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RAPPORTO FARMACOVIGILANZA 2017 

In Italia nel 2017 sono state inserite nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) 54.267 

segnalazioni di sospette reazioni avverse (ADRs) da farmaci e vaccini, equivalenti ad un tasso di 897 

segnalazioni per milione di abitanti. Nella Regione Piemonte le segnalazioni inserite nella RNF nel 2017 

sono state 3.098, equivalenti ad un tasso di 708 segnalazioni per milione di abitanti. 

 

 

Rispetto al 2016 le segnalazioni sono diminuite del 4,2 % e la Regione Piemonte si posiziona al 6° 

posto per numero di segnalazioni. A livello nazionale si è invece registrato un incremento del 12,2 %.  
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I principali reporters sono i medici (tutte le tipologie) con 1.778 segnalazioni (57% circa del totale), 

seguiti dai farmacisti monitor dei progetti regionali di farmacovigilanza (575 segnalazioni, 19%), dagli 

operatori sanitari (434 segnalazioni, 14%) e dai cittadini/pazienti (302 segnalazioni, 10%). 

 

 

Il maggior numero di segnalazioni è relativo a reazioni avverse non gravi (1.715, pari al 55% del 

totale), 1.243 (40%) sono gravi. Si sono registrati 43 (1%) casi di decesso, non necessariamente 

causati/correlati alle reazioni avverse ed ai farmaci segnalati. 

 

 

Le reazioni avverse risultato di un’interazione tra farmaci sono 69 (48 gravi), quelle dovute ad abuso di 

un medicinale sono 66 (48 gravi), quelle conseguenti all’uso off label di un medicinale sono 22 (13 

gravi), quelle da overdose sono 18 (13 gravi) e quelle dovute ad un errore terapeutico sono 37 (22 

gravi). 
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Per quanto riguarda i farmaci, il maggior numero di segnalazioni si colloca nella classe ATC 

Antimicrobici generali per uso sistemico (J) (662 ADR segnalate, 21,4% del totale), seguita dalla 

classe Sangue ed organi emopietici (B) (649 ADR segnalate, 20,9% del totale) e dalla classe 

Farmaci antineoplastici ed immunomodulatori (L) (508 ADR, 16,4% del totale). 

 

All’interno della classe Antimicrobici generali per uso sistemico si trovano i Vaccini, con 331 

segnalazioni, pari al 50% della classe ATC J e all’11% circa del totale delle segnalazioni dell’anno 2017.  
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DISTRIBUZIONE ADR PER CLASSE ATC 

ATC Classe Terapeutica Decessi Gravi Non Gravi Non Indicato Totale %

J07CA Vaccini batterici e virali in associazione 1 38 77 2 118 36%

J07AH Vaccini meningococcici 0 24 86 1 111 34%

J07AL Vaccini pneumococcici 0 27 68 0 95 29%

J07BD Vaccini morbillosi 0 29 31 1 61 18%

J07AJ Vaccini pertossici 1 10 12 0 23 7%

J07BB Vaccini influenzali 2 4 9 0 15 5%

J07BM Vaccino papillomavirus 0 4 8 0 12 4%

J07BH Vaccini della diarrea da rota virus 0 1 6 0 7 2%

J07BK Vaccini varicellosi 0 1 6 0 7 2%

J07AM Vaccini tetanici 0 1 5 0 6 2%

J07BC Vaccini epatitici 0 1 4 0 5 2%

J07BG Vaccini rabici 0 0 2 0 2 1%

J07AG
Vaccini dell'Hemophilus influenzae tipo 

B
0 0 1 0 1 0%

J07AP Vaccini tifoidei 0 0 1 0 1 0%

J07AX Altri vaccini batterici 0 0 1 0 1 0%

J07BL Vaccini della febbre gialla 0 0 1 0 1 0%

4 96 228 3 331
100%

Totale

SEGNALAZIONI DI SOSPETTI AEFI DA VACCINI 
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Nel caso delle reazioni avverse da vaccino si parla di evento avverso dopo immunizzazione (adverse 

events following immunization o AEFI), ossia un qualsiasi evento di natura medica che occorre dopo 

una vaccinazione e che non necessariamente presenta una relazione causale con la somministrazione 

del vaccino. 

Nella Regione Piemonte il tasso di segnalazione per i vaccini nel 2017 è pari a 7,7 per 100.000 abitanti. 

Nella popolazione esposta ad AEFI si sono verificati 4 decessi e il 29% degli eventi è stato classificato 

come grave. 

 

Per quanto concerne gli apparati/organi maggiormente colpiti dalle ADR, il maggior numero di reazioni 

segnalate sono quelle a carico della cute (33%), seguite da quelle gastrointestinali (25% del totale), da 

quelle sistemiche/relative alla sede di somministrazione del medicinale (19%) e da quelle a carico del 

sistema nervoso (16%). 
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I farmaci con il maggior numero di segnalazioni di sospette reazioni avverse sono: warfarin (187 

segnalazioni, pari al 6% del totale), acido acetilsalicilico (158 segnalazioni, 5% del totale), 

l’associazione amoxicillina/acido clavulanico (104 segnalazioni, 3% del totale). 

I 50 FARMACI PIU’ SEGNALATI 
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Nella figura seguente è riportata la distribuzione delle segnalazioni inserite nell’applicativo della RNF 

nel 2017 per ASR. 

 

 

DISCUSSIONE E CONCLUSIONI 

I dati presentati in questo rapporto, presentano, oltre alle osservazioni/considerazioni già riportate nei 

rapporti precedenti, alcuni elementi nuovi riassunti di seguito. 

1. I Progetti di farmacovigilanza. Ancora una volta emerge chiaramente il ruolo fondamentale 

dei Progetti di FV finanziati da AIFA nello stimolare la segnalazione di sospette ADR. In 

particolare, il Progetto MEREAFaPS, senza il quale il numero delle segnalazioni, sia nella nostra 

Regione che a livello nazionale, scenderebbe drammaticamente. Nel 2017, infatti, circa il 65% 

delle segnalazioni in Piemonte è rappresentato da quelle intercettate grazie a questo Progetto. 

Occorre fare una seria riflessione su come fare tesoro dei risultati ottenuti dal MEREAFaPS in 

questi anni e trasferirli nella pratica corrente dei RLFV.  

2. La segnalazione online. A fine 2016 AIFA ha reso disponibile l’invio delle segnalazioni online, 

attraverso l’utilizzo dell’applicativo Vigifarmaco, con l’intento di facilitare la segnalazione anche 

da parte dei cittadini. Le ASR piemontesi hanno organizzato corsi/attività formative per fare 

conoscere questa modalità di segnalazione. Nel 2017 il 26% delle segnalazioni (726) sono state 

trasmesse attraverso Vigifarmaco. 

3. I vaccini. La distribuzione delle segnalazioni nel corso del 2017 mostra un significativo 

aumento nei mesi successivi alla discussione parlamentare e all’entrata in vigore della Legge 

119/2017 (maggio-giugno) che ha reso obbligatorie alcune vaccinazioni. L’incremento, che 

riguarda in particolare i vaccini dell’obbligo ed è attribuibile principalmente a segnalazioni di 

cittadini riferite a casi verificatisi negli anni precedenti al 2015. Un ulteriore aumento si è 

registrato nei mesi di settembre-ottobre, in corrispondenza dell’inizio dell’anno scolastico e delle 

scadenze per la presentazione alle scuole della documentazione relativa allo stato vaccinale. Le 
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segnalazioni dei cittadini/pazienti sono aumentate del 150% circa rispetto al 2016 nella regione 

Piemonte 

. 

4. I cambiamenti nella RNF. Il 22 novembre 2017 EMA ha lanciato la nuova versione di 

EudraVigilance che gestisce le segnalazioni di sospette reazioni avverse da medicinali 

nell'ambito dell’Area Economica Europea. Questo ha comportato alcune modifiche anche alla 

RNF; si tratta di novità che hanno coinvolto soprattutto le Agenzie Regolatorie degli Stati 

Membri e i titolari di AIC. Pur essendo rimaste invariate le modalità di segnalazione delle 

sospette ADR da parte dei pazienti e degli operatori sanitari, alcune variazioni imposte 

dall’adeguamento alla nuova versione di Eudravigilance hanno provocato la perdita di dati utili a 

produrre rapporti più precisi e dettagliati.  

 

 

__________________________________________________________________________________ 

 

Assessorato alla Sanità – Regione Piemonte 

Settore Assistenza Farmaceutica, Integrativa, Protesica 

Dirigente: Loredano Giorni 
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