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✓ I pazienti sono più complessi
✓ I ricoveri ospedalieri dovuti a farmaci sono circa il 10%
✓ Almeno il 30-40% delle reazioni avverse a farmaci sono 

prevenibili
✓ Il costo delle reazioni avverse è maggiore del costo delle 

prescrizioni
✓ Nello studio del profilo di rischio di un farmaco la segnalazione 

spontanea resta lo strumento fondamentale

Il contesto della farmacovigilanza















Segnalazione spontanea in Italia

Confronto anni 2024-25: +2%
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Come si inquadra l’Italia nel contesto della segnalazione europea? 

➢ VigiBase: database dell’OMS in cui confluiscono tutte le segnalazioni degli Stati aderenti al
Programme for International Drug Monitoring

➢ Tasso di segnalazione Italia: simile a quello di Germania e Spagna, ma largamente inferiore
a quello della Francia ed è circa la metà di quello di alcuni Paesi nordici come Olanda e
Svezia

➢ Contributo dei cittadini: Italia ha la percentuale più bassa di segnalazione dei pazienti (circa
il 15%) rispetto al totale vs 70% dell’Olanda, il 60% della Svezia, il 50% della Germania e il
30% di Francia e Spagna
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Suddivisione delle segnalazioni in Italia dal 2020 per I classe ATC
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Suddivisione delle segnalazioni in Italia dal 2020 per I classe ATC
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Segnalazioni da farmaci antitumorali (ATC L) in Veneto



STUDIO SAFE-ON (Systematic Active PHarmacovigilancE for oral ONcology drugs)

Contesto: Farmacia Ospedaliera dell’Ospedale di Peschiera
Tipo di studio: studio osservazionale con diario cartaceo individuale compilato al 
domicilio, in cui il paziente ha registrato quotidianamente: 
• l’assunzione del farmaco oncologico orale  
• l’eventuale comparsa di effetti indesiderati 

FASI DELLO STUDIO
1. Arruolamento del paziente 

Verifica dei criteri di eleggibilità, consegna del consenso informato, 
dell’informativa sul trattamento dei dati personali e di una brochure informativa
Consegna del diario personalizzato per paziente 

2. Visita successiva all’arruolamento
Raccolta del diario per paziente compilato al domicilio
Consegna del diario per il ciclo successivo

3. Follow-up (visita di controllo, che precede l’inizio del ciclo di terapia successivo)
Raccolta del diario compilato al domicilio
Consegna del diario per il ciclo successivo













Principio attivo ATC N. Segn Italia N. Segn Veneto

nivolumab L01FF01 4661 153
pembrolizumab L01FF02 3863 154
abemaciclib L01EF03 1600 205
dabrafenib L01EC02 1195 72
ipilimumab L01FX04 1187 50
cabozantinib L01EX07 1182 82
trametinib L01EE01 1065 44
ruxolitinib L01EJ01 1021 23
olaparib L01XK01 1003 68
atezolizumab L01FF05 866 37
venetoclax L01XX52 844 13
daratumumab L01FC01 653 22
azacitidina L01BC07 598 18
durvalumab L01FF03 595 28
lenvatinib L01EX08 551 37
omalizumab R03DX05 450 27
eculizumab L04AJ01 443 23
cemiplimab L01FF06 405 9
axicabtagene ciloleucel L01XL03 262 3
alectinib L01ED03 256 31
sacituzumab govitecan L01FX17 247 2
elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor R07AX32 239 89
ivacaftor R07AX02 232 116
teclistamab L01FX24 217 28
enfortumab vedotin L01FX13 178 13
rucaparib L01XK03 149 3
atogepant N02CD07 131 20
burosumab M05BX05 129 2
ravulizumab L04AJ02 108 6
epcoritamab L01FX27 106 2
talquetamab L01FX29 106 4
blinatumomab L01FX07 102 7
zanubrutinib L01EL03 101 23

Segnalazioni nella 
rete nazionale di 
farmacovigilanza per 
i farmaci da registro 
più segnalati



✓ La segnalazione spontanea resta lo strumento principale per lo 
studio del profilo di rischio di un farmaco nel real world

✓ Gli interventi per aumentare le segnalazioni, oltre alla 
farmacovigilanza attiva devono includere la facilità nella 
segnaazione e l’informazione di ritorno

✓ Diverse strategie di intervento per operatori sanitari e cittadini
✓ Ruolo decisivo, attualmente largamente sottourilizzato, dell’IA 

anche nella fase di raccolta dei dati

Conclusioni



GRAZIE!
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