


Direttiva 84/2010 Articolo 102

Oltre ad incoraggiare, facilitare le segnalazioni, a garantire
I'individuazione dei lotti dei medicinali di origine biologica ed a
fornire le informazioni su problemi di FV inerenti i medicinali, gli

Stati Membri:

«...c) adottano tutte le misure adeguate per ottenere dati esatti e
verificabili ai fini della valutazione scientifica dei rapporti sui

sospetti effetti collaterali negativi;......... »,

3 ;ﬂﬂ T o .-"ﬁ:ﬁfum .!\o"?"flfld:L J_?::M

AFA




Direttiva 84/2010 Articolo 102

«... adottano i provvedimenti necessari ad assicurare che al titolare
di un'autorizzazione allimmissione in commercio che manchi di
adempiere agli obblighi stabiliti dal presente titolo siano comminate

sanzioni effettive, proporzionate e dissuasive»,

Inoltre vanno tenute in considerazione le ispezioni di FV
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| B rmero & segnalszioni

=—===TREE0 SEgnalaTions per milons & abisnil

Toold 3tandard oms

Dato positivo ma con incremento anche del carico di
lavoro consequenziale: controllo codifica, follow-up,
feedback etc. Non basta solo I'incremento numerico.
Da ricordare anche |'impatto sull’analisi dei segnali
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Andamento sospette reazioni avverse Sicilia Italia
nel triennio 2012-2P014

2012 2013 2014
SICILIA 797 1443 3934

ITALIA 29031 409039 51184




Distribuzione segnalazioni per
reaione — Annn 2014




Le attivita richieste alle varie componenti del sistema derivano tutte
da obblighi di legge

Il sistema nazionale di farmacovigilanza deve adeguarsi ai
cambiamenti normativi e procedurali e deve adeguarsi in modo
omogeneo

E" necessario condividere le regole e procedure ben definite e nel
rispetto di standard di qualita
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Identificabile

Una reazione
avversa
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Iniziali paziente:

Mome |
Cognome |

*Specificare almeno un'infermazione tra Data di Mascita, Eta o Sesso del paziente

Data di Drata di Nasn:ital
Mascita
o Eta Eta | EI

Sesso Paziente g r:
Peso (kg) |
Altezza (cm} |

Crata
Insargenza [DD/MMMYYYY)|
Reaziocne

State di gravidanza
1 SI
| MO

Eta Gestazionale al
maomento della reazione
Soggetto a Rischio/Operatore Servizio Essenziale

| =

L1 MO

Cirigine Etnica

Relazione Genitore ER

Malattie o Interventi subiti in precedenza

Crescrizione |

Crata Inizio |
Malattia/Intervento
Crata Fine |
Malattia/Intervento

Continuita | EI

Commento Ulteriore
Pagina 1 di 1 [EETIT)
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Specialitd Medicinale 3
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*Reazioni Avverse

Descrizione delle Reazieni e Diagnosi

Esami Strumentali efo di

Laboratorio

Gravita

Tipo
Crata

Relazione ADR
decesso

Azioni Intraprese

|
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Specialita Medicinale
Principio Attivo

Forma Farmaceutica

Dosaggio

Via di Somministrazione
Durata Terapia
da

Periodo

Indicazione I
Terapeutica

Pagina 1 di 1

La compilazione dei campi Qualifica Sostanza, Prodotto e Sospetto € obbligatoria solo gualora la sostanza in
questione sia indicata nella scheda come sospetta

Qualifica Sostanza

|

Prodotto (specificare la denominazione e la composizione come riportata in etichetta)

Concomitante
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Follow Up

Allegato Follow Up

Data di ultimo
aggiocrnamento

Ciecesso
Causa del decessao

Autopsia

Causa di morte
rilewata all'autcpsia













Gestione dei Follow-up

Follow-up di casi gravi

. Agevolare la ricerca attiva da parte delle aziende titolari aic di
informazioni aggiuntive sulle segnalazioni.

. Gli aggiornamenti devono comunque essere richiesti in caso di
reazioni avverse gravi, salvo che la segnalazione originaria non
sia gia completa di informazioni aggiornate o non ulteriormente
aggiornabile.

. Il RFV provvede ad inserire in rete i dati acquisiti aggiornando la
scheda inserita.
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FOLLOW-UP

Lista di priorita (/CH EZD post approval safety data management)
serious and unexpected
serious expected
non serious and unexpected
cases of "special interest”

Altre condizioni es. esito non disponibile, paziente non ancora
guarito, patologie che richiedono valutazioni a distanza di tempo.

Numero di lotto per i medicinali biologici [Reg. 520/2012]

Rispetto della privacy
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Follow Up
Descrizione:

a compilata dalla mamma della bambina utilizzando |a scheda AIFA per il
zione del medico curante. Dai primi contatt informali

; gravita della situazione della bambina non sia correlata alla
ninistrazione dei vaccini, ma all'esordio di una malattia rara di carattere genetico. In data 9/5/13 ho
acquisito due relazioni a Meurologia Pediatrica dell'Az. Ospedaliera di Padova che ho anonimizzato e

Documentao

Osservazioni ; : Nuova Ricerca




Dati del Paziente
Inizializ

Mome

Cognome

Sesso

Eta

Crata di Mascita

Peso [kg)

Altezza (cm)

Diata Inscrgenza Reazione
Origine Etnica

Stato di Gravidanza

Etad Gestazicnale al memento
della reazione

Soggetto a
Rischio/Operatore Servizio
Essenziale

Reazione Awvversa
Reazioni Avverse:

M

056/05/2013
10

19/02/2014
EUROPEAN

10000486 - Acidosi - p.term: Acidosi
10019663 - Insufficienza epatica - p.term: Insufficienza epatica

Diescriziene delle reazioni
diagnosi

Gravita della reazione
Esito

Ricomparsa dei Sintomi

Azioni Intraprese

5.M./P.A. Sospetti
Specialitd medicinale
Lotto [per biclogici)

Data di scadenza

Sede della vaccinazione
Reazione prevista nel foglic
illustrative

Miglicramento dope la
sospensione del farmace
Relazione tra farmaco &
reazione

Il farmaceo & stato sospeso
Forma Farmaceutica
Dosaggio

Frequenza

“ia di somministrazicne
Le reazioni avverse sono il

risultate di
Crrmerm Toaramaobisma

insufficienza epatica grawve da iperacidosi

GRAVWE - PERICOLO DI VITA
MIGLIORAMENTO

Somministrato antidote (n-acetilcisteina) 150 mg mgfkg 15 min, a
seguire S0 mag/kg in 4 h ed infine 100 mg/kg in 16 h, Trasferimento
presso ISMETT di Palermo

PERFALGAN [BRISTOL MYERS SQUIEB 5.R.L.) (NOZBED1)

=3

1200 MILLIGRAMMI
QUOTIDIANA
ENDOWVENDSA

Errore terapeutico




5.M./P.A. Concomitanti
Principio Attive

Forma Farmaceutica
Crosaggio

“ia di somministrazione
Durata della terapia
Periodo

Maotivazione

Indicazioni per le quali il
farmaco & stato utilizzate

Principio Attive

Forma Farmaceutica
Dosaggio

“ia di somministrazione
Dwurata della terapia
Periodo

Motivazione

Indicazieni per le quali il
farmaceo & stato utilizzate

Principio Attive

Forma Farmaceutica
Diosaggio

“ia di somministrazione
Durata della terapia
Periodo

Maotivazione

Indicazioni per le quali il
farmaco & stato utilizzate

Specialitd medicinale
Forma Farmaceutica
Dosaggio

“ia di somministrazione
Dwurata della terapia
Periodo

Motivazione

Indicazieni per le quali il
farmaco & state utilizzate

Specialita medicinale

Forma Farmaceutica
Cosaggio

“fia di somministrazione
Durata della terapia
Periodo

Mativazione

RANITIDINA [A)
30 MILLIGRAMMI

ENDOVEMNOSA
Dal 16/02/2014 al 19/02/2014

METRONIDAZOLD (1]
375 MILLIGRAMMI

ENDOVENOSA
Dal 16/02/2014 al 18/02/2014

ADRENALINA [C)
Z UNITA' POSOLOGICA

Dal 18/02/2014 al 19/02/2014

10026903 Profilassi-Profilassi NAS

GLAZIDIM [GLAXOSMITHKLINE 5.P.A,) (J01DD02)
500 MILLIGRAMMI

ENDOVENOSA
Dal 16/02/2014 al 19/02/2014

10026894 Profilassi antibiotica-Terapia antibiotica profilattica

BROMCOWVALEAS [VALEAS SPA INDUSTRIA CHIMICA E
FARMACEUTICA) [ROZACOZ)

2 UNITA' POSOLOGICA

Dal 18/02/2014 al 19/02/2014




Esame

Crata Esame

Risultate

Walori di Riferimento

Altre Informazieni
Commente &fo Informazioni

Aggiuntive

Esame

Data Esame

Risultate

“alori di Riferimento

Altre Informazioni
Commente o Informazioni

Aggiuntive

Esame

Crata Esame

Risultato

Walori di Riferimenta

Altre Informazioni
Commente &fo Informazioni

Aggiuntive

Esame

Crata Esame

Risultato

Walori di Riferimento

Altre Informazioni
Commente efo Informazioni

Aggiuntive

Esami Strumentali e di Laboratorio

GPT

19/02/2014

2386 UNITA' POSOLOGICA
MIMN MAX

MO

ore 11,.54: GPTU/L; ore 15.58: GPT 3621 U/L; ore 23.17: GPT
3742 USL; PT 9,8; aPTT 28,8 sec; INR 5,17

IMNR

19/02/2014

5,17 UNITA' POSOLOGICA
MIMN MAX

NO

ore 23:17- PT 9.8; aP 38,8 sec: INR 5,17

LOH

19/02/2014

14797 UNITA' POSOLOGICA
MIM MAX

NO

Transaminasi glutammico-ossalacetica plasmatica
19/02/2014

4688 UNITA' POSOLOGICA

MIMN MAX

MO

ore 11,54: GO0T 4688 U/L; ore 15.58: GOT 6296 U/L; LDH 14797
U/L; ore 23,17: GOT 5518 U/L; PT 9.8; aF 38,8 sec; IMR 5,17

“alutazicne nesso di causalita:

Messo di causalita Probabile

Valutazione eseguita con Algeritme di Maranjo
Parere espresso da Centro Regionale SICILIA
Drata 12/10/2014

Follow Up

Descrizione:

Un bambino ha subito un intervents chirurgice in data 16/02/2014 in guanto affetto da
invaginazione intestinale. La terapia post-operatoria prescritta prevedeva la somministrazione di
Paracetamale con un desaggic pari a 100 mg = 2 vw/die. L'errore terapeutice commesseo & relative
alla somministrazione di 1000 mg di Paracetamaole in una delle 2 somministrazioni da eseguire.
Riferita insufficienza epatica, constatata a seguite di esami di laberatoric, semministrazione di
antidoto e trasferiments immediate presso I'ISMETT di Palermo. I colleghi dell'ISMETT riferiscons
un miglisramenta,

Documenti allegati

Data di ultimo

aggiornamento: Ll



Reazione Awvwversa
Reazioni Avverse:

10002574 - Apnea - p.term: Apnea
10013642 - Sbavare - p.term: Shavare
10021118 - Ipotonia - p.term: Ipotonia
BAWA DALLA BOCCA - CRISI DI APMEA - IPOTOMNIA
GEMERALIZZATA CIRCA 6 ORE DOPO LA WVACCIMNAZIONE
GRAWE - OSPEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTO

Diescriziene delle reazioni e
diagnosi

Gravita della reazione

Esito
Ricomparsa dei Sintomi
Azioni Intraprese

5.M./P.A. Sospetti

Mumero dosi richiamo

Specialitd medicinale

Lotto [per biclogici)
Ciata di scadenza

umers dosi richiamo
Specialita medicinale

otto [per biclagici}
Data di scadenza

e della vaccinazione

OSPEDALIZZAZIONE
MIGLIORAMENTO

EEG

1

INFANRIX HEXA [GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS 5.4,)

(J07 CADD)
AZ1CBBG0A
20/04/2015

1

PREVEMAR 13 (PFIZER LIMITED) (JO7ALOZ)

HS0830
20/07/2015

Esame

Ciata Esame

Risultato

Waleri di Riferimento

Altre Informazieni
Commento e Informazioni

Aggiuntive

Esame

Ciata Esame
Risultato

Walori di Riferimento
Altre Informaziani

Commento &fc Infermazioni

Aggiuntive

Conta delle piastrine
10/02/2014

1,222,000 UNITA' POSOLOGICA

MIN MAX
MO

11/02/2014 PLT 979,000 - 13/02/2014 PLT 923.000

Leucociti

10/02/2014

19170 UNITA' POSOLOGICA
MIMN MAX

NO

Follow Up

Crescrizione:

RICHIESTA IM DATA ODIERMA (14/02/2014) - RELAZIONE SUL CASO AL SEGNALATORE A
risposta della richiesta della ditta pfizer risulta che trattasi di 1~ dose eche la scadenza dei vaccini
& la seguente: Infanrix hexa scadenza 4/2015, Prevenar 13 scadenza 7/2015, Il segnalatore ha
fatto pervenire la seguente relazione sul caso: 'Relazione probabile ADR pestwvaccinica - T.G.
22/11/20132 Riferita nell'anamnesi familiare con focolaio epilettico. Mel corso della mattinata del
10/2/2014, viene praticata alla picceola waccinazione con Infanrix Hexa e Prevenar 13, Mel corso
del pemeriggio, circa sei ore dopo vaccinazione, la piccela presenta crisi di ipotonia generalizzata
con emissione di bava dalla bocca. Condotta al PS Generale del ..., wiene ricowverata, La crisi
ipotonica risulta dall'amnesi di breve durata. &l momento della visita da parte del medico pediatra
la piccela si presenta in discrete condizieni generali, con un residuo di ipetene, che scompare del
tutto nel corso della serata. Le indagini ematalogiche evidenziano anemia ipocromica (HBE=3,70
gr/dl} & marcato incremento delle piastrine [1.220.000/mmc}. Un EEG evidenzia: Ancmalie
specifiche evidenziabili nella regione frento-temporo-centrale, Utilr ripetere EEG sonno fra trenta
gg.La piccela durante il ricowero non ha presentato altri episodi ed & stata bene, Viene dimessa il
giorne 12 con um emocrome che evidenzia una riduzicone parziale del numero delle piastrine
(9200.000/mmc). Mon & stata eseguita alcuna terapia.

Documenti allegati







