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Lo zodiaco dei danni farmaco-correlati

Effetti avversi di tipo A
(azione del farmaco)

Overdose Lesione organo selettiva

Dipendenza Effetti tardivi,
carcinogenicita

Uso non appropriato Situazioni di rischio

) ) Interazioni
Fallimento terapeutico

(effetto avverso di tipo F)
Effetti avversi di tipo

(reazione del paziente)

B Reazioni avverse di tipo C
(effetto da accumulo)




Thalidomide and congenital abnormalities

SIR,- are present  approximately )
In recent months | have observed that the incidence of multiple severe
abnormalities in babies who were the drug

(‘Distaval’) , @S an antiemetic or as a
sedative, to be almost 20%,

These abnormalities are present in structures developed from
mesenchyme-i,e,, the bones and musculature of the gut, Bony
development seems to be affected in a very striking manner, resulting

in polydactyly, syndactyly, and failure of development of longbones
(abnormally short femora and radii),

Have any of your readers seen similar abnormalities in babies delivered of
women who have taken this drug during pregnancy?

W,G, McBride, Hurstville, New South Wales (Lancet 1961;1358)




FARMACOVIGILANZA

Lo studio della tollerabilita di un

farmaco in una specifica indicazione,

durante tutto il ciclo della vita




FARMACOVIGILANZA: Sistema integrato di
tecniche descrittive ed analitiche
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Segnalazione spontanea nel mondo

distribuzione per Paese
Fonte dati: OMS
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Segnalazione spontanea nel mondo
distribuzione per Paese

Australia (3.7 %) Spain (2.7 %)
France (3.9 %) Thailand (2.2 %)
Canada (4.9 %) Sweaden (1.8 %)

Germany (5.7 %}'_"‘*——-H - Ialy (1.8 %

All other countries (15.3 %)
United Kingdom (8.5 %)

United States (49.6 %)

Numero assoluto di segnalazioni
(Agosto 2006- agosto 2011)

Fonte dati: OMS




Distribuzione annuale del numero e del tasso di
segnalazione per milione di abitanti in Italia
Periodo 2001-2011
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Fonte dati: RNF-AIFA




Distribuzione regionale del numero e del tasso di segnalazione per
milione di abitanti. Periodo 2010-2011

1 N° segnalazlionl 2010
mmm N° segnalazionl 2011
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Fonte dati: RNF-AIFA




Segnalazioni ADR in Italia (2001- settembre 2011)
distribuzione per eta
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Fonte dati: RNF-AIFA




Segnalazioni ADR in pediatria (0-17 aa)
distribuzione farmaci/vaccini (2001-settembre 2011)

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

segnalazione vaccini - 0-17 =@-segnalazione farmaci - 0-17

Fonte dati: RNF-AiFA




Segnalazioni ADR da farmaci e vaccini
distribuzione per fasce di eta pediatriche (2001-settembre 2011)
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Segnalazioni ADR in eta pediatrica
Distribuzione per patologia (2001-settembre 2011)

Patologie sistemiche e relative alla sede di somministrazione
Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo

Patologie del sistema nervoso

Patologie gastrointestinali

Patologie vascolari

Patologie del sistema muscoloscheletrico e del tessuto..

Patologie respiratorie, toraciche e mediastiniche
Disturbi psichiatrici

Patologie dell'occhio

Infezioni ed infestazioni

Patologie del sistema emolinfopoietico
Patologie cardiache

Esami diagnostici

Disturbi del metabolismo e della nutrizione
Disturbi del sistema immunitario

Patologie epatobiliari

Patologie renali e urinarie

Traumatismo, avvelenamento e complicazioni
Patologie dell'orecchio e del labirinto

Patologie dell'apparato riproduttivo e della mammella
Tumori benigni, maligni e non specificati
Patologie congenite, familiari e genetiche
Condizioni di gravidanza, puerperio e perinatali
Patologie endocrine

Procedure mediche e chirurgiche

Circostanze sociali
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Fonte dati: RNF-AIFA




Segnalazioni ADR in eta pediatrica
Distribuzione per ATC (2001- settembre 2011
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ATC (I livello)

CLASSIFICAZIONE ANATOMICA TERAPEUTICA CHIMICA (ATC)

A: Apparato gastrointestinale e metabolismo; B: Sangue ed organi emopoietici; C: Sisitema cardiovascolare; D: Dermatologici;
G: Sistema genito-urinario ed ormoni sessuali; H: preparati ormonali sistemici; J: antimicrobici generali per uso sistemico;
L: farmaci antineoplastici ed immunosoppressore; M: sistema muscolo-scheletrico; N: sistema nervoso centrale;

P: farmaci antiparassitari, insetticidi e repellenti; R: sistema respiratorio; S: organi di senso; V: vari




Ridotta sperimentazione clinica in pediatria

esposizione dei bambini a trattamenti farmacologici il
cui impiego in tale popolazione non e stato studiato e
non e autorizzato

| pediatri sono quindi costretti ad utilizzare farmaci che in molti casi hanno
delle indicazioni d'uso solo per la popolazione adulta, con conseguente
aumento del rischio di insorgenza delle ADR

Conroy S. et al. BMJ 2000; 320: 79-82




USO DEI FARMACI IN PEDIATRIA

In Europa oltre il 50% dei medicinali impiegati per la terapia
farmacologica nei bambini non e stato studiato, né autorizzato
per uso pediatrico

Ai bambini vengono somministrati farmaci senza
un’adeguata conoscenza del

profilo rischio/beneficio

Conroy S. et al. BMJ 2000; 320:19-82
Choonara I. Arch Dis Child 1998; 78: 402-3




Monitoraggio degli Eventi Avversi in Pediatria

PROGETTO MULTIREGIONALE
MEAP




MEAP multiregionale

CENTRO COORDINATORE
LOMBARDIA

CAMPANIA PUGLIA

TOSCANA




Obiettivo primario

e Valutare la comparsa di ADR in eta pediatrica legate all’'uso di
farmaci ed il loro impatto sulla salute e la qualita di vita dei
pazienti e proporre:

— studi mirati di farmacocinetica per ottimizzazione dosaggio di farmaci
specifici

— linee guida su utilizzo di farmaci specifici




Obiettivo secondario

e Creazione di una rete nazionale permanente di farmacovigilanza
pediatrica che:

— metta a disposizione e condivida i risultati del progetto
— fornisca spunti di educazione continua su:
e sicurezza dei farmaci di uso pediatrico
e benefici che il sistema di segnalazione spontanea puo apportare
— in termini di riduzione del rischio per i pazienti

— in termini di risparmio delle risorse per la cura delle ADR




COMPITI CENTRO COORDINATORE
CENTRALE

*Raccolta delle segnalazioni e dei feedback effettuati dai centri
coordinatori regionali; ogni scheda verra inserita nel database
nazionale del progetto

*Esplicitazione del dato nazionale attraverso reports bimestrali ai
centri regionali/responsabili ospedalieri/strutture del territorio
partecipanti al progetto

eCo-monitoraggio del progetto

eCondivisione dei risultati coi centri regionali in incontri cadenzati




COMPITI DEL CENTRO REGIONALE DI FV

eFormazione iniziale

*Raccolta delle segnalazioni, loro analisi ed invio al centro
coordinatore nazionale

*Formazione continua dei pediatri ospedalieri e di libera scelta

*Fornire feedback per reazioni non note e gravi a tutti i pediatri
partecipanti al progetto

*Divulgare il report bimestrale

sIncentivare il coinvolgimento dei segnalatori

«Co-monitorare il progetto insieme al centro coordinatore

sCondividere i risultati  raggiunti in incontri cadenzati




Il flusso delle segnalazioni in
Regione Campania

Responsabile

Pediatri ospedalieri e PLS

|

Segnalazione

Centro Regionale di FV

Feedback

Unita di Farmacologia Clinica
AO L. Sacco

Database

personalizzato

Analisi

Feedback
collettivo




Il flusso delle segnalazioni in
Regione Campania (2)

Monitor del
CRF Campania

Pediatri ospedalieri e PLS

|

Responsabile

Segnalazione

Centro Regionale di FV

Feedback

Unita di Farmacologia Clinica
AO L. Sacco

Database

personalizzato

Analisi

Feedback
collettivo




Progetto MEAP Multiregionale: Update gennaio — luglio 2012

Nel periodo 1 febbraio 2012- 31 luglio 2012 sono state inserite nella Rete
Nazionale di Farmacovigilanza un totale di 622 segnalazioni di sospette ADR

febbraio marzo aprile maggio giugno luglio

Andamento del numero di segnalazioni pervenute negli ultimi 6 mesi del Progetto MEAP
Multiregionale




Progetto MEAP Multiregionale: Update gennaio — luglio 2012

Numero di segnalazioni di ADR per mese e regione

Regione N. ADR N.ADR N.ADR N.ADR N. ADR N. ADR Totale
Febbraio Marzo Aprile  Maggio Giugno Luglio

Campania 23 53 56 49

Lombardia 52 34 95 47
Puglia 30

Toscana




Progetto MEAP Campania: Update gennaio — luglio 2012

Nel periodo 1 gennaio 2012- 31 luglio 2012 in Campania sono state segnalate in
totale 187 sospette ADR.

L'eta media dei pazienti (range 0-17 anni) e stata di 7,7 anni e il 57% (N.
100) e risultato di sesso maschile.

La maggior parte delle ADR € insorta
nella fascia di eta compresa tra 2-11
anni

O 1m-2 aa
O 2 aa-11aa
B 12aa-17aa




Progetto MEAP Campania: Update gennaio — luglio 2012
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Progetto MEAP Campania: Update gennaio — luglio 2012

In totale sono state segnalate 277 ADRs* relative a 281 farmaci sospetti;

La classe dei farmaci antineoplastici ed immunomodulatori (ATC L) e risultata quella
piu frequentemente segnalata;

in particolare, la vincristina e stato il principio attivo maggiormente associato
all’insorgenza di ADR.

*277 corrisponde al totale delle ADRs riportate nelle 187 segnalazioni totali raccolte

Vaccini

R :Apparato gastrointestinale e
metabolismo; ' : Sangue ed organi
emopoietici; « :Sistema

¢ cardiovascolare; | ': Dermatologici;

B Sistema genito-urinario ed ormoni
sessuali; '': preparati ormonali

A sistemici; ': antimicrobici generali
per uso sistemico; ' : farmaci

H antineoplastici ed
immunosoppressori; |/': sistema

M muscolo-scheletrico; ' : sistema
nervoso centrale; ': farmaci

N antiparassitari, insetticidi e

repellenti; ' : sistema respiratorio; " :
J organi di senso; \': vari




Progetto MEAP Campania: Update gennaio — luglio 2012

Distribuzione delle ADR per Classi Organo —Sistemiche (SOC)
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Progetto MEAP Campania: Update gennaio — luglio 2012

Distribuzione delle ADR per fonte

Ospedali Territorio
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Facolta di Medicina & Chinegia

Seconds Tniversita degli Smdi di Mapoli
Dhipartmento di Medicina Sperimentale
Sezione di Farmacologia Leonarde Donatellt
UD di Farmacovigilanzy - SUN

FEEGIONE CAMPADNIA
Assessorato alla Sanits
Semore Farmaceutico

Cenfro di Farmacovigilanza e Formacoepidemiologia
Centro di Rlevanza Eegicnale

Responsabile: Prof. Francesco Rossi
Gentile Dott. Teodoro Polimena,
nel rimgraziar]l a per la segnalazione di sospetta reazione avversa (sindrome di Gianotti-Crosti con
comparsa di petecchie al volto, alle braccia e agh arti inferiori) nfenta al vaccine contro
morhbillo/parotite/rosolia, confermiamo I'inserimento della Sua scheda pel datzbase del Centro di
Farmacovigilanza e Farmacoepidemiologia di nlevanra Fegionale.
Le mviamo. pertanto. il feedback strufturato relativo alla reazione avversa da el segnalatac: Si
ncorda che I'imformazione di ritorne rappresenta una modabita indiretta di sensihihzzazione
alla segnalazione spontanea olire che essere un obbligo normative ai semsi del DL 12/12/2003. Si
prega, pertanto, i trasmettere, in qualiti di Responsabile locale di Farmacovigilanza,
I'informazione di ritorno all’operatore sanitario che ha segnalato I'evento avverso.

Fesponsabile di Farmacovigilanza AQ Saniebone Paunzihipon: Doit. Teodoro Polimeno

ID Mingsteriale: 136661 | Drata di insergenza: 07/03/2011
Iniziaki paziente: M. E. Data di naseita: 22112009 | Sesso:M | Origine efmica: europea.

ADE ozzervata: sindrome di Gaanotti-Crosts con comparsa di petecchie al volto, alle bracciz e agh ar
mferion
ADER codificata: sindrome di Gianott-Crost

Gravita: grave Esite: nughioramento.

Aziomt intraprese: ospedahzzamione.

Farmaco zospetto: Doze: Durata della terapia:
vaceino morbillo/paronte rosolia 1 umta posologica dal 02/0272011 al 02702/2011
Aotvi di tmpiego del farmaco: profilas=

Ezama di laboratorio: pon nportaty

Farmacoli) conpcomitante(1), dozazgio, via di omminiztrazions: non nportat.

Farmaci, prodett omeopatict, fitoterapicl, integratori alinentar] concomitanti: non rportaty

Condizioni patologiche predisponenti: non nportate,

Algoritmo secondo I"OALS: umprobabile.




Ricerca nella RNF ——»

Nesso di causalita

Generalita sul
farmaco

Dati di sicurezza
riportati nella
scheda tecnica e
CIERENEEI0]E!
scientifica

>

Da ura micerca effefmuata pel database dells Rete MNampomals di Farmacpvesilanza (BNWE)
relavameante al perode Gemmgio M0 — dprale WIS rizsola che le segmalarsoni @1 sospetia
TEATHNE AV Associze 2l nse dal vaccing confro morbilis parotie rosalia sono m totake 26140 4
cui 448 gravi 1912 mon gravi 246 non meglio definie & 4 casi di decesso. T gueste 2 casi df
sindrome di Glanoedti-Crostd

Imipurabitica
Callx  vahitazione  climco-farmacolorica & dallapplicariope  dell’alporsime dell'OMS. per
determinare 1'assolarions oa vaocioo sospetio 8 ADES segnalate. 1 nesso di cansalia risult essere
improbabile.

Farmace sspetio
[ vacomi mdicati per b profilassi del mvwrbille, parotze & rosels (MME) contenzono particells
virall aftesuate del ceppd virali comispondanti.

Farmacedmanica

o cazo df efficients vaccmazmone, @ sistenm mpmmears @ 1o prade di indurre un nspesta net
conffonti degli antizeni virali coofemrti nel vaccing. In semiite ad esposizions warso questi stessi
aptizent il sistema immupdtario sar2 in grade di mdurre una fspoesia pa efficiente sia i fermin
ooalitativi che quantsaine

Tollerabilia

L'efficaria del vaccmi oowalent per la profilassi del morbillo, parodste e rosolia 8 wsam ormas
ampiamenie dimosmata Sono pressnti in commercio moXi vaccol MME essi differiscono tm di
loro per i ceppo wirake utilizzate a'o per Ia modalifa di propazazions delle partcells virali.

Ezzendo tain costinwiti da pacticelle virall vive attemiats. harnoe profili di tollembilta mele sumil e
sovrapponibit i vaccimi monovaiend per una delle tre patelogis target (1). Tra le ADEs pi: copmm:
51 OsseTvang piressia (faramende iperpiressia per an perisdo di fenpo proiratio). reasiont relarve al
sitg d'miszions ed emamoni cufanes di modesta snrita o Zeneralizvare Faramente sono state
oEsEIvaie sumeniata sensibilit del famoe, malessere, anafilassi o reaziond di fpo anafilotioids =d
inplre, disordini di nahura gaswoenterica, quali nagsea vommte & diamea Inolre, mell’ambio dei
dizordmi emolinfopeietyi sopo staf riporad lmfadenopana & oomboczopenm, nell'ambio ded
disordmi muscoleschalsmici armlEia a'o anmie, genemlmenis Tansitons ¢ raEmepe ooniche,
mizizia, ed, infine, comes disordmi pewrelogicipsichiamicl comvulsioni cefalsa, capogoo,
parestesie, polineurite, smdrome di Guillyic-Barre o afassia.

Carante 3 fase post-masketinz. sono stati Dolite. osservati cast di encefalepati, aberazioni
pzll’ andatira, mislii trasyverss ed enterocolin croniche {1-5).

o ehmone all’ATIE da Lel sepoalsta, ovwere comparza dells sindrome di GHametti-Crosti, 52
precisa che mle ADE pon & ripertata mella scheda tecoica del vaccing sospemo. Un rdetic mumero
di czse report, relativi alla conparsa i fale cindrome @ segwte @ vacrinazions, soDo SALl rEpartail
in lemerama In pamicolos fale smdrome e sfama osservais in sepuiio alla somminisrazions det
vaccini per la profilassi dell'epatite A & B, pobiomizlze, morhillo, rosolia e parotite ad. mfine, anche
in seguio a vaccmarions ammfmenvale (6. M termini di plwosibiliz bologica, somo stage
foromlate diverse potest; da oo lafo, s rdene che 'msorpenra di male sindrome possa sssere
comelaia alla fomarions di oommocompiessi dall’almo, b3 presenza pells lesiopi cutanes di un
infifmato infanymatorio caratenzzaio da celinfe dendrefichs o Imfopciti T sogperisce che ally base di
tale smdrome possa essen I'induzions di ans reazione i persensibilita di tipe TV (7).

Iofine, m relazione alla mua sepmalaziope. msala mnporanie sormolinears che il tempo & latsnma
la somministrazione del vaccino e I'insorgenza dells sindrome & stato di 33 giomni, menire, nsi care
rgport, present in letteramm, 1 tempo di latenza &, gensraimente, inckse moun inrervallo di tempo
did e 14 momi



Tollerabilid

3l effetti indesiderati indicati nella scheda tecnica della specialitd medicinale cortenerte
toguvastating sono  generalmente liewi e transitor; sono descritti effetti a carico del tratto
gastrointestinale come stipsi navsea, dolore addominale; astenda mal di testa, vertigitd, rare
reaziord @ ipersensibilitd incluso Uangloedema; in tutt 1 pazienti trattati a tul 1 dosazgl in
patticolare a dosi superion &l 20mg, sono statd riportati effetti a carico della soascolabara scheletrica
guali mialgia e, raramente, miopatia e rabdomdnlisi. Sono descritte anche come non oot reaziond
avverse della cute e del tessuto sottocutaneo, in particolare pagh, otficaria e prurito. Llincidenza
delle reazioni avverse tende g essere dose-dipenderde. In meno dell’1% ded pazienti trattati con i
farmaco con una dose di massimo 20mafdie e in meno del 3% di quelli trattati con una dose di
mazgitmo 0mazdie é stato evidenziata proteitoia che ditinsisce o scothpare spontaneamente con il
proseguo della terapia e non é rsaltata predittiva di datwd renali. B congiglisbile mondtorare la
cteatin chitiesi (CRD) prima di indziate i farmaco perché & dimostrato wn aumento dose-cotrelato
della sua concertrazione, generalmente transitorio, ma se supera fino a J volte il lmdte superiore di
nioralitd il trattamento deve essere sospeso. & lwello del fegato & stato riscontrato raramente un
aumento delle transaminasi nella maggior parte dei casi lewve e senza ylferion consegaenze.
Darante Uesperienza post-marketing sono stai segnalati due casi g ittero in pazienti in trattamento
cotl poguvaskating risoltisi in seguito alla sospensione del trattamerdo, ma per 1 quali non & stata
stabilita una correlazione caisale.

Da wn’analisi dell FDA dopo i primo amno dallimmissione in comunercio, & emerso che la
tosuvastating rispetto alle altre statine é& probabilmente correlata gd una maggiore incidenza di
teazmiond avverse gravi (1), Tuttaria, studi clinded pits recenti (2) e Uesperienza postmatketing (3-4)
hatmo saggerito wn tischio simile a cuello gelativo alle altre statine. [ ssultati i wno stadio
oeservazionge () hanno evidensiato che la goguvastating & generalmente ben tollerata dopo un
petiodo medio di trattamento di 9.2 mesi, che solo nel 17.5% citca dei pazienti é richiesta la
sogpensione del trattamento gd, infine, che la mialgia é la reamione avversa pin frequentements
segnalata,

Il rizchio di darmo muscolare correlato all’uso delle statine & un tema ormal noto (1-9). Studi
neservazionall stimano che 410 - 15% degli wtilizzator 4 statine sviluppano effetti collaterali
tascolat che warmo da lewi mialgle a pid gravi sitbomi moscolan accompagnati da aument
sicnibcatvi della CPEK (6). La tossicita muscolate é dose-correlata e i rischio sembra essere molto
sittile con tutte le statine agthaalmente in conunercio (7-97; lincidenza con la gerivastating é risultata
niotevolinente superiore e questo ha comportato i suo rtivo a livello mondiale nel 2001,

Alownd fattori che sumentano i fschio di miosite come, ad esempio, la presenza i comorhilitd che
tichiedono terapie farmacologiche (insufficienza renale e malattie endocrine come Pipotiroidizmo)
complesse o il trattamento concomdtante con alowd farmaci devono indurre gd wnae maggior
attenmione (fibrats) (2, 107,

Il meccanismo attraverso o le statine possono indurre danno soascolare ritmatie ancora in larga
patte da chiarite. UTna delle ipotesi & che cuesti fartmaci indbiscano la forthazione di composti
derivatti dal processo di girdesi del colesterolo, portando a un deficit di yhichinone (componante
energetico essenziale intracellulare) ned mitoconds delle cellule muascolan ed alterando, cosi la
niortale respirazione cellulare (110 Un'altra possibilitd é che linteramione delle statine con i
sistema enzimatico epatico del citocromo P-450 possa correlarsi alla miopatia. Il supporto a questa
ipotesi deriva, in patte, dall accresciuta tossicitd rilevata gquando le statine sono sonuministrate con
fatmaci che utilizzano la stessa via metabolica (120, Per findre, é stabo dimostrato che attivita fisica
ity pazienti tratbati con lovastating produce aumenti maggiori della CE i quelli osservati con la
sola attivitd fisica, suggerendo che le statine possano accentiare il danno al muscolo scheletrico
indotto dall'attivita (13).




Conclusioni

Banca dati
Micromedex®

>

Comclmsioni

Io relazions all ADE da Lei segmalata, =i precisa che ln conparsa della sindrome di Gianefi-
Crosti oo & rponata oelia scheda tecnica dei vaccini indicari per la proflassi del morhille, parotite
g rosolia, per cul M accordo con quanio stabiXo dal Agenzia Haliana del Farmaco (AIFA), falke
ATE e da ritenersi non nota

Ioolme, dalla valorazsone clinico-Srmaceiogica e dall applicazions dell"alporimeo Gell OMY%, per
determinare 'associazions T i vaccmo sospero & TADE sepmalan, i pesse caosale e risuliado
improbabile. )

La ripgramamn per [ Sua segnalarions che servira a complemrs o aggiomare il prodko di siourszza
del farmaco opgeito dzlls sepnalbrions
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Il Responzabile del Centro
Franresro Bossi

Fimaniamo 3 disposidone per chiarimesfi e'o oherior informazioni ineremd il Feedback
ricevato o le problematiche sulla Farmacovigilanza
Bingraziande per aver coniriboito aBa sorveglianza sufle sospetie reazioni avverse da farmaci
e alla Scorerza del padesty, inviamo cordiali saloi
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PEDIATRI E STRUTTURE PARTECIPANTI AL PROGETTO MEAP- REGIONE CAMPANIA

TERRITORIALI:

ASL N. Pediatri coinvolti

ASL AVELLINO 1

ASL BENEVENTO 5
ASL CASERTA

ASL NAPOLI 1 CENTRO
ASL NAPOLI 2 NORD
ASL NAPOLI 3 SUD
TOTALE 6




PEDIATRI E STRUTTURE PARTECIPANTI AL PROGETTO MEAP- REGIONE CAMPANIA

OSPEDALIERI:

N. PEDIATRI
STRUTTURA OSPEDALIERA COINVOLTI

Azienda Ospedaliera “S.Anna e S.Sebastiano di
Caserta”

Azienda Ospedaliera di rilievo Nazionale Santobono-
Pausilipon

Azienda Ospedaliera S.Giuseppe Moscati di Aversa

Azienda Ospedaliera di Marcianise

Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “Federico
IIH

Azienda Ospedaliera Universitaria OO.RR. “S.Giovanni
di Dio e Ruggi d’Aragona di Salerno

Azienda Ospedaliera “S.Giuseppe Moscati” di Avellino

TOTALE 7




PEDIATRI TERRITORIALI

LAZZARINI PAUL
CARUSO VINCENZO
1ZZ0 ANNAMARIA
SASSO SARA
SORICE NUNZIATA
CASANI ANTONELLA

ASL AVELLINO

ASL BENEVENTO
ASL BENEVENTO
ASL BENEVENTO
ASL BENEVENTO
ASL BENEVENTO




MORETTA GAETANO
PERONE PAOLO
MARTINELLI RICCARDO
FALCO PIETRO

BASILE PAOLA
CORVINO CECILIA
CAPASSO MARIA

BRUNESE FRANCESCO PAOLO

MOLITIERNO ANNA MARIA
FATTORE STANISLAO
ANTONUCCI ELEONORA
TAMBARO PAOLO

LUCIA SAVIGNANO
VALERIO ORLANDO
AGOSTINO GRECO
SALVATORE MORETTI
PASQUALE CORVINO
FRANCO MINGIONE
ANNA TARTARO

ROSA NICOLA

BASILICATA ANGELO MARIA
PERONE VINCENZO

ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA
ASL CASERTA




TORTORA MATILDE
DATTILO ANNABELLA
LIPARULO ANTONIO
IORIO GIULIO

VITALE ANTONIO

DI LORENZO RAFFAELE
SANNINO CIRO
IASEVOLI SALVATORE
AVINO GENNARO
CHIANESE PIERLUIGI
FERRARO SAVERIO
MARINO ANNA MARIA
VITIELLO GIUSEPPE
PANICO ANNA MARIA
SAVIANO MICHELE
COPPOLA GIUSEPPE
REA LUCIANA

FORIA GIUSEPPE
FASANO ANTONIETTA
VOLPE GIUSEPPINA

ASL NAPOLI 1 CENTRO
ASL NAPOLI 1 CENTRO
ASL NAPOLI 2 NORD
ASL NAPOLI 2 NORD
ASL NAPOLI 2 NORD
ASL NAPOLI 2 NORD
ASL NAPOLI 2 NORD
ASL NAPOLI 2 NORD
ASL NAPOLI 3 SUD
ASL NAPOLI 3 SUD
ASL NAPOLI 3 SUD
ASL NAPOLI 3 SUD
ASL NAPOLI 3 SUD
ASL NAPOLI 3 SUD
ASL NAPOLI 3 SUD
ASL NAPOLI 3 SUD
ASL NAPOLI 3 SUD
ASL NAPOLI 3 SUD
ASL NAPOLI 3 SUD
ASL NAPOLI 3 SUD




Crispino Francesco
Falco Luigi

Paolo Pelosi
Bernardo Italo
Acampora Lanfranco

Pianese Emilio

Vincenzo Poggi

Vincenzo Tipo

Francesco Menna

Massimo Aschettino

Paolo Siani

PEDIATRI OSPEDALIERI

Azienda Ospedaliera “S.Anna e S.Sebastiano di Caserta”
Azienda Ospedaliera “S.Anna e S.Sebastiano di Caserta”
Azienda Ospedaliera “S.Anna e S.Sebastiano di Caserta”
Azienda Ospedaliera “S.Anna e S.Sebastiano di Caserta”
Azienda Ospedaliera “S.Anna e S.Sebastiano di Caserta”

Azienda Ospedaliera “S.Anna e S.Sebastiano di Caserta”

Azienda Ospedaliera di rilievo Nazionale Santobono-
Pausilipon

Azienda Ospedaliera di rilievo Nazionale Santobono-
Pausilipon

Azienda Ospedaliera di rilievo Nazionale Santobono-
Pausilipon

Azienda Ospedaliera di rilievo Nazionale Santobono-
Pausilipon

Azienda Ospedaliera di rilievo Nazionale Santobono-
Pausilipon



Golia Gennaro Azienda Ospedaliera S.Giuseppe Moscati di Aversa
Andrea Colella Azienda Ospedaliera S.Giuseppe Moscati di Aversa

Roberto Liguori Ospedale di Marcianise

Roberto Berni Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “Federico II”

Perri Domenico Azienda Ospedaliera “S.Giuseppe Moscati” di Avellino

Azienda Ospedaliera Universitaria OO.RR. S . Giovanni di
Raffaele Albano Dio e Ruggi d’Aragona di Salerno




Centro Regionale di FV

Prof. Francesco - Responsabile del Centro di FV
Prof. Annalisa Capuano - Responsabile MEAP Regione Campania
Dott. Maria Giuseppa Sullo - Coordinatrice del Progetto Studio

Via Costantinopoli 16, 80132 Napoli

Tel/fax. 0815667652

Tel. 081 5667669

e.mail: farmacovigilanza@uninaz2.it; simona.ruggiero@unina?2.it




CRITICITA’

ePoche segnalazioni di sospette ADR in totale e con andamento
intermittente;

epochissime (o quasi nulle) segnalazioni dalla Pediatria territoriale;
einsufficiente rapporto con i responsabili di Farmacovigilanza;
emancanza di feedback ai medici segnalatori;

epresenza incostante dei monitors;

eridotto numero di pediatri ospedalieri e territoriali partecipanti;
emancata condivisione da parte del Centro Regionale

Farmacovigilanza del monitoraggio e dei risultati con i partecipanti.




