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Perche Farmacovigilanza in Pediatria?
Molti Clinical Trials non includono i pazienti minori di 18
anni 0 non includono pazienti pediatrici di varie fasce
d’eta

« Al momento dell’immissione in commercio di un farmaco non
sono disponibili dati di sicurezza nella popolazione pediatrica

(50%-70% dei farmaci non appositamente autorizzato e studiato
per i bambini)

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

Di conseguenza, molti farmaci sono prescritti ai bambini
“oft-label”



Perché Farmacovigilanza in Pediatria?

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

|

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



P

(\

rche Farmacovigilanza in Pediatria?

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

*Possibile reticenza a segnalare una ADR quando
insorge nella popolazione pediatrica

Table 1 Incidence of mported ADHs
Counitry Years ADE rae” Reference
Sweden 19872001 226 24
Dienmark 19982007 1 1
LK { Trent) 19982001 152 12
LIE (East Anglia 19982001 52 12
and Cretord )
Cuba {Camagiiey) 2008 fid4 f
Spain 200420049 165 (20049)
Cuba (Camagiiey) 2009 T
2010 2031 !
UK 20002009 182 21
* Reports per million children per year
P P ' Pt 3 Eur J Pediatr (2013} 172577580
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Adverse drug reactions and off-label and
unlicensed medicines in children: a nested
case—control study of inpatients in a pediatric
hospital

Jennifer R Bellis™, Jamie J Kikham?, Signe Thiesen', Elizabeth ) Conroy”, Louise E Bradken®, Helena L Mannic’,

Kirm A Bird®, Jennifer C Duncan®, Matthew Peak®, Mark A Tumer', Rosalind L Srryth®, Anthany 1 Nunn!
and Munir Pirmchamed®

E stato condotto uno studio caso-controllo all’interno di
uno studio prospettico di coorte, con ’obiettivo di
valutare ’influenza dell’uso di farmaci off-label e senza
autorizzazione sul rischio di insorgenza di ADR.
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RISULTATL:

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

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

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

* | farmaci off-label e senza autorizzazione hanno
maggiori probabilita di essere coinvolti in un ADR
rispetto ai medicinali autorizzati.

* Il numero dei farmaci somministrati € un fattore di
rischio per ADR, sottolineando dunque la necessita di
utilizzare il minor numero di farmaci, alla dose piu
bassa e per il periodo piu breve, con continua
vigilanza da prescrittori, al fine di ridurre il rischio di
ADR.
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Better medicines for
children

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

\"-~_4
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Regolamento curopezo sui medicinali
ad uso pediatrico (26/01/2007)

Obiettivo | Migliorare la salute dei bambini nell’ UE:

» Facilitando lo sviluppo e |a disponibilita di medicinali per i
bambini dalla nascita ai 18 anni,

» Garantendo che i medicinali per uso pediatrico siano di
qualita elevata, siano oggetto di una ricerca etica e
autorizzati in modo appropriato,

» Migliorando la disponibilita di informazioni sull'impiego di
farmaci per i bambini,

NZa.

- Sottoporre i bambini a prove inutili,

- Ritardare l'autorizzazione di medicinali prodotti per uso
negli adulti:
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Per i medicinali non autorizzati nell'UE
prima del 26 luglio 2008:

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

Pediatrico dell’EMA (PDCO).
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Per | m/dmrull non autorizzati nell'UE
orima del 26 luglio 2008

PLP = Pediatric Investigation Plan

Piano di sviluppo di un farmaco, che include i tempi e le
misure proposte per generare i dati a supporto di
un'indicazione pediatrica, con un formulazione adatta, in
tutte le fasce d’eta pediatrica.

Approvato da:
PDCO = Paediatric Cormmitiee
Il PDCO, istituito presso 'Agenzia nel 2007, e un comitato

scientifico multidisciplinare, responsabile della valutazione
e dell'approvazione dei PIP.
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Europzan Network of Pasdiatric Research

Nel 2009, 'Agenzia ha lanciato UEnpr-EMA,
una rete europea delle reti e dei centri di ricerca
pediatrica nazionali ed europei esistenti, per sostenere la
ricerca nei bambini.

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

sl PEMCE MEDICIMNES HEALTH
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Studi pediatrici

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

studi totali 3327 3951 4730 4506 4411 4019 3622

studi pediatrici 253 315 351 341 401 379 360

% studi pediatrici 7.6% 80% 74% 76% 91% 94% 99%

e ! 0 1 4 12 22 70

di ped PIP
e 0% 0% 0% 1% 3% 6%  19%

R ——
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AlFA
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Obiettivo:
Rendere ’assistenza prestata e ricevuta nell’ambito del SSN

piu aderente ai bisogni di salute della popolazione pediatrica,
promuovendo la somministrazione dei farmaci secondo criteri

di appropriatezza, efficacia, sicurezza ed economicita.

« Contribuire alla definizione e all’applicazione delle direttive
regolatorie europee

- Sostenere ’attivita di farmacovigilanza

- Evidenziare necessita e priorita della sperimentazione clinica

» Promuovere iniziative formative e informative

. Azienda Unita Sanitaria Locale di Ferrara
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I barmbini non sono piccoli adulti

NTI
BAMBINI E ADOLESCE
NON SONO ADULTI IN MINIATURA

N
)/

0

NON DARE LORO | TUOI FARMACI RIVOLGITI SEMPRE AL PEDIATRA. i o T
PER LA LORO SALUTE, IL SENSO DELLA MISURA NON BASTA. AlFA
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I bambini non sono piccoli adulti

« L’adattamento della dose dell’adulto al peso o alla
superficie corporea e insufficiente e puo determinare una
dose inadeguata

« C’e un rapido cambiamento nella massa e composizione
corporea es, un neonato prematuro puo essere 0.5 kg ed
un teenager + di 100 kg

* |l metabolismo e la maturazione degli organi possono
cambiare es. maturazione epatica e renale, crescita
ossea, proteine plasmatiche, rapporto massa magra/grassa

- | bambini possono presentare patologie specifiche ed
anche per patologie analoghe a quelle degli adulti,
possono avere un bilancio rischio/beneficio differente
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I Barmbini non sono piccoli adulti

Alcune ADR sono specifiche nella popolazione pediatrica e
non possono essere riscontrate nella popolazione adulta:

« Effetti sulla crescita
« Sviluppo del sistema nervoso centrale

e Sviluppo sessuale
* Particolari effetti di comportamento

Patologie croniche che hanno il loro esordio nell’infanzia
determinano un uso prolungato dei farmaci durante la vita
del paziente che possono portare ad una ADR non
facilmente individuabile negli adulti
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Drrug ADR {Case report pubhished {nundance on avouding
ADE published

Chloramphenicol grey haby symdmme 1950 1 9640
Sodium valproate Hepatotoxicy 1974 | 9y
Propofol Propotol infusion syndrome ] 992 | 99
salicylaies Reoye's syndmome 1 65 | Wil
Ceftnaxons Preaptation of calcium 2006 2008
Vigabatnn Visual ficld defects 1997 | G

Eur J Pediatr (2013) 172:577-580
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I bambini hanno necessita differenti in
oase alla fase di sviluppo

- le compresse non possono essere somministrate intere ad
un bambino

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

* |l sapore di una formulazione liquida deve essere
mascherato e reso palatabile con ’aggiunta di
aromatizzanti, coloranti, conservanti
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crrori in Terapia

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

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

Studi su errori associati all’health litteracy

Studi sull’inappropriatezza dei device utilizzati per la
=)
- somministrazione

Studi su variabilita dell’etichettatura e
= confezionamento dei farmaci
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Out-of-Hospital Medication Errors Among Young
Children in the United States, 2002—2012

AUTHORS: Maxwell D. Smith,2 Henry A Spiller, M3, DABAT b
Marcel J. Casavant, MD,®® Thiphalak Chounthirath, M52 |
Todd J. Brophy, BS,** and Huiyun Xiang, MD, MPH, PhiD*®

Obiettivo:

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

Risultati:

» 696.937 errori di terapia segnalati in bambini < 6 anni
(1 bambino ogni 8 minuti!)

« |l tasso di segnalazione e piu alto per i bambini < 1 anno
(25% segnalazioni)

* Il maggior numero delle segnalazioni coinvolgeva le
formulazioni liquide
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TABLE ? Characteristics of Route of Exposure and Type of Medication Error by Child Age, NPD3 2002=2012
Characteristics Age, y Tatal
<1 1 2 3 4 5 =g

Route of axpasure
Ingestion 167 530 138 558 121538 96437 79796 B4 927 1529 E70 313 (36.2)
Deular 2267 1942 1467 1084 1014 925 62 87E1 (1.3)
Inhalation/nasal IETH 1157 a74 ] BET 843 22 7520 (1.1)
Rectal a0z 331 495 352 210 116 10 2216 (0.3
Twd or more routes 412 75 363 a7 740 75 B 1918 (0.3)
Paranteral BE3 35 223 165 733 T 23 1866 (0.3)
Dtic 334 S04 Tdd ] 204 164 h 1814 (0.3)
Diermal 545 ]| I8 223 183 163 1 1781 (0.3)
Vaginal 18 a5 36 25 3 13 3 143 (0.00
Aspiration {with ingestion) 14 [) B 3 0 i i 30 (0.00
Other 235 75 Ed 43 33 43 3 502 (0.1}
Unknawn/Missing” 18 13 1 9 12 a 2 T

Typa of madication error
Inadvertantly took/dven medication twice 8426 38 658 36912 23414 24 732 19 837 420 188 323 (27.0)

[ Confused units of measure 16019 12018 9953 7987 507 4795 100 57 383 (8.2)

Wrong medication taken/given 14 862 11012 aa31 7153 6331 98 54 493 (7.8)
Medication dases given/taken too cloge together 12 745 10873 anry B300 5329 4245 144 47 710 (E.8)
Inadvertantly took/given someone elsa’s madication 2830 6749 474 7208 G437 BI56 55 47 534 (E.8)
Dispensing cup errar 9074 7383 E2TD 5112 4057 3095 46 35 047 (500
Otherfunknown therapewtic error 9135 E743 5arz 4868 3E41 3148 149 33855 (4.9)
Incarract farmulation or concentration given 9385 7585 5600 4313 3238 2497 T 32 745 (4.7
Tt OF Mar erroars 8387 5581 4532 3578 3139 2849 a7 78138 (4.0)
Mare than 1 product containing same ingrediant 1328 2585 2984 2563 2253 1873 33 13 622 (2400
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TABLE 3 Wumber of GCazes of Dut-of-Hospital Medication Errors Among Children =<6 Years of Age by Major Pharmaceutical Category, Medical Outcome,
HCF Lewel of Care, and Age Group, NPDE 2002=2012
Major Pharmaceutical Categary Cases, m (%) Medical Outcomes by Age Group® HCF Level by Age Group”
Death Major Moderate Other (K] Other
=1 1=3 =1 1= =1 =5 =1 1=5 =1 =3 =1 1=5

Analgesics 175 733 (25.2) 4 B 40 40 84 174 987 119838 125 130 33000 120053
Cough and cold preparations 171 380 (24.6) 3 2 16 7 28 654 212 144028 T 73 J6 388 144 522
Anfihistamines 104 382 (15.00 1 i 3 & 114 192 FE0M ITasr a2 21 25067 13073
Anfirmicraobials 82 401 (11.3) 2 8 T Fi-) 128 21 685 &0 1 66 28 2708 &0 209
Gastrointestinal preparations 238993 (4.3 1 2B 3 392 108 18311 10067 134 22 18536 10 159
Asthrma therapias 7076 (39 i 3 152 165 4060 2631 18 10 4195 2™
Yitamins 20253 (29) 17 12 814 16 255 8 2 3922 16 265
Harmones and hormane antagonists 12857 (1.8) 3 10 44 642 10083 T 19 645 10 123
Eye/Ear/Mose/Throat preparations 1135331 (1.7) 2 e 41 3776 7633 12 a J7an 7695
Cardiovastular drugs 10 256 (1.5 i 8 i} ai 466 1775 TET 1M 34 1741 2050
Anficonvulsants 3649 (1.2) i o 38 3B 4 a8a 7485 28 131 a3 Te4T
sadatve/Hypnaticsf/Antipsychatics 6357 (1.0 o i} 3 31 Tar BT 1] 44 141 T2 58973
Eleciralytas and minarals 6608 (0.3) i 3 13 17 Har 4358 17 10 Hae 4367
Topital préparations 187 (0.7) 1 12 30 1524 kT ] B 1532 3621
Stirnulants 4772 (D7) q 14 1 v 240 428D 8 23 247 4487
Dietary supplements/Herbals/Homeopathic 4752 (0.7 1 1 B a 1052 3667 ? 4 1057 3667
Antidepressants 3683 10.5) 14 20 aG 225 E5TH a 46 23 3350
Miscellaneous drugs 2656 (0.4) o 1 14 34 430 05 21 14 438 2126
Anasthetics 2631 (0.4) i 2 i4 14 24 1408 BT B 18 1418 1188
Diuretics 1244 (0.2) i 28 B arh 636 15 B 585 636
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Il difficile riconoscimento delle ADR nella

popolazione Pediatrica

| bambini piu piccoli hanno mezzi piu limitati per
comunicare il proprio disagio
» Capacita dei care giver di riconoscere cambiamenti nella

pelle, nel comportamento, nel pianto inconsolabile,

insonnia.
» La limitata capacita verbale di un bambino porta a non
essere sicuri che la medicina abbia avuto effetto

.

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

. B

Difficolta di individuare ADR ==) basso numero di segnalazioni
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La conoscenza delle ADR in relazione alle
malattie ed ai comportamenti specifici per
una certa eta sono limitate, ostacolandone il
loro riconoscirmento

Es. 1

Si puo non associare una tendenza al
suicidio in un teenager ad un farmaco o
una eccessiva sonnolenza ad un vaccino



NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE CONCORDATA CON L'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO (AIFA) |

Mese anno

TINSET 2.5% goceoe orali sospensione (oxatomide): aggiornamento stampati per ridurre nei bambini il
rischio di sovradosaggio

Gentile Dottoressa, Egregio Dotlore,

Prodatti Formenti S.r.l, in accorde con 'Agenzia Naliana del Farmaso (AIFA), desidera inlormarla su
alcune moedifiche apportate agli stampati di Tinsel 2.5% gocce orali sospensione, alte a ridurre nei bambini il
rischio di sovradosaggio per errore posologice o ingestione accidentale.

MNonostante | provvedimenti gia adeliati, quali ad esempis la controindicazione all’'uso nei bambini di
etd_inferiore ad 1 anno, l'inserimenta di una labella posclogica esplicativa (Tabela 1) e il miglioramenta del
sislema di aperlura e chivsura del lappe a prova di bambine, sono slali segnalali con Tinsel 2.5% goeca orali
saspensioneg ulterion casi di sovradesaggio verilicatesi nel bambini per errore pesologico o ingestione aceidentala.
Le reazioni avwerse segnalate, tra cui sopore, lachicardia e allungamente dellintervalla OT, seno stale gravi e si
sono manilestate a canco del sistema nervoso canlrale e del cuore.

Tulli i easi segnalali hanno avuls come esile la risoluziona della simomatologia dopo sespensione del irattamenta.

Si ricorda quindi ehe la posologia approvata da utilizzare nei bambini di et uguale o superiore a 1 anno, per
ogni indicazione, equivale a 1 goecia ogni 2 kg di peso corporeo due velle al di, seconde il seguente schema

posalegico:

Tabels |
Peso del bambino Humero di gocce Quante volte al di
12 kg | 6 gooce | 2 valte 2 di
14 kg | 7 gocee | 2 volte al di
16 kg 8 gocce 2valte a di
20 kg 10 goccs 2 valte 2 di
24 kg 12 gocea 2 volte al di
28 kg 14 gocea 2valte al di
32 kg 16 goccs 2 valte 2 di
38 kg | 1B gocca | 2 valte 2 di
40 kg | 20 gocca | 2 vaolte & di
44 kg 22 gocea 2valte al di
48 kg 24 gocca 2 vaite al di

Le principali nuove modifiche agli stampati, approvale da parte dell’Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA),
consislana nelinsermento:

= di pittegrammi esplicativi per la correltla apertura e chiusura del tappo a prova di bambine, accompagnato
dalla rase “Chivsura a prova of bambing: guesto ipe of chivsura @ studiala per rendere difficie ad un
bambing lapetura del lacone. Ricordarsi che se Fadullo non chivde # flacone in mode agprognalo
seguendo le siruzion solfa rperdale, i lagpa mon & gio a prova of bambing”

= dalle seguenti frasi:

o “Per sogoelli in etd pedialrica ai eld uguale o supericre 8 1 anno @ con pese corpares inferiore a

12 kg, came per soggelli in eld pedialica con peso corpores superore a 48 kg, consullare i

medicn

“Ii numera o gocee da samministrare al bambino deve essere calcolalo in base al peso corpareo

dhal bambing

o CIn caso of dubly sulla corrella dose da somwinistrare al bambing, chieda al suo medico o
farmacista”;

=]

Modifica stampati,chiusura child proof,
ritiro di un dosaggio, controindicazione al
di sotto di un anno di eta, RNR



Nel 2011 & stato ritirato dal mercato il farmaco
Methergin® in gocce per os a causa di un aumento
dei casi di errori terapeutici verificatisi in neonati, e
segnalati dai centri antiveleni in diversi paesi europei.

L'esposizione accidentale dei neonati, derivante dallo
scambio con farmaci e/o integratori pediatrici in
gocce, ha determinato vasocostrizione, sonnolenza,
convulsioni, insufficienza renale e respiratoria. Sono
stati riportati anche casi fatali in assenza di
trattamento adeguato.
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NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE CONCORDATA CON L'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO [AIFA)

Ottobre 2014

NUOVE IMPORTANTI INFORMAZIONI DI SICUREZZA SUL MEDICINALE BROMCOVALEAS (SALBUTAMOLOD)
SOLUZIONE DA NEBULIZZARE E RISCHIO DI ESPOSIZIONE ACCIDENTALE

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

Valeas spa, in accordo con ['Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), desidera informarla in merito ad alcune
modifiche apportate agli stampati del medicinale Broncovaleas 5 mg/ml, soluzione da nebulizzare -

flacone da 15 ml, contenente salbutamaole, con lo scepo di rdurre il rschie di sovradesaggio per

esposizione accidentale.

Monostante | provwedimenti  gid adottati, quali ad esempio Pinserimento di una tabellz di correlazione
posologica (milligrammi-millilitri-numera gocce) esplicativa e di una avvertenza sul rischio di sovradosaggio
per errore di somministrazione, sono stati segnalati con Fuso di Broncovaleas soluzione da nebulizzare
ulteriori casi di reazioni avverse gravi verificatesi nei bambini, anche al di sotto dei 2 anni di eta, imputabili
a _errore posologico, via di somministrazione errata e anche a scambio di farmaco Le reazioni avwerse
inserite nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF), principalmente tremori e tachicardia, sono state
gravi ed hanneo richiesto ospedalizzazione. Tutti i casi segnalati hanno avuto come esito la risoluzione della

sintomatologia dopo sospensione del trattamenta.

Pertanto I'alFA ha li
ore ai 2 anni




PROGETTO MEREAFaPS
REGIONE EMILIA ROMAGNA 2011-2014

Obiettivo del progetto
Analizzare gli accessi al PS attribuibili a reazioni avverse (ADR) ed

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

Obiettivi secondari

> Aumentare la sensibilita negli operatori del PS (medici ed
infermieri) affinche aumentino le segnalazioni ADR/ADE
provenienti da questa area

» Creare un osservatorio sulle reazioni avverse e sugli eventi
avversi a farmaci che causano il ricorso alle strutture
ospedaliere



PROGETTO MEREAFaPS
REGIONE EMILIA ROMAGNA 2011-2014

RISULTATI ATTESI

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

» sensibilizzazione degli operatori sanitari in
materia di farmacovigilanza




PROGETTO MEREAFaPS
REGIONE EMILIA ROMAGNA 2011-2014




PROGETTO MEREAFaPS
REGIONE EMILIA ROMAGNA 2011-2014

Incidenza ADR/ADE per 1.000 accessiin PS 2012-2013

3.0 Media= 1.4 ADR per 1.000 accessi in PS
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Farmaci in arga pediatrica: raccomandazi ri
per un uso piu sm.lr'o e sensibilizzazionz alle
segnalazioni di ADR

Responsabile scientifico: Prof. Filippo Bernardi (AO-U
Bologna)

Azienda capofila: AO-U Bologna
Aziende aderenti:AO-U di Ferrara, AUSL di Ferrara,

AUSL di Ravenna, AO-U di Modena, IRCCS Rizzoli




Farmaci in area pediatrica: mcci?mondaﬁuom er un o pitl
sicuro 2 sensibilizzazione alle szgnalazioni di A

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

Redazione di un prontuario pediatrico regionale per [’uso dei
farmaci in pediatria, corredato di note a supporto della
prescrizione
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STRUTTURA DeEL PRONTUARIO

Il prontuario e suddiviso in 4 sezioni:
e Introduzione
* Griglie di principi attivi
> Descrizione sostanza/principio attivo
> Forme Farmaceutiche in commercio
> Indicazioni terapeutiche pediatriche suddivise in base
alla fonte di letteratura
> Dosaggi suddivisi per fonte di letteratura
> Presenza o meno del principio attivo nel Prontuario
Terapeutico Regionale

» Appendice
« Bibliografia.
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Il British National Formulary for Children (BNFC) fornisce ai medici e ¢
ospedaliero una guida per la prescrizione e la somministrazione dei farma
limitare gli errori terapeutici gravi

QY rsice

Guida
all’uso dei farmaci
per i bambini

BNF

for children and
formulations

[* far children

BN

for children

lan Costello
British Mational Farmulary

brfc.omg

X
O
cncndi,
i
)
(=
by

edizione curata dall’istituto di ricerca Farmacologica Mario Negri,tratto
da Medicines for children, formulario terapeutico pediatrico

edito dal Royal College of Paediatrics and Child Health
inviata nel 2003 in 600.000 copie a medici, farmacisti ed infermieri
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IHDMICAZIOHI AUTORIZZATE EVIDEHZE A SUPPORTO DELL'USC IH PEDIATRIA
DESCRIZIONE FF ou :1;:1 RCP L. 643 BHF 2011-2012 ALTRE EVIDEHZE PTR
SOSTANZAPA : sEETTETEE
M
CPS: Tutte le fasce d'etd: GERD,
Dizpepsia acido-relata, ratbamento
dell'ulzera gastrica e duodenale,
o= 10MG, 2005 | OS5 incluse quelle complicate da terapia
con FAMS, profilassi del reflusso
acido, sindorme di Zollinger-Ellizon,
malassorbimento dei grassi
nionostante berapia sostitativa con
CP5:pz : 1anno ez 10 kg: Esofagite da enzimi pancreatici nella fibrosi
reflusso, Trattamento sintomatico della pirosi cistica. CPS: dalannoin su:
& del rigurgito acido nella malattia da reflusso Eradicazione dell’'Helicobacter pylori
OMEPRAZOLO gastroesofageo. Fz:4 anni: Trattamento [in zombinazione con antibatteric). S
dellPulcera duodenale causata da H. pylori, in F: daunmese in su:GERD,
associazione aterapia antibiotica Dizpepsia acido-relata, ratbamento
dell'ulzera gastrica & duodenale,
inzluze quelle complicate da terapia
con FAMS, profilassi del reflusso
acida, sindorme di Zollinger-Ellisan,
F 40 MG Ev malassorbimento dei grassi
nonostante terapia sostitativa con
enzimi pancreatici nella fibrosi
ciztica,
DOSAGGI
CPS: Trattamento dellPesofagite da reflusso. Trattamento sintomatico della pirosi e del rigurgito acido nella malattia da reflusso gastro-esofageo. Tratbamento dellfesofagite da refluszo.
RCP Trattamento sintomatico della pirosi e del rigurgito acido nella malattia da reflusso gastro-esofageo.Pz: 1 anno e 10-20K9: 10-20mg una vaolta al giorno. Pz 2 anni e con peso: 20kg: 20-40 mg una
wolta al giorno per 4-8 zett nell'esofagite, 2-4 sett nella pirosi e nella malattia da reflusso. Uleera duodenale da H.pylori: pz. 15-20K.9: 10mg die, pz: 30kg: 20mg 2widie
L. G648
CP5:GERD, Dispepsia acido-relata, trattamento dell'ulzera gastrica e duodenale, incluse quelle complicate da terapia con FAMS, profilassi del reflusso acido, sindorme di Zollinger-Ellison,
malassarbimento dei grassi nonostante terapia sostitutiva con enzimi pancreatici nella fibrosi cistica: Meonati: Y00 microgrammifkg una wolta al giorna, incrementando a 1.4 mglkg se neces=ario
dopo 7-14 giorni; Pz 1mese-2 anni: Y00 microgrammifk.g una volta al giorno, incrementando se neceszario a 2 mafkg [(mak 20 mg) una walta al giorno, Bambini con peso 10-20 kg: 10 mg una wolta
BHF 2011-2012 die incrementando se necessario a 20 mg una wolta die Bambini con peso superiore ai 20 kg 20 mg una v al giorno, aumentanda se necessatio a 40 myg die [nelle esofagiti uleerative sewvere],
Eradicazione dell’'Helizobacter pylori [in combinazione con antibatterici): Bambini 1-12 anni: 1-2 mafkg [maz. 40 mg) una widie. Bambini 12-13 anni 40 maf Eradicazione H.pylori: 1-12 anni: 1-
2malkgimazd0mg) una wolta die, 12-12 anni: 40 mg 1 volia die. F:GERD, Dispepsia acido-relata, trattamento dell'uleera gastrica e duodenale, incluze quelle complicate da terapia con FARNS,
profilassi del reflusso acido, sindorme di Zollinger-Ellisone, malassorbimento dei grassi nonostante terapia sostitutiva con engimi pancreatici nella fibrosi cistica: Bambini 1 mese-12 anni inizialmen
ALTEE EVIDEHZE
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DESCRIZIOHE FF ou ;EII:I'I RCP L. 648 BHF 2011-2012 ALTREE EVIDENZE PTR
SOSTANZAPA M ) - U
SEpIOCOCCIS PYOOenes : e 2ol Je e Je
respiratarie superiorn ed inferiori, della cute e
dei bes=uki molli.
200MG, Streptococchi alfa emolitici: profilassi a breve
CFPR EOORG, termine del’endocardite batterica prima di
ZROMIG interventi odontoiatrici od altri atti operatari in
pazienti con anamnesi di febbre reumatica o Infezioni suscettibili in pz. allergici
malattia cardiaca congenita. alle penicilline, enteriti da
as Staphilococcus aureus :infezioni acute della campylobacter, infezioni del tratta
pelle e dei tes=suti molli. Diplococcus respiratorio, della pelle, oftalmia da
10 0 2 B preumoniae : infezioni delle vie respiratorie clamidia,
GRARN TP superion e delle vie respiratarie inferiar. profilassi e trattamento dela
[Mycoplasma pneumoniae: trattamenta della pertos=e; clamidia genitale non
ERITROMICINA, polmonite primaria atipica. Treponema complcaka, uretrite man
pallidurn: trattamenta sifilide primaria in pazienti gonococcica, malatkia pelvica
ES BO0MG, 15 allergici alle penicilline. infiammatoria, malatkia dilyme,
Carynebacterium diphteriae & C. minutissimum profilassi contro infezioni
:come o adiovante della antitoszina al fine di prieumocacciche, acne valgaris,
prevenire la creazione di portatari e per la profilas=i difteria, prevenzione
F 00PGI2MIL, In eliminazione dellforganismo nei partatari infezione strephococeo A
stessi. hel trattamento delleritrazma.
Trattamenta infezioni da Listeria
monocytogenes.
F EULﬂEITEmZIIEﬂL IWMBEY | Bordetella pertussis, Malattia dei Legionari,
Clamidia Trachomatis : Trattamento
Lonaiuchiuibicei oaonatioolmonii nallsinbansis
DOSAGGI
BCP 05: _Lattanti [2-6 kg): GRAM 0,12 50 MG Gidie in tre somministrazioni. E_Iambini [B-30 KG): GFHF'.N _10:/._:‘50 MGH_KI_En’die_in tre Eqmministrazinni; Fz. 3-12 anni: CPRMAST 200 MG: 1 CFPR ogni 12
K di peso 2 volte al di; GRAMN B00MG: 1 BUS 2 valte al di. EY: Pz.c 12 anni: 15 - 50 MGIKG suddivisiin pid somministrazioni al giormo.
L. 648

BHF 2011-2012

Infezioni suscettibili in Fz. allerrgici alle penicilline:05: Meoneti: 12.5 MGG ogni & H. Pz, 1 mese-2 anni: 125 MG 4 vy die; PZ. 2-8 anni: 250 MG 4 vo die. Pz, 8-18 anni: 260-500 MG 4 oow die, [a dose
pud essere raddoppiata nelle infezioni gravi. EV: Meonati: 10-12.5 MGEG ogni 6 H. Pz. 1 mese-13 anni: 12.5 MGG [mas. 1) ogni 6H. Sifilide iniziale: 0S: Pz, 12-18 anni: 500 MG 4 weidie per 14 giorni |
Clamidia genitale e uritrite & malattie infiammatorie pelviche: 05: Pz 1 mese-2 anni: 12.5 MGIKG 4 vy die per 14 gg. PZ. 2-12 anni: 250G 2ue die. Pz, 12-12 anni: 500 PG 2uy die la durata diterapia é
14 gg. Malattia di lyme: O5: Pz, 1 me=e-18 anni: 12.5 mgfkg [mas. 500 mg) 4 v die per 14-21 giorni. Profilassi infezioni pneamococccihe: Pz 1mese-2 anni: 125 mg 2vwe die. Pz, 2-% anni: 250 mg 2wy

die. Pz. 8-18 anni: 500 mg 2ww die. Profilassi difteria: Pz, 1mese-2 anni: 125 mg ogfni BH, Pz, 2-8 anni: 250 mg ogni & H. Pz. 8-18 anni: 500 mg ogni BH la terapia va continuata per 7 giorni.
Prevenziione dell'infezione da streptococco 8 in Pz, allergici alle penicilline: Pzl mese-2 anni: 125 mg ogni BH. Fz. 2-8 anni: 260 MG ogni BH. Pz, 8-18 anni: 250-500 mg ogni 6H la terapia va

caontinuata per 10 giorni. Prevenzione della febbre reumatica: Pz, 1 mese-2 anni: 125 mg Pz. 2-18 anni:250 mg 2 v die

ALTRE EVIDENZE
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Andamento segnalazioni pzdiatriche anno

: 2013 "
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Andarnento segnalazioni pediatriche anno 2014
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SEGNALAZI NI PEDIATRICHE A FARMACI
nella provincia di Ferrara
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SEGNALAZIONIL PEDIATRICHE
nella provincia di Ferrara

33%

Anno 2012

67%

Anno 2013  48%

52%

Anno 2014

m Frogetta FY attiva
@ Segnalazione spontanea
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2008 Reazione anafilattica, respiro corto,
Amoxicillina 1 1lostruzione nasale, orticaria diffusa 2
Ibuprofene 1 1[Edema al labbro
2009 Nimesulide 1 1IDispnea, orticaria 1
2010 Anemia aggravata, malaria, Falciparum
Meflochina 2 2malaria (malaria terziana) 6
Ceftriaxone
2011 Amoxicillina
Angioedema, shock, tosse, arrossamento, 15
Ampicillina 2 2lipotensione, tachicardia
2012 Amoxicillina 1 0 l
2013 Amoxicillina 6 1[Eczema 45
Ibuprofene 5 1Vomito con fondi di caffe
2014 Amoxicillina 3 0
Dispnea,edema alla palpebra, prurito, 18
Ketoprofene 3 1leruzione maculo-papulare
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SEGNALAZIONI 2013 RER per FONTE

Letteratura -
p _Altro*[PERCENTAG E]

Paziente Specialista
_—[PERCENTAGE] _ e —— _ [PERCENTAGE]

—_——
=
— i —

Pediatra libera scelta
[FERCENTAGE])
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PRINCIPALL CAUSE DI
UNDERREPOR TING
Mancanza di compliance nel segnalare ADR
2. Sottostima della frequenza di ADR

b
[ 4

Impatto negativo sul sistema di analisi dei segnali

3. Mancata segnalazione di ADR non gravi che non
comportano un life-threatening del paziente
Mancanza di tempo, altre priorita assistenziali
Incertezza sul nesso di causalita della ADR

Difficolta nell’accesso/compilazione della scheda
Mancanza di conoscenza della farmacovigilanza

Le famiglie preferiscono, in presenza di ADR
soprattutto per farmaci da autosomministrazione, far
riferimento al PS.

ONOU A



Pharmacovigilance knowledge in family paediatricians. A
survey study in Italy
Paolo Pellegrino® !, Carla Carnovale® !, Dario Cattaneo?, Valentina Perrone?,

Stefania Antoniazzi?®, Marco Pozzi®, Ettore Napoleone®,
Maria Rosaria Filograna©, Emilio Clementi®"+**, Sonia Radice*-*

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

Metodo:

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




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

Table 3
FP correct answers in the survey, divided by question.
Questions Mean  95%CI
Definition of pharmacovigilance 78X 73% 82%
Definition of adverse drug event 22% 12% 3%
Definition of adverse drug reaction 97% a4% Q8%
Definition of phytovigilance 90% 85% a94%
Definition of spontaneous ADR report 53% 46% 62%
Reporting of ADR due to vaccine T1E 62E BiE
Reporting of ADR due to high 93% 9% Q6%
monitoning drug
Is there a difference between ADR in 93% Q0 96k
child and adults?
Definition of iatrogenic illness 36% 20% 1%
Maost frequent class of drug associated 59% 49% GEE
with ADR in child
Selection of outcomes in paediatric 93% 0% 6%
clinical trials
* Distribution for different regions.




°

rmacovigilanza in areq pediatrica:
j

Farrm ,
sensibilizzazione cﬁfa segnalazione di ADR

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

Fasi:

1. Formazione PLS e Pediatria di Comunita sull’importanza della
segnalazione di ADR

2. lstituzione di una rete di segnalatori pediatrici

3. Invio newsletter mensile con una selezione delle principali notizie di
safety presenti in letteratura di interesse pediatrico.

4. Invio di un’informazione di ritorno con analisi di letteratura in
merito alla ADR segnalata e dati di segnalazione da parte delle
principali banche dati di segnalazione.

Tale informazione di ritorno verra inviata anonimizzata anche a
tutti gli altri pediatri delle rete.
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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
potrebbero trovarsi nella medesima situazione.

Mauro Venegoni
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