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In Italia nel 2019 sono state inserite nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) 68.151 

segnalazioni di sospette reazioni avverse (ADRs) da farmaci e vaccini, il 6% in più rispetto al 2018. 

Nella Regione Piemonte le segnalazioni, inserite nella RNF nello stesso anno, sono state 2.865, con un 

incremento del 7% circa rispetto all’anno precedente. 

 

Nella tabella seguente sono riportate, per ogni regione, le segnalazioni inserite nel 2019, la variazione 

rispetto al 2018 e il tasso di segnalazione. 

 

29.077

40.978

55.251
53.449

48.385

54.267

64.390

68.151

2.102

3.915

3.452 3.510

3.235
3.098

2.668

2.865

0

500

1.000

1.500

2.000

2.500

3.000

3.500

4.000

4.500

0

10.000

20.000

30.000

40.000

50.000

60.000

70.000

80.000

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

ANDAMENTO DELLE SEGNALAZIONI 2012 - 2019
Confronto Italia vs Regione Piemonte

Italia

Regione Piemonte



CRFV Pagina 2 
 

I principali reporters sono i medici (tutte le tipologie) con 1.789 segnalazioni (62% circa del totale), 

seguiti dai farmacisti monitor dei progetti regionali di farmacovigilanza (847 segnalazioni, 30% del 

totale), dagli operatori sanitari (114 segnalazioni, 4% del totale) e dai cittadini/pazienti (111 

segnalazioni, 4% del totale). 

 

Il maggior numero di segnalazioni è relativo a reazioni avverse non gravi (1.612, pari al 56% del 

totale), 1.200 (42%) sono gravi. Si sono registrati 29 (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 77, quelle dovute ad abuso di un 

medicinale sono 79, quelle conseguenti all’uso off label di un medicinale sono 20, quelle da overdose 

sono 20 e quelle causate da un errore terapeutico sono 44. 
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Il maggior numero di sospette reazioni avverse è registrato a carico di farmaci della classe ATC 

Antimicrobici generali per uso sistemico (J) (685 ADR), seguita dalla classe Sangue ed organi 

emopietici (B) (617 ADR) e dalla classe Farmaci antineoplastici ed immunomodulatori (L) (432 

ADR). 

 

All’interno della classe ATC Antimicrobici generali per uso sistemico (J) si trovano i Vaccini 

(J07). Il tasso di segnalazione dei vaccini nel 2019 nella Regione Piemonte è stato 8,5 per 100.000 

abitanti; le segnalazioni inserite nella RNF sono state 368 (il 54% della classe ATC J) relative a 459 

eventi, 106 dei quali (23% circa del totale) sono stati classificati come gravi. Il maggior numero di 

segnalazioni (230) è stata fatta da un medico, quelle inviate da un cittadino sono state 22. 

Il 27% delle reazioni avverse segnalate è stata causata dai vaccini meningococcici, di queste 37 sono 

state classificate come gravi 

 

Sospetti Eventi Avversi (AEFI) da vaccini 
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I medicinali più segnalati sono: warfarin (162 segnalazioni - 5,7% del totale), acido acetilsalicilico 

(119 segnalazioni, 4% del totale), amoxicillina/acido clavulanico (110 segnalazioni - 3,8% del 

totale). Nella tabella seguente sono riportati i primi 50 farmaci per numero di segnalazioni, 

“responsabili” del 65% delle segnalazioni 2019. I farmaci per la coagulazione (anticoagulanti orali, 

antiaggreganti piastrinici, …) raccolgono 612 segnalazioni (21% del totale). Nella top 50 sono presenti 

9 vaccini con 385 segnalazioni 

          Primi 50 farmaci per numero di segnalazioni 
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La distribuzione delle reazioni avverse segnalate per apparato colpito/SOC (Systemic Organic Class) è 

riportata nella tabella successiva. 
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La distribuzione delle segnalazioni 2019 per ASR, la situazione è visualizzata nel grafico seguente. 

 

DISCUSSIONE E CONCLUSIONI 

Il modesto incremento di segnalazioni (+7%) nel 2019 rispetto all’anno precedente è attribuibile a 

diversi fattori, di seguito si riportano i più significativi. 

I Progetti di farmacovigilanza. 

Nel 2019 è terminata l’attività residuale del Progetto multiregionale MEREAFaPS, ma si è 

sviluppata l’attività di un altro progetto multiregionale denominato “REACT – Stima del rischio 

di gravi eventi avversi cutanei attribuibili a farmaco” coordinato da Regione Lombardia. Nel 

primo anno di attivazione del progetto sono state raccolte 19 segnalazioni: 

 5 casi di Sindrome di Lyell (tutti con esito fatale) 

 2 casi di Sindrome di Stevens-Johnson 

 2 casi di AGEP (Pustolosi Esantematica Acuta Generalizzata) 

 2 casi DRESS (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms) 

Nei 5 anni precedenti erano stati segnalati: 10 casi di Sindrome di Lyell (3 con esito fatale), 13 casi 

di Sindrome di Stevens-Johnson, 1 caso di AGEP e 6 casi di DRESS. 

Il ruolo di centro di riferimento e coordinamento regionale del Progetto in Piemonte, svolto dal 

Centro Grandi Ustionali dell’AOU Città della salute e della Scienza di Torino, con l’attività di 

supporto svolta dal monitor regionale del Progetto e la formazione fatta coinvolgendo tutte le ASR, 

ha permesso di individuare i casi con maggiore precisione e di segnalarli correttamente ai RLFV. 
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La segnalazione online.  

Nel 2019 si è rafforzata ulteriormente la modalità di segnalazione online; le segnalazioni inviate 

attraverso Vigifarmaco sono state 1.732, pari al 60% del totale. Molte ASR hanno continuato ad 

organizzare iniziative di formazione per diffondere questa modalità di segnalazione, decisamente 

più pratica e rapida rispetto all’uso della scheda cartacea (ormai revocata) o elettronica, che può 

favorire la segnalazione spontanea. 

 

I vaccini.  

Anche nel 2019 continua il trend in crescita della segnalazione delle reazioni avverse da vaccino, 

sia nell’età pediatrica che in quella adulta/anziana, soprattutto da parte dei medici e degli operatori 

sanitari dei servizi vaccinali.  

 

La qualità delle segnalazioni. 

Nel 2019 il CRFV ha intrapreso una più intensa attività di monitoraggio della schede di segnalazioni 

che i RLFV (in applicazione della Procedura operativa AIFA per i Responsabili locali di 

farmacovigilanza: gestione delle segnalazioni nella rete nazionale di farmacovigilanza, ottobre 

2018) inseriscono nella RNF, che ha permesso di individuare le criticità più importanti presenti 

nella schede. 

E’ iniziata, inoltre, una specifica formazione rivolta ai RLFV delle singole ASR, attuata attraverso 

incontri vis à vis basati sull’autovalutazione del lavoro svolto, che sono in corso anche nel 2020. 
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Assessorato alla Sanità – Regione Piemonte 

Settore Assistenza Farmaceutica, Integrativa, Protesica 

Laura Poggi 

 

La stesura del presente rapporto è stata curata da: 
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