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INTRODUZIONE

Le attivita di farmacovigilanza sono fondamentali per la salvaguardia della salute pubblica e prevedono - fra
I'altro - azioni continue finalizzate all'identificazione, valutazione, comprensione e prevenzione degli effetti
avversi o di qualsiasi altro problema correlato all'uso dei medicinali, al fine di assicurare un rapporto
beneficio/rischio favorevole per la popolazione.

Le segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaci e vaccini da parte di operatori sanitari e/o cittadini
rappresentano un'importante fonte di informazioni per le suddette attivita di farmacovigilanza.

Per reazione avversa a farmaco si intende una reazione nociva e non voluta, derivante sia dall'uso di un
medicinale conformemente all'autorizzazione all'immissione in commercio (AIC), sia dall’'uso al di fuori delle
normali condizioni di autorizzazione, incluso I'uso improprio e I'abuso del medicinale, ma anche dagli errori
terapeutici e dall’esposizione professionale.
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Questo rapporto fornisce dati sintetici sull’landamento delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaci e vaccini emerse nella regione Emilia-
Romagna nell’anno 2022.

| dati sono stati elaborati utilizzando I'applicativo Vigisegn, che consente di estrapolare dati sulle segnalazioni inserite nella Rete Nazionale di
Farmacovigilanza (RNF).

Il rapporto, anticipando un report annuale piu descrittivo, & formulato in coerenza con le indicazioni riportate nella Procedura operativa per le attivita del
Centro Regionale di Farmacovigilanza che include I'elaborazione di report con elaborazioni grafiche e sintetiche sull’andamento delle segnalazioni.

Nella RNF sono state inserite nell’anno 2022, per la regione Emilia-Romagna, un totale di 5.874 schede di sospetta reazione avversa ai farmaci e vaccini.

Rispetto al 2021, nel 2022 si assiste a una diminuzione cospicua delle segnalazioni attribuibile al raggiungimento di una buona copertura vaccinale contro
il SARS-CoV2. Ciononostante, il numero maggiore di segnalazioni di farmacovigilanza nell'anno 2022 riguarda i vaccini (65,79%). L'andamento delle
segnalazioni gravi (29% del totale) del 2022 ¢ in linea con gli anni pre-Covid-19.

Dal 20 Giugno 2022 ¢ entrata in funzione la nuova Rete di Farmacovigilanza (RNF) e il nuovo formato standard internazionale per la raccolta dei

dati sulle reazioni avverse, che garantisce un'accurata valutazione del profilo sicurezza dei medicinali. Inoltre & stata istituita una nuova modalita di
segnalazione on-line che ha sostituito Vigifarmaco. Tra le novita pit importanti € da attenzionare la modalita di esecuzione del causality assessment che
prevede la definizione del nesso di causalita per ogni coppia farmaco-evento avverso e non piu per la totalita dei sintomi indicati nella scheda di
segnalazione rispetto al farmaco sospetto.

L’andamento delle segnalazioni da farmaci e vaccini nella regione Emilia-Romagna é variabile fra le varie Strutture sanitarie presenti nel territorio.

Fra le figure professionali maggiormente coinvolte nella segnalazione ¢ prevalsa quello del medico (39% sul totale), tuttavia emerge un costante aumento
della figura del farmacista segnalatore, che passa dal 13% sul totale nel 2019 (pre Covid-19), 19% nel 2021 (periodo Covid-19), al 25% nel 2022 (post
Covid-19).

Confrontando Gennaio-Aprile del 2022 con Gennaio-Aprile del 2023, si assiste ad un inversione di tendenza: mentre nel 2022 1'87% delle segnalazioni di
farmacovigilanza riguardano vaccini, negli stessi mesi del 2023 il 68% delle segnalazioni riguardano farmaci.

L'ultima parte del report analizza le segnalazioni di farmacovigilanza della Regione Emilia-Romagna relative ai JAK inibitori dal 2017 (anno di
autorizzazione all' immissione in commercio) al 2023 in vista della nota informativa importante rilasciata dall'AIFA il 16/03/2023.
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Andamento delle segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaci e a vaccini
in Emilia-Romagna e tasso di segnalazione RER vs Italia
dal 2001 al 2022
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Andamento % delle segnalazioni da Farmaci e Vaccini in Emilia-Romagna
anno 2022

% SEGNALAZIONI DA FARMACI E VACCINI IN EMILIA - ROMAGNA

B Non disponibile
2,72%

M Farmaci 31,49%

M Vaccini 65,79%
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Andamento % delle segnalazioni da farmaci e vaccini in Emilia-Romagna
anno 2022

Andamento % segnalazioni da farmaci per ATC
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*Di 195 segnalazioni non e possibile risalire all'ATC.
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Andamento delle segnalazioni gravi in Emilia-Romagna nel decennio 2001 — 2022

50%

37,5%

25%

12,5%

0%

Andamento % delle segnalazioni in Emilia-Romagna 2001-2022

]

0
O

43%

37%

35%
33% 33% — y 34%

29% 30% 29%
26% 26%
909, 23% [l 24%23% 0
18%

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022




ERegioneEmilia—anagna

Centro Regionale di Farmacovigilanza

Segnalazioni di sospette reazioni a farmaci e a vaccini per ruolo del
segnalatore anno 2022
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