI bambini non sono piccoli adulti



• L’adattamento della dose dell’adulto al pesoL’adattamento della dose dell’adulto al peso o alla  o alla 
superficie corporea è insufficiente e può determinare  una superficie corporea è insufficiente e può determinare  una 
dose inadeguatadose inadeguata

• C’è un C’è un rapido cambiamento nella massa e composizione rapido cambiamento nella massa e composizione 
corporeacorporea es, un neonato prematuro può essere 0.5 kg ed  es, un neonato prematuro può essere 0.5 kg ed 
un teenager + di 100 kgun teenager + di 100 kg

• Il Il metabolismo e la maturazione degli organimetabolismo e la maturazione degli organi possono  possono 
cambiare es. maturazione epatica e renale, crescita cambiare es. maturazione epatica e renale, crescita 
ossea, proteine plasmatiche, rapporto massa magra/grassaossea, proteine plasmatiche, rapporto massa magra/grassa

• I bambini possono presentare I bambini possono presentare patologie specifichepatologie specifiche ed  ed 
anche per patologie analoghe a quelle degli adulti, anche per patologie analoghe a quelle degli adulti, 
possono avere un bilancio rischio/beneficio differentepossono avere un bilancio rischio/beneficio differente

I bambini non sono piccoli adultiI bambini non sono piccoli adulti



• Effetti sulla crescitaEffetti sulla crescita
• Sviluppo del sistema nervoso centraleSviluppo del sistema nervoso centrale
• Sviluppo sessualeSviluppo sessuale
• Particolari effetti di comportamento Particolari effetti di comportamento 

I Bambini non sono piccoli adultiI Bambini non sono piccoli adulti
Alcune ADR sono specifiche nella popolazione pediatrica e Alcune ADR sono specifiche nella popolazione pediatrica e 
non possono essere riscontratenon possono essere riscontrate nella popolazione adulta: nella popolazione adulta:

Patologie cronichePatologie croniche che hanno il loro esordio nell’infanzia  che hanno il loro esordio nell’infanzia 
determinano un determinano un uso prolungato dei farmaciuso prolungato dei farmaci durante la vita  durante la vita 
del paziente che possono portare ad una del paziente che possono portare ad una ADR non ADR non 
facilmente individuabilefacilmente individuabile negli adulti negli adulti





I bambini hanno necessità differenti in I bambini hanno necessità differenti in 
base alla fase di sviluppobase alla fase di sviluppo

• le compresse non possono essere somministrate intere ad le compresse non possono essere somministrate intere ad 
un bambinoun bambino

• L’uso delle forme rettali, utilizzate per i bambini più L’uso delle forme rettali, utilizzate per i bambini più 
piccoli sono considerate inaccettabili per i più grandipiccoli sono considerate inaccettabili per i più grandi

• Il sapore di una formulazione liquida deve essere Il sapore di una formulazione liquida deve essere 
mascherato e reso palatabile con l’aggiunta di mascherato e reso palatabile con l’aggiunta di 
aromatizzanti, coloranti, conservantiaromatizzanti, coloranti, conservanti



Il 30% degli errori di terapiaIl 30% degli errori di terapia riportati ai centri antiveleni  riportati ai centri antiveleni 
negli USAnegli USA  ha coinvolto bambiniha coinvolto bambini < 6 anni < 6 anni

• Pochi studiPochi studi hanno esaminato gli errori di terapia al di fuori  hanno esaminato gli errori di terapia al di fuori 
del setting assistenziale ospedalierodel setting assistenziale ospedaliero

Studi su errori associati all’health litteracyStudi su errori associati all’health litteracy
Studi sull’inappropriatezza dei device utilizzati per la Studi sull’inappropriatezza dei device utilizzati per la 
 somministrazione somministrazione
Studi su variabilità dell’etichettatura e Studi su variabilità dell’etichettatura e 
 confezionamento dei farmaci confezionamento dei farmaci

Errori in terapiaErrori in terapia



Obiettivo:Obiettivo:
Valutare errori di terapia tra i bambini < 6 anni negli usa Valutare errori di terapia tra i bambini < 6 anni negli usa 
presenti nel National Poison Database System dal 2002 al 2012.presenti nel National Poison Database System dal 2002 al 2012.

Risultati:Risultati:
•  696.937 errori di terapia segnalati in bambini < 6 anni 696.937 errori di terapia segnalati in bambini < 6 anni 
    (1 bambino ogni 8 minuti!)(1 bambino ogni 8 minuti!)
•  Il tasso di segnalazione è più alto per i bambini < 1 anno Il tasso di segnalazione è più alto per i bambini < 1 anno 
      (25%   segnalazioni)(25%   segnalazioni)
•  Il maggior numero delle segnalazioni coinvolgeva le Il maggior numero delle segnalazioni coinvolgeva le 
      formulazioni liquideformulazioni liquide







Il difficile riconoscimento delle ADR nella Il difficile riconoscimento delle ADR nella 
popolazione Pediatricapopolazione Pediatrica

I bambini più piccoli hanno mezzi più limitati per I bambini più piccoli hanno mezzi più limitati per 
comunicare il proprio disagiocomunicare il proprio disagio  
 CapacitàCapacità dei care giver di  dei care giver di riconoscerericonoscere cambiamenti nella  cambiamenti nella 

pelle, nel comportamento, nel pianto inconsolabile, pelle, nel comportamento, nel pianto inconsolabile, 
insonnia.insonnia.

 La La limitata capacità verbalelimitata capacità verbale di un bambino porta a non  di un bambino porta a non 
essere sicuri che la medicina abbia avuto effettoessere sicuri che la medicina abbia avuto effetto

Importanza di fornire Importanza di fornire chiare indicazioni su come monitorare il chiare indicazioni su come monitorare il 
bambinobambino in seguito all’uso di un farmaco in seguito all’uso di un farmaco

Difficoltà di individuare ADR         basso numero di segnalazioniDifficoltà di individuare ADR         basso numero di segnalazioni



La conoscenza delle ADR in relazione alle La conoscenza delle ADR in relazione alle 
malattie ed ai comportamenti specifici per malattie ed ai comportamenti specifici per 
una certa età sono limitate, ostacolandone il una certa età sono limitate, ostacolandone il 
loro riconoscimentoloro riconoscimento

Es.Es.
Si può non associare una tendenza al Si può non associare una tendenza al 
suicidio in un teenager ad un farmaco o suicidio in un teenager ad un farmaco o 
una eccessiva sonnolenza ad un vaccinouna eccessiva sonnolenza ad un vaccino



Modifica stampati,chiusura child proof, 
ritiro di un dosaggio, controindicazione al 

di sotto di un anno di età, RNR    







Obiettivo del progettoObiettivo del progetto
AAnalizzare gli accessi al PS attribuibili a reazioni avverse (ADR) ed nalizzare gli accessi al PS attribuibili a reazioni avverse (ADR) ed 

eventi avversi a farmaci (ADE) in 8 Aziende sanitarie della eventi avversi a farmaci (ADE) in 8 Aziende sanitarie della 

Regione Emilia RomagnaRegione Emilia Romagna

Obiettivi secondariObiettivi secondari

 Aumentare la sensibilità negli operatori del PS (medici ed Aumentare la sensibilità negli operatori del PS (medici ed 

infermieri) affinchè aumentino le segnalazioni ADR/ADE infermieri) affinchè aumentino le segnalazioni ADR/ADE 

provenienti da questa areaprovenienti da questa area

 Creare un osservatorio sulle reazioni avverse e sugli eventi Creare un osservatorio sulle reazioni avverse e sugli eventi 

avversi a farmaci che causano il ricorso alle strutture avversi a farmaci che causano il ricorso alle strutture 

ospedaliereospedaliere

PROGETTO MEREAFaPS PROGETTO MEREAFaPS 
REGIONE EMILIA ROMAGNA 2011–2014REGIONE EMILIA ROMAGNA 2011–2014



 incremento delle segnalazioni di ADR/ADE nei PS incremento delle segnalazioni di ADR/ADE nei PS 
delle Aziende coinvoltedelle Aziende coinvolte

RISULTATI ATTESIRISULTATI ATTESI

 sensibilizzazione degli operatori sanitari in sensibilizzazione degli operatori sanitari in 
materia di farmacovigilanzamateria di farmacovigilanza

PROGETTO MEREAFaPS PROGETTO MEREAFaPS 
REGIONE EMILIA ROMAGNA 2011–2014REGIONE EMILIA ROMAGNA 2011–2014



PROGETTO MEREAFaPS PROGETTO MEREAFaPS 
REGIONE EMILIA ROMAGNA 2011–2014REGIONE EMILIA ROMAGNA 2011–2014



PROGETTO MEREAFaPS PROGETTO MEREAFaPS 
REGIONE EMILIA ROMAGNA 2011–2014REGIONE EMILIA ROMAGNA 2011–2014



Farmaci in area pediatrica: raccomandazioni Farmaci in area pediatrica: raccomandazioni 
per un uso più sicuro e sensibilizzazione alle per un uso più sicuro e sensibilizzazione alle 

segnalazioni di ADRsegnalazioni di ADR

Responsabile scientifico: Prof. Filippo Bernardi (AO-U Responsabile scientifico: Prof. Filippo Bernardi (AO-U 
Bologna)Bologna)
Azienda capofila: AO-U BolognaAzienda capofila: AO-U Bologna
Aziende aderenti:AO-U di Ferrara, AUSL di Ferrara, Aziende aderenti:AO-U di Ferrara, AUSL di Ferrara, 
AUSL  di Ravenna, AO-U di Modena, IRCCS RizzoliAUSL  di Ravenna, AO-U di Modena, IRCCS Rizzoli



Farmaci in area pediatrica: raccomandazioni per un uso più Farmaci in area pediatrica: raccomandazioni per un uso più 
sicuro e sensibilizzazione alle segnalazioni di ADRsicuro e sensibilizzazione alle segnalazioni di ADR

-Individuare per ogni area pediatrica specialistica i farmaci off- label Individuare per ogni area pediatrica specialistica i farmaci off- label 
di uso sistematico e valutare le controindicazioni assolutedi uso sistematico e valutare le controindicazioni assolute
-Evidenziare carenze di evidenze scientifiche a supporto degli usi off- -Evidenziare carenze di evidenze scientifiche a supporto degli usi off- 
label correntemente impiegati e quindi anche la necessità di ulteriori label correntemente impiegati e quindi anche la necessità di ulteriori 
studi clinicistudi clinici

Redazione di unRedazione di un prontuario pediatrico regionale per l’uso dei regionale per l’uso dei 
farmaci in pediatria, corredato di note a supporto dellafarmaci in pediatria, corredato di note a supporto della
prescrizioneprescrizione



STRUTTURA DEL PRONTUARIOSTRUTTURA DEL PRONTUARIO

Il prontuario è suddiviso in 4 sezioni: Il prontuario è suddiviso in 4 sezioni: 
• IntroduzioneIntroduzione
• Griglie di principi attiviGriglie di principi attivi

 Descrizione sostanza/principio attivoDescrizione sostanza/principio attivo
 Forme Farmaceutiche in commercio Forme Farmaceutiche in commercio 
 Indicazioni terapeutiche pediatriche suddivise in Indicazioni terapeutiche pediatriche suddivise in base base 

alla fonte di letteraturaalla fonte di letteratura
 Dosaggi suddivisi per fonte di letteraturaDosaggi suddivisi per fonte di letteratura
 Presenza o meno del principio attivo nel Prontuario Presenza o meno del principio attivo nel Prontuario 

Terapeutico Regionale Terapeutico Regionale 
• AppendiceAppendice
• Bibliografia.Bibliografia.





APPARATO GASTROINTESTINALEAPPARATO GASTROINTESTINALE



ANTIBIOTICIANTIBIOTICI



Andamento segnalazioni pediatriche anno Andamento segnalazioni pediatriche anno 
20132013

80.9%

24.5%

86.4%

19.1%

67.9%

13.6%

66.1%

33.8%

75.5%

32.1%

70.1%

29.9%

Italia Emilia Romagna

Ferrara



Andamento segnalazioni pediatriche anno 2014Andamento segnalazioni pediatriche anno 2014

Italia Emilia Romagna

Ferrara

83.8%

16.2%

86.9%
39.2%

60.8%

13.1%

67.4%

32.6%

80%

20%

73%

27%



SEGNALAZIONI PEDIATRICHE A FARMACISEGNALAZIONI PEDIATRICHE A FARMACI
nella provincia di Ferraranella provincia di Ferrara



SEGNALAZIONI PEDIATRICHE SEGNALAZIONI PEDIATRICHE 
nella provincia di Ferraranella provincia di Ferrara

Anno 2012Anno 2012

Anno 2013Anno 2013

Anno 2014Anno 2014



ANNO

PRINCIPI ATTIVI 
MAGGIORMENTE 
SEGNALATI  età 

pediatrica

 NUMERO 
SEGNALA

ZIONI
GRAVI TIPO DI REAZIONE GRAVE

TOTALE 
SEGNALAZIONI 
PEDIATRICHE A 

FARMACI

2008
Amoxicillina 1 1

Reazione anafilattica, respiro corto, 
ostruzione nasale, orticaria diffusa 2

  Ibuprofene 1 1Edema al labbro

2009 Nimesulide 1 1Dispnea, orticaria 1

2010
Meflochina 2 2

Anemia aggravata, malaria, Falciparum 
malaria (malaria terziana) 6

  Ceftriaxone 2 0 

2011 Amoxicillina 2 0 
15

 
Ampicillina 2 2

Angioedema, shock, tosse, arrossamento, 
ipotensione, tachicardia

2012 Amoxicillina 1 0  7

2013 Amoxicillina 6 1Eczema
45

  Ibuprofene 5 1Vomito con fondi di caffè

2014 Amoxicillina 3 0 
18

 
Ketoprofene 3 1

Dispnea,edema alla palpebra, prurito, 
eruzione maculo-papulare



SEGNALAZIONi 2013 RER per FONTESEGNALAZIONi 2013 RER per FONTE



DISTRIBUZIONE SEGNALATORI DI DISTRIBUZIONE SEGNALATORI DI 
ADR A FARMACI IN ETA’ PEDIATRICAADR A FARMACI IN ETA’ PEDIATRICA

  nella provincia di Ferrara,nella provincia di Ferrara,
  anni 2008-2014anni 2008-2014



PRINCIPALI CAUSE DI PRINCIPALI CAUSE DI 
UNDERREPORTINGUNDERREPORTING

1.1. Mancanza di compliance nel segnalare ADRMancanza di compliance nel segnalare ADR
2.2. Sottostima della frequenza di ADRSottostima della frequenza di ADR

3.3. Mancata segnalazione di ADR non gravi che non Mancata segnalazione di ADR non gravi che non 
comportano un life-threatening del pazientecomportano un life-threatening del paziente

4.4. Mancanza di tempo, altre priorità assistenzialiMancanza di tempo, altre priorità assistenziali
5.5. Incertezza sul nesso di causalità della ADRIncertezza sul nesso di causalità della ADR
6.6. Difficoltà nell’accesso/compilazione della schedaDifficoltà nell’accesso/compilazione della scheda
7.7. Mancanza di conoscenza della farmacovigilanzaMancanza di conoscenza della farmacovigilanza
8.8. Le famiglie preferiscono, in presenza di ADR Le famiglie preferiscono, in presenza di ADR 

soprattutto per farmaci da autosomministrazione, far soprattutto per farmaci da autosomministrazione, far 
riferimento al PS.riferimento al PS.

Impatto negativo sul sistema di analisi dei segnaliImpatto negativo sul sistema di analisi dei segnali



Obiettivo:Obiettivo:
Valutare lo stato di conoscenza e di attitudine dei pediatri di Valutare lo stato di conoscenza e di attitudine dei pediatri di 
famiglia in farmacovigilanzafamiglia in farmacovigilanza

Metodo:Metodo:
Questionario accessibile dal sito web della FIMP, compilato su Questionario accessibile dal sito web della FIMP, compilato su 
base volontaria con l’obiettivo di valutare la conoscenza base volontaria con l’obiettivo di valutare la conoscenza 
complessiva in tema di farmacovigilanza, la compliance nel complessiva in tema di farmacovigilanza, la compliance nel 
riportare le ADR, la percezione di necessità di informazioni in riportare le ADR, la percezione di necessità di informazioni in 
farmacovigilanzafarmacovigilanza



Risultati:Risultati:
8,64% dei PLS hanno compilato il questionario8,64% dei PLS hanno compilato il questionario



Farmacovigilanza in area pediatrica: Farmacovigilanza in area pediatrica: 
sensibilizzazione alla segnalazione di ADR sensibilizzazione alla segnalazione di ADR 

Obiettivo:Obiettivo:
Incentivare la segnalazione da parte dei Pediatri, creando una rete di Incentivare la segnalazione da parte dei Pediatri, creando una rete di 
segnalatori pediatricisegnalatori pediatrici

Fasi:Fasi:
1.1. Formazione PLS e Pediatria di Comunità sull’importanza della Formazione PLS e Pediatria di Comunità sull’importanza della 

segnalazione di ADRsegnalazione di ADR
2.2. Istituzione di una rete di segnalatori pediatriciIstituzione di una rete di segnalatori pediatrici
3.3. Invio newsletter mensile con una selezione delle principali notizie di Invio newsletter mensile con una selezione delle principali notizie di 

safety presenti in letteratura di interesse pediatrico.safety presenti in letteratura di interesse pediatrico.
4.4. Invio di un’informazione di ritorno con analisi di letteratura in Invio di un’informazione di ritorno con analisi di letteratura in 

merito alla ADR segnalata e dati di segnalazione da parte delle merito alla ADR segnalata e dati di segnalazione da parte delle 
principali banche dati di segnalazione. principali banche dati di segnalazione. 
Tale informazione di ritorno verrà inviata anonimizzata anche a Tale informazione di ritorno verrà inviata anonimizzata anche a 
tutti gli altri pediatri delle rete.tutti gli altri pediatri delle rete.



Il pediatra che segnala la reazione avversa di un suo piccolo Il pediatra che segnala la reazione avversa di un suo piccolo 
paziente fa l’interesse del suo e anche di tutti i piccoli pazienti che paziente fa l’interesse del suo e anche di tutti i piccoli pazienti che 

potrebbero trovarsi nella medesima situazionepotrebbero trovarsi nella medesima situazione.
Mauro VenegoniMauro Venegoni
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