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197.000 decessi annuali per ADR in UE197.000 decessi annuali per ADR in UE

ADR 4ADR 4aa causa di morte in U.S.causa di morte in U.S.

dopo malattie cardiovascolari, cancro, dopo malattie cardiovascolari, cancro, 
ictusictus

Lazarou J., Pomeranz B.H., Corey P.N. Incidence of Adverse Drug Reactions in 

Hospitalized Patients. A meta-analysis of prospective studies. JAMA. 1998



ADR COME CAUSA DI ACCESSO ADR COME CAUSA DI ACCESSO 

IN PRONTO SOCCORSOIN PRONTO SOCCORSO

6,5 pazienti su 1006,5 pazienti su 100

incidenza dei ricoveri in ospedale a causa di incidenza dei ricoveri in ospedale a causa di 

reazione avversareazione avversa

Pirmohamed M., James S., Meakin S. et al. Adverse drug reactions as cause of admission 

to hospital: prospective analysis of 18820 patients. BMJ 2004;329:15–19.



Italia, 22 ospedali, Pronto Soccorso.

Accesso PS per ADR.

2000 – 2 periodi di 20gg con intervallo 3 

mesi.

µ età = 45±22,5 SD (51,9±21,9 con ADR 

p<0,0001).

3,3% di 18.854 visite era dovuto a ADR 

(4.1% femmine vs. 2,7 maschi, p<0,0001).

244 pazienti (38,8%) presentavano un 

evento serio.

Farmaci maggiormente coinvolti: FANS 

16,5%, antibiotici 12,9, analgesici 8,4, 

psicolettici 7,9, anticoagulanti 4,9, ACE-

inibitori 4,5

G.Trifirò. Pharmacoepidemiology and Drug Safety, 2005; 14: 

333–340

ADR COME CAUSA DI ACCESSO ADR COME CAUSA DI ACCESSO 

IN PRONTO SOCCORSOIN PRONTO SOCCORSO



UK Londra, 2 ospedali, Pronto Soccorso.

Studio osservazionale prospettico; ricoveri 

ADR.

Nov. 2001–Apr. 2002; 18.820 pazienti > 16 

anni.

1.225 (6,5%, 6,2-6,9 IC) erano dovuti ad 

ADR.

µ età pazienti gruppo ADR 76 vs. 66 

(p<0,0001)

quota femmine nel gruppo ADR 59% vs. 52 

(p<0,0001).

Interazioni causa del 16,6% delle ADR.

Farmaci coinvolti: FANS 29,6%, diuretici 

27,3%, warfarin 10,5%, ACE/ARB 7,7%, 

antidepressivi 7,1%, β-bloccanti 6,8%.

M.Pirmohamed. BMJ. 2004; 329:15–19. 

ADR COME CAUSA DI OSPEDALIZZAZIONEADR COME CAUSA DI OSPEDALIZZAZIONE



ADR INSORTE IN OSPEDALEADR INSORTE IN OSPEDALE

10,9 pazienti su 10010,9 pazienti su 100

vanno incontro ad una reazione avversa vanno incontro ad una reazione avversa 

durante il periodo di ospedalizzazionedurante il periodo di ospedalizzazione

Lazarou J., Pomeranz B.H., Corey P.N. Incidence of Adverse Drug Reactions in Hospitalized Patients. A meta-

analysis of prospective studies. JAMA. 1998;279:1200-5



MEREAFaPSMEREAFaPS

MMonitoraggio di  onitoraggio di  EEventi  e venti  e REREazioni azioni 

AAvverse a vverse a FAFArmaci in rmaci in PPronto ronto 

SSoccorsooccorso

Progetto multicentrico nazionale avente come regione 

capofila la Lombardia



ObiettiviObiettivi

Sensibilizzazione del personale medico e sanitario del 

Pronto Soccorso alla cultura della farmacovigilanza 

rilevando ADR e ADE in corsia

Creazione di un osservatorio sulle reazioni avverse ai 

farmaci e sugli eventi avversi che causano il ricorso alle 

strutture ospedaliere

Informazione all’utenza sul rischio connesso all’uso di 

farmaci

Informazione ai medici di base



Obiettivi specificiObiettivi specifici

Determinare:

�percentuale di visite in PS dovuta ad ADR e 
ADE

�percentuale di ricoveri ospedalieri dovuta a 
ADR e ADE acute

�classi farmacologiche o farmaci maggiormente 
coinvolti 

�tipo e frequenza di ADR e ADE osservate 

�tipologia della popolazione coinvolta (età, 
sesso, etnia, patologie concomitanti)

�gravità relativa ad ADR e ADE segnalati

�impatto economico di ADR e ADE



Breve storiaBreve storia

Giugno 2006 Giugno 2006 –– Maggio 2009Maggio 2009

8 ospedali lombardi8 ospedali lombardi

Giugno 2009 Giugno 2009 –– Maggio 2011Maggio 2011

33 ospedali lombardi + 3 regioni (Abruzzo, 33 ospedali lombardi + 3 regioni (Abruzzo, 
Toscana, Campania)Toscana, Campania)

Giugno 2011Giugno 2011

46 ospedali lombardi + ulteriori 4 regioni 46 ospedali lombardi + ulteriori 4 regioni 
(Piemonte, Emilia(Piemonte, Emilia--Romagna, Marche, Sicilia) Romagna, Marche, Sicilia) 



PIEMONTEPIEMONTE

LOMBARDIALOMBARDIA

EMILIAEMILIA--ROMAGNAROMAGNA

MARCHEMARCHE

ABRUZZOABRUZZOTOSCANATOSCANA

CAMPANIACAMPANIA

SICILIASICILIA



Settembre 2011

Attivazione progetto MEREAFaPS Regione Piemonte

28 centri partecipanti

Osp. SS. Antonio/Biagio e C.Arrigo Osp. SS. Antonio/Biagio e C.Arrigo –– AL                               AO Ordine Maurizioano Umberto AL                               AO Ordine Maurizioano Umberto I I -- TOTO

ASL NO ASL NO –– Osp.SS TrinitOsp.SS Trinitàà ASL VCO OsASL VCO Osp Castelli p Castelli -- VB    VB    

AOU CittAOU Cittàà della Salute Osp. S.Giovanni battista della Salute Osp. S.Giovanni battista –– TO       ASL VCO  Osp. S: Biagio  TO       ASL VCO  Osp. S: Biagio  -- DomodossolaDomodossola

AOU CittAOU Cittàà della Salute Osp. Regina Margherita . TO         ASL TO5  Osp. della Salute Osp. Regina Margherita . TO         ASL TO5  Osp. S. Lorenzo  S. Lorenzo  -- CarmagnolaCarmagnola

AO S.Croce e Carle AO S.Croce e Carle –– CN                                                        ASL CCN                                                        ASL CN2 Osp. San Lazzaro N2 Osp. San Lazzaro -- AlbaAlba

ASL BI Osp degli Infermi                                        ASL BI Osp degli Infermi                                        AOU CittAOU Cittàà della salute Osp. CTOdella salute Osp. CTO

ASL CN 1                                                        ASL CN 1                                                        AOU S. Luigi AOU S. Luigi -- Orbassano  Orbassano  

ASL TO4 Osp. Civile ASL TO4 Osp. Civile –– Ivrea                                                  ASL TO5 Ivrea                                                  ASL TO5 Osp. S. Croce Osp. S. Croce -- MoncalieriMoncalieri

ASL AL Osp. S. Spirito                                          ASL AL Osp. S. Spirito                                          ASL TO5 Ospedale Maggiore ASL TO5 Ospedale Maggiore -- ChieriChieri

AOU Maggiore della CaritAOU Maggiore della Caritàà –– NO                                           ASL TO3 Osp AgnellNO                                           ASL TO3 Osp Agnelli i -- PineroloPinerolo

ASL TO2 Osp. Maria Vittoria                                     ASL TO2 Osp. Maria Vittoria                                     ASL TO4 Osp. Civico ASL TO4 Osp. Civico -- ChivassoChivasso

ASL TO2  Osp. S. Giovanni Bosco                                 ASL TO2  Osp. S. Giovanni Bosco                                 ASL AT Osp. Cardinal Massaia ASL AT Osp. Cardinal Massaia --ATAT

ASL AL Osp SS Antonio e Margherita ASL AL Osp SS Antonio e Margherita –– Tortona                 ASL TO1 Osp. MartiniTortona                 ASL TO1 Osp. Martini

ASL VC Osp. S.AndreaASL VC Osp. S.Andrea

ASL VC Osp. SS Pietro e Paolo ASL VC Osp. SS Pietro e Paolo 



IL PROGETTO MEREAFAPS IL PROGETTO MEREAFAPS 

NELLNELL’’ASL VCASL VC

MODALITAMODALITA’’ DI SVOLGIMENTODI SVOLGIMENTO



Nuova normativa europea di Farmacovigilanza, 2 luglio 2012



QUALCHE DATOQUALCHE DATO……

Settembre 2012: attivazione del progetto

Pronto Soccorso Presidio Ospedaliero «S. Andrea» ASL VC - Vercelli

Settembre 2014: estensione del progetto al Pronto Soccorso 
Presidio Ospedaliero «S. Pietro e Paolo» ASL VC - Borgosesia

Medici e infermieri coinvolti: 80

Presenza del farmacista monitor in DEA



compilazione schedacompilazione scheda

Confronto medicoConfronto medico--farmacista farmacista 

Inserimento in Rete Nazionale di FarmacovigilanzaInserimento in Rete Nazionale di Farmacovigilanza



Step successiviStep successivi

• Elaborazione tramite il database della Rete Nazionale 

di Farmacovigilanza di report relativi all’incidenza a 

livello nazionale della reazione avversa segnalata

• Invio email di feedback al medico segnalatore

• Invio email informativa sulla segnalazione 

proveniente dal pronto soccorso al medico di famiglia



Due strumenti di lavoroDue strumenti di lavoro

Scheda cartaceaScheda cartacea

Applicativo MEREAFaPSApplicativo MEREAFaPS



LA SCHEDA CARTACEALA SCHEDA CARTACEA











APPLICATIVO MEREAFAPSAPPLICATIVO MEREAFAPS



IL PROGETTO MEREAFAPS IL PROGETTO MEREAFAPS 

NELLNELL’’ASL VCASL VC

I RISULTATII RISULTATI



Settembre 2012 Settembre 2012 –– Maggio 2015Maggio 2015

499 segnalazioni!!!499 segnalazioni!!!

GOLD STANDARD ASL VC:GOLD STANDARD ASL VC:

55 segnalazioni/numero di abitanti55 segnalazioni/numero di abitanti



Andamento annuale delle segnalazioniAndamento annuale delle segnalazioni

* settembre 2012 * settembre 2012 –– dicembre 2012dicembre 2012

** dato aggiornato a maggio 2015** dato aggiornato a maggio 2015



ADR piADR piùù segnalatesegnalate

0
1



SISTEMA NERVOSO

SISTEMA MUSCOLO-SCHELETRICO

ANTIMICROBICI

SISTEMA CARDIO-VASCOLARE

SANGUE ED ORGANI EMOPOIETICI

SISTEMA GASTRO-INTESTINALE

ANTIMICROBICI

SISTEMA MUSCOLO SISTEMA MUSCOLO --SCHELETRICOSCHELETRICO

FARMACI IMMUNOSOPPRESSORIFARMACI IMMUNOSOPPRESSORI

ORMONI ESCLUSI QUELLI SESSUALIORMONI ESCLUSI QUELLI SESSUALI

SISTEMA CARDIOSISTEMA CARDIO--VASCOLAREVASCOLARE

SANGUE ED ORGANI EMOPOIETICISANGUE ED ORGANI EMOPOIETICI

ANTIMICROBICIANTIMICROBICI

SISTEMA GASTROSISTEMA GASTRO--INTESTINALEINTESTINALE

CLASSI TERAPEUTICHE PIUCLASSI TERAPEUTICHE PIU’’ SEGNALATESEGNALATE



30 principi attivi pi30 principi attivi piùù segnalatisegnalati



principio attivo n. adr

atenololo 4

azirìtromicina 4

carbamazepina 4

clonazepam 4

dabigatran 4

delorazepam 4

diazepam 4

ebpm 4

flurazepam 4

metoclopramide 4

metoprololo 4

nimesulide 4

quetiapina 4

sertralina 4

tiocolchicoside 4

zolpidem 4

principio attivo n. adr

aloperidolo 3

brilique 3

bromazepam 3

triazolam 3

aciclovir 2

aliprazide 2

amitriptillina 2

apixaban 2

atorvastatina 2

claritromicina 2

doxazosina 2

isosorbide 2

ketorolac 2

mirtazapina 2

paroxetina 2

risparmiatori k 2

trazodone 2

venlafaxina 2

altri 1



GravitGravitàà



EsitoEsito



SessoSesso



EtEtàà



Obiettivi raggiuntiObiettivi raggiunti

•• Raggiungimento e superamento del gold standard Raggiungimento e superamento del gold standard 

numero reazioni avverse annuali (55 ADR/anno)numero reazioni avverse annuali (55 ADR/anno)

•• Maggiore sensibilizzazione alla cultura della Maggiore sensibilizzazione alla cultura della 

farmacovigilanzafarmacovigilanza



Come utilizzare questi risultati?Come utilizzare questi risultati?
Valutazione sulle possibili interazioni i tra 

farmaci

Elaborazione di report relativi a interazioni tra 

farmaco/i sospetto/i e terapia concomitante

nn°°°°°°°° % su T% su T

Interazione causa di ADRInterazione causa di ADR 2929 7%7%

Interazione NON causa di ADRInterazione NON causa di ADR 163163 41%41%

Interazione causa di ADR + altra Interazione causa di ADR + altra 
interazioneinterazione 5151 13%13%

Nessuna interazioneNessuna interazione 105105 26%26%





Come utilizzare questi risultati?Come utilizzare questi risultati?

• Valutazione sulle possibili interazioni i tra 
farmaci 

Elaborazione di report relativi a interazioni tra farmaco/i 

sospetto/i e terapia concomitante

• Incontri con le équipes di medici di medicina 

generale sul territorio

Obiettivo: evitare reazioni avverse 

prevedibili



••Valutazione della terapia come possibile causa di un Valutazione della terapia come possibile causa di un 

evento avverso che il paziente manifestaevento avverso che il paziente manifesta

••Valutazione della condizione clinica del paziente allValutazione della condizione clinica del paziente all’’atto atto 

della prescrizionedella prescrizione

••Monitoraggio del pazienteMonitoraggio del paziente

Collaborazione tra medici di famiglia e specialisti Collaborazione tra medici di famiglia e specialisti 

per una gestione ottimale del pazienteper una gestione ottimale del paziente



Grazie per l'attenzione! Grazie per l'attenzione! 


