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In Italia nel 2012 sono state inserite nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) 29.077 

segnalazioni di sospette reazioni avverse (ADRs) da farmaci e vaccini, equivalenti ad un tasso di 480 

segnalazioni per milione di abitanti. Nella Regione Piemonte le segnalazioni sono state 2.102, 

equivalenti ad un tasso di segnalazione di 472 per milione di abitanti, ampiamente sopra il gold 

standard dell’OMS (300 segnalazioni per milione di abitanti). 

Tasso di segnalazione per regione nel 2012  

 

Rispetto all’anno precedente in Piemonte si è registrato un notevole incremento di segnalazioni 

(+205%) dovuto, soprattutto, ai primi risultati dei Progetti regionali di Farmacovigilanza finanziati 

dall’AIFA, grazie ai quali la Regione Piemonte si colloca al terzo posto, dopo Toscana e Lombardia, per 

numero di segnalazioni. 

Nel grafico sotto riportato, in cui vengono confrontati i dati piemontesi con quelli nazionali, si può 

notare chiaramente come, dopo anni in cui l’andamento delle segnalazioni si era mantenuto pressoché 

costante, nel 2012 si è avuto un netto aumento che ha portato a raggiungere e superare il gold 

standard OMS. 



 

Per quanto riguarda la tipologia dei segnalatori, la maggior parte delle segnalazioni sono state fatte dai 

medici ospedalieri (1.115 pari al 53% del totale), seguiti dai farmacisti monitor dei progetti regionali 

(479, il 23%) e dai medici di medicina generale (345, pari al 16%). 

 

 

 

 



La maggior parte delle segnalazioni sono state classificate non gravi (1.485 su 2.102 pari al 71%); 

574 (27%) sono state gravi, 32 (1,5%) sono stati i casi di decesso. In 966 casi si è avuta la 

risoluzione completa dei sintomi, in 456 casi la reazione avversa ha causato l’ospedalizzazione del 

soggetto colpito o ne ha prolungato la permanenza in ospedale, in 43 casi la reazione avversa ha 

messo il paziente in pericolo di vita ed in 7 casi ha causato invalidità grave o permanente al soggetto 

colpito. 

La popolazione interessata è composta da 2.102 soggetti, 1.145 femmine e 957 maschi. 

La maggior parte dei soggetti interessati si concentra nella fascia di età adulta e la popolazione anziana 

(dai 65 anni in poi) è quella maggiormente “colpita” in quanto maggiore utilizzatrice di farmaci e con 

un alto numero di persone in politerapia farmacologica. 

 

Distribuzione delle ADRs per età e esso della popolazione interessata 

 

 

Il maggior numero di segnalazioni di sospette ADRs è a carico della classe ATC dei farmaci 

antineoplastici ed immunomodulatori (29% del totale), seguiti dagli antimicrobici, al cui interno 

troviamo anche i vaccini (17%), dai farmaci per il sistema nervoso (14%), dai farmaci ematologici 

(13%), soprattutto a causa del warfarin. 

ADRs per gruppo terapeutico ATC 

 



 

Entrando nel dettaglio degli apparati/organi colpiti, le reazioni più segnalate sono state di tipo cutaneo 

(26% circa), seguite da quelle gastrointestinali (24%), da quelle sistemiche e relative alla sede di 

somministrazione del medicinale (18%) e da quelle a carico del sistema nervoso (16%). 

Distribuzione delle ADRs per apparato 
 

 

Per quanto riguarda la distribuzione delle segnalazioni per Aziende Sanitarie Regionali (ASR) il maggior 

numero di segnalazioni proviene dall’A.O. di Alessandria che, con 296 segnalazioni registrate (il 14% 

del totale), è anche l’Azienda che ha inserito il maggior numero di segnalazioni nel database del 

Progetto MEREAFaPS, ulteriore conferma dell’accelerazione impressa dai progetti di farmacovigilanza, 

in particolare dal progetto multicentrico MEREAFaPS che ha coinvolto tutti i Pronto Soccorso e le 

Farmacie ospedaliere dei presidi ospedalieri delle ASR. 

Anche il progetto FARMATER sta dando buoni risultati, come dimostra il numero di segnalazioni dei 

medici del territorio, nettamente aumentato rispetto al passato:+ 588% per le segnalazioni fatte dai 

MMG e + 33% per quelle dei PLS. 



 



DISCUSSIONE E CONCLUSIONI 

 

I risultati del 2012 rappresentano per la Regione Piemonte un grosso successo, soprattutto se si 

considera che nel 2011 il tasso annuo di segnalazioni era decisamente sotto il gold standard OMS, 

mentre nel 2012 il Piemonte si colloca al 3° posto, a livello nazionale, per numero di segnalazioni dopo 

la Toscana e la Lombardia. 

L’avvio dei progetti di farmacovigilanza, finanziati da AIFA e svolti dalle ASR, è stato fondamentale per 

raggiungere tale risultato. 

L’impegno dei responsabili ASR di farmacovigilanza e l’entusiasmo dei farmacisti monitor assegnati ai 

progetti nelle singole aziende, sono stati decisivi per fare decollare tali progetti. 

La risposta è stata ottima per quanto riguarda il Progetto multicentrico nazionale MEREAFaPS: 931 

segnalazioni al 31.12.2012, il 44% delle quali proveniente dai medici di Pronto soccorso, il 52% da 

parte dei farmacisti monitor e il 3% da parte degli infermieri. 

Anche il Progetto FARMATER, che aveva il compito più difficile di coinvolgere nella segnalazione 

spontanea i medici del territorio (MMG e PLS) e partiva da una realtà tradizionalmente meno sensibile 

alla segnalazione spontanea di farmacovigilanza, ha dato buoni risultati già nel 2012, nonostante in 

moltissime ASL sia iniziato dopo l’estate o verso fine anno, con 296 segnalazioni registrate al 

31.12.2012. 

La strada da percorrere per consolidare questi promettenti risultati iniziali è ancora lunga, il ruolo del 

responsabile aziendale della farmacovigilanza si è confermato come fondamentale per l’organizzazione 

ottimale delle attività legate ai progetti e per il coordinamento locale dei medesimi e della 

formazione/informazione ai professionisti sanitari dell’azienda. 

 


