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Raccomandazione n. 17 

Le terapie farmacologiche prescritte nelle transizioni di cura presentano 
spesso tra di loro differenze non imputabili ad una mutata condizione 
clinica del paziente; tali differenze, dette discrepanze non intenzionali, 
possono determinare gravi danni.  

Pertanto, è necessario, in tali momenti, effettuare un confronto tra i 
medicinali assunti dal paziente e quelli indicati per la cura nella 
particolare circostanza in funzione di una decisione prescrittiva sicura e 
appropriata agli obiettivi terapeutici. 
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La mancata Riconciliazione della terapia farmacologica può causare gravi danni 
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nel paziente anziano durante la degenza in OBI al PS 
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La Cosmetovigilanza
Per saperne di più
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Report Rete Bergamasca

DOMANDE&RISPOSTE

Intervista al Responsabile di Farmacovigilanza
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EDITORIALE

moniti, dei ricoveri ospedalieri,
delle morti); una simpatica cu-
riosità: è disponibile un’App che
calcola il rischio di un paziente a
contrarre un’infezione pneumo-
coccica (www.pneumorischio.it).
Nonostante i dati indiscutibili del-
l’efficacia delle vaccinazioni, con
effetti indesiderati rari e, di nor-
ma, di trascurabile entità, per-
mangono alcune correnti di infor-
mazione contrarie, che viaggian-
do sui media e per il passa parola
mettono a rischio la salute del sin-
golo e della collettività. Uno dei
vaccini più discussi è il vaccino tri-
valente MPR attenuato, per la pre-
venzione di morbillo, della paroti-
te e della rosolia. L’anno scorso
una mamma bergamasca ha se-
gnalato la sospetta insorgenza di
autismo in seguito a vaccinazione
MPR, occorsa al suo bambino. Il
Pediatra curante del bambino non
aveva segnalato questa sospetta
gravissima ADR e, da me contat-
tato, non ha confermato il sospet-
to della mamma segnalatrice, in
quanto, secondo lui, l’insorgenza
di autismo non era correlato alla
vaccinazione MPR. Colgo dun-
que l’occasione per approfondire
l’argomento, forte del recente
Rapporto AIFA sui vaccini 2013. � 

Si è svolto a Palermo nei giorni 10 e
11 giugno il Convegno annuale
della Società Italiana di Igiene, che

ha fatto il punto sulle misure di pre-
venzione delle malattie infettive, tra-
mite vaccinazione della popolazione.
Una lungimirante politica delle vacci-
nazioni, libera risorse economiche im-
portanti, oltre ad aumentare lo stato di
salute della popolazione. Purtroppo, di
prevenzione si parla ancora troppo po-
co e male. Gli stessi Pediatri di Famiglia
e Medici di Medicina Generale con-
venzionati, spesso non danno il contri-
buto necessario. Al Convegno hanno
partecipato personalità di spicco del
mondo accademico nazionale e politi-
co di varie regioni, visto che in Italia la
politica della salute è stata affidata alle
Regioni. Le novità: dato l’allunga-
mento della vita, l’immunità acquisita
con le vaccinazioni dell’infanzia si può
esaurire. Capita che i nonni (vaccinati
da bambini) si ammalino di varicella,
presa dal nipotino. Oggi viene racco-
mandato di ripetere le vaccinazioni
dell’infanzia anche nell’adulto (si parla
di calendario vaccinale per la vita); il
vaccino Pneumococcico 13 valente è
stato recentemente approvato anche
per vaccinare gli adulti e viene racco-
mandato per gli over 64, dove è stato
dimostrato un vantaggio anche farma-
co economico (per riduzione delle pol-

Dott.ssa Laura SPOLDI
Responsabile Farmacovigilanza
ASL Bergamo

IL NOSTRO ESPERTO

—Laura Spoldi
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La prevenzione come chiave
per la sostenibilità del Sistema 

Sanitario Nazionale: 
il ruolo della vaccinazione 

pneumococcica

Palermo 
10-11 giugno 2015

Grand Hotel Piazza Borsa
Via dei Cartari, 18 -  Palermo

QUARTA EDIZIONE
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La presunta associazione tra vaccinazioni (in particolare con vaccini MPR) e l’insorgenza dell’autismo, è tornata di attualità nel 2013, ri-
chiamando l’attenzione dei media e generando confusione e preoccupazione nell’opinione pubblica. Alcuni casi di autismo osservato

dopo somministrazione di vaccini sono stati sporadicamente segnalati nel corso degli anni, ma la loro presenza nei data base nazionali o
internazionali, come è noto, non rappresenta di per sé un elemento a sostegno di una ipotesi causale dell’associazione, in primo luogo per-
ché vengono segnalate le “Sospette” Reazioni Avverse, in secondo luogo perché l’attività di reporting ha dei limiti influenzati e influenzabi-
li da diversi fattori tra cui vanno considerati effetti dei media e anche, specialmente per i vaccini, potenziali meccanismi risarcitori. L’impor-
tanza delle segnalazioni è quella di generare segnali di allarme che vanno poi approfonditi per conferma o smentita attraverso altri stru-
menti. Nel caso dell’associazione tra autismo e vaccini MPR è stato possibile acquisire negli anni rilevanti evidenze scientifiche contrarie a
tale associazione, incluso il parere su autismo e vaccini MPR espresso dal Global Advisory Committee on Vaccine Safety del WHO; in particolare
è opportuno riflettere sui seguenti punti: lo studio che dimostrava l’associazione tra MPR e autismo pubblicato dalla rivista Lancet nel
1998 si è rivelato una frode scientifica tanto da essere ritirato dalla stessa rivista e l’autore è stato anche radiato dall’Ordine dei Medici del
Regno Unito; una revisione sistematica della Cochrane Collaboration pubblicata nel 2012 non evidenzia alcun rischio di autismo a seguito
di vaccinazione MPR; L’Institute of Medicine (IoM) degli USA nell’ultimo rapporto “Adverse Effects of Vaccines Evidence and Causality” pub-
blicato nel 2011 dedica un capitolo alla vaccinazione MPR e il rischio di autismo. L’analisi dello IoM identifica 4 studi osservazionali con una
elevata qualità metodologica disegnati per testare l’associazione tra MPR e autismo. Tutti gli studi identificati, in modo consistente, riporta-
no una associazione nulla. Inoltre, non viene rilevata alcuna evidenza di tipo meccanicistico a supporto dell’associazione MPR-autismo.
Pertanto, le conclusioni dello IoM sono a favore dell’esclusione di una relazione causale tra il vaccino MPR e l’autismo. Da quanto riportato
sopra, appare evidente che, a differenza di altre presunte associazioni tra eventi avversi e vaccini, per le quali non possono essere tratte
conclusioni a causa della presenza di molteplici incertezze, nel caso della presunta associazione tra MPR e autismo siamo in presenza di un
numero considerevole di studi disponibili condotti in setting diversi (diversi modelli assistenziali, diversi paesi, ecc.) che riportano risultati
consistenti tra loro, che non sostengono l’ipotesi di una relazione causale vaccino-autismo. � 
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10 giugno 2015

Investire in prevenzione: il più efficace intervento  
in Sanità Pubblica 
Moderatore: S. Todaro
14:45-15:15  Registrazione dei partecipanti

15:15-15:30  Benvenuto e apertura lavori  
L. Borsellino

15:30-16:00  La sostenibilità del Servizio Sanitario Nazionale e la necessità  
di cambiamento  
W. Ricciardi

16:00-16:30  La prevenzione come investimento per la sostenibilità  
del Sistema Sanitario  
S. Iannazzo

16:30-17:00  Un invecchiamento sano per la sostenibilità del Servizio Sanitario 
Nazionale: l’Alleanza Happy Ageing  
M. Conversano

17:00-17:30  Immunizzazione per tutta la vita: misura preventiva 
fondamentale  
C. Signorelli

17:30-18:30  Tavola rotonda  
M. Conversano, S. Iannazzo, M. Palermo, W. Ricciardi, F. Russo, 
C. Signorelli

18:30  Chiusura dei lavori 
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11 giugno 2015

La prevenzione delle malattie pneumococciche:  
la vaccinazione per ogni età
Moderatori: F. Vitale, C. Signorelli
08:40-09:00 Benvenuto e apertura lavori 

I. Tozzo
09:00-09:40  Epidemiologia delle patologie pneumococciche in Italia  

C. Azzari
09:40-10:20  Effectiveness della vaccinazione pneumococcica in pediatria  

nel mondo  
G. Icardi

10:20-11:00  Il reale carico della polmonite pneumococcica nell’adulto e la 
circolazione dello pneumococco tra adulti e bambini: il progetto 
BINOCOLO  
C. Costantino, F. Vitale 

11:00-11:30  Coffee break
11:30-12:10  Nuove evidenze della vaccinazione pneumococcica:  

lo studio CAPiTA  
P. Castiglia

12:10-13:00  Rivalutazione economica della vaccinazione pneumococcica 
coniugata nell’adulto post CAPiTA  
P. Bonanni

13:00-14:00  Lunch
Moderatore: G. Icardi
14:00-15:00  Effectiveness della vaccinazione nell’adulto: prime evidenze 

dall’Italia 
F. Ansaldi, V. Baldo, R. Prato

Moderatori: N. Casuccio, F. Francia 
15:00-16:00  Modelli organizzativi della vaccinazione nella popolazione adulta  

F. Delogu, M. Palermo, S. Schiaffino
16:00-16:15  Test ECM

16:15-16:30  Discussione e conclusioni
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Dal “Rapporto sulla Sorveglianaza postmarketing dei vavccini in Italia Anno 2013” (www.agenziafarmaco.gov.it)

La prevenzione come chiave
per la sostenibilità del 

Sistema Sanitario Nazionale!



Dott. Carlo CONCOREGGI
Responsabile OBI 
A.O. Spedali Civili di Brescia

Dott.ssa Gaia BOZZA
Medico 
A.O. Spedali Civili di Brescia

Dott.ssa Daria BETTONI
Responsabile Farmacovigilanza
A.O. Spedali Civili di Brescia

I NOSTRI ESPERTI

IL PAZIENTE ANZIANO E LA SPESA SANITARIA
Il processo della Riconciliazione Terapeutica è
particolarmente importante per i pazienti an-
ziani (<65 anni) in politerapia (n. farmaci ≥
5), perchè sono più a rischio di errori terapeu-
tici. Da tempo è in atto una transizione epide-
miologica: si prevede per il 2050 che la popo-
lazione anziana crescerà dall’11% al 22%.
Inoltre gli anziani sono spesso affetti da multi-
morbilità, frequentemente presentano patolo-
gie croniche e quindi sono sempre più in poli-
terapia. La politerapia e l’inappropriatezza
prescrittiva possono indurre il fenomeno della
“cascata prescrittiva”, la sovra/sottoprescrizio-
ne e le interazioni fra farmaci, con elevato ri-
schio di ADR (Adverse Drugs Reaction), che
possono comportare ricoveri potenzialmente
prevenibili. Si stima infatti che 1/3 dei ricoveri
dei pazienti ultrasessantacinquenni sia corre-
lato a reazioni avverse da farmaco. Metà della
popolazione anziana assume da 5 a 9 farmaci
al giorno, l'11% più di 10 farmaci, determi-
nando, a livello territoriale, il 60% della spesa
farmaceutica del Servizio Sanitario Nazionale
ed il 65% dei consumi. è quindi di fondamen-
tale importanza cercare di limitare l’aumento
della spesa sanitaria correlato alla politerapia,
conseguente sia alla maggior spesa per l’ac-
quisto dei famaci, sia all’aumento dei ricoveri
causati da ADR, spesso evitabili.

LA RICONCILIAZIONE TERAPEUTICA
è quindi evidente la necessità di Riconciliare
la terapia dei pazienti anziani. Riconciliare si-
gnifica revisionare la terapia domiciliare con
criteri scientificamente validati per la valuta-
zione dell’Inappropriatezza Prescrittiva (es. i
Criteri Beers, gli START/STOPP...), per co-
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—Testo di Daria Bettoni, Gaia Bozza e Carlo Concoreggi

SPEDALI CIVILI DI BRESCIA

Esperienza di 
“Riconciliazione 
Terapeutica”nel  

paziente anziano durante
la degenza in OBI al PS

struire, o confermare, uno schema terapeutico
efficace, che risponda alle esigenze terapeuti-
che, riducendo il più possibile il rischio di ef-
fetti collaterali. 
La Riconciliazione Terapeutica risponde quin-
di alla necessità di un confronto comparativo
delle terapie farmacologiche, fra quelle in
corso e di nuova prescrizione ed è fondamen-
tale per una prescrizione appropriata, coeren-
te con gli obiettivi terapeutici perseguiti e le
condizioni cliniche del paziente.
Gli scopi sono molteplici: 

evitare la somministrazione di farmaci
non/poco appropriati, verificandone sempre il
rapporto rischio/beneficio; 

evitare i rischi di ADR e di interazione fra
farmaci;

evitare i conseguenti accessi nelle strutture
sanitarie; 

diminuire i costi sanitari; 
semplificare e snellire il più possibile la tera-

pia domiciliare, collaborando con i pazienti e i
familiari, informandoli e cercando di ottenere
la miglior compliance possibile.

LA RICONCILIAZIONE TERAPEUTICA, 
UNA NECESSITÀ ATTUALE
Il Ministero della Salute ha redatto nel dicem-
bre 2014 la “Raccomandazione n.17, 2014”(*),
invitando i sanitari, che operano nei diversi
ambiti di cura, ad aumentare gli sforzi e ad
implementare le risorse investite in progetti
di Riconciliazione Terapeutica. La Raccoman-
dazione Ministeriale giudica fondamentali
una revisione della terapia farmacologica do-
miciliare sempre più precisa e routinaria ed
una maggiore e migliore comunicazione fra le
diverse realtà assistenziali, quali ospedali,



possibile, snellendola dove possibile; senza
mai dimenticare il principio fondamentale se-
condo cui le terapie devono, in primo luogo,
non nuocere alla salute del paziente.
Gli Spedali Civili di Brescia hanno svolto uno
studio pilota sulla Riconciliazione Terapeuti-
ca, all’interno dell’OBI (Ossevazione Breve
Intensiva del Pronto Soccorso), in collabora-
zione con la Farmacia e l’Unità per la Gestio-
ne del Rischio. L’OBI è infatti un setting parti-
colarmente indicato per questo studio, un im-
portante “Transition of Care”: una collocazio-
ne strategica, dove sono inviati, dai medici del
Pronto Soccorso, pazienti con malattie che
non necessitano di ricovero immediato, ma di
una terapia con osservazione per alcune ore
e/o di un approfondimento diagnostico.
Il periodo di osservazione è stato 11/11/2014-
20/2/2015, erano includibili tutti i pazienti >65
anni ammessi all’OBI in politerapia domicilia-
re (n. farmaci ≥5). Nei 103 giorni considerati,
gli accessi di pazienti anziani al PS degli Spe-
dali Civili di Brescia sono stati complessiva-
mente 6524, tra i 397 ammessi all’OBI, 280 so-
no stati successivamente dimessi (70,3%), i re-
stanti 118 sono stati invece ricoverati presso
altri reparti di degenza. 109 pazienti con più
di 65 anni erano in politerapia, fra questi per
35 è stato possibile effettuare la Riconciliazione
Terapeutica. L’età media era 77 anni, con una
terapia media di 8 farmaci ed un numero mas-
simo di farmaci assunti pari a 16. Nel periodo
di studio il PS ha segnalato 190 reazioni avver-
se, 25 relative a pazienti anziani in politerapia.
Di questi, 15 sono stati successivamente ricove-
rati in OBI per completare l’approfondimento
clinico-diagnostico del caso. Dei 15 casi riscon-
trati in OBI, 10 sono stati immediatamente se-
gnalati al servizio di Farmacovigilanza, mentre
5 non lo erano ancora stati.

FASI DELLA RICONCILIAZIONE TERAPEUTICA
La Riconciliazione Terapeutica si è sviluppata
attraverso diverse fasi:
1) La Ricognizione
Raccolta dettagliata di informazioni complete
e accurate su:

farmaci e altri prodotti assunti dal paziente;
presenza di allergie/intolleranze note e patologie;
altre informazioni utili alla Riconciliazione

Terapeutica (anamnesi patologica remota e
prossima, dati anagrafici, stili di vita…).
Le informazioni sono state raccolte e riportate
su schede appositamente create, segnalando
informazioni inerenti sia alla terapia farmaco-
logica assunta a livello domiciliare che riguar-
danti aspetti più generali sugli stili di vita e le
abitudini del paziente. Questa raccolta dati è
stata redatta analizzando le cartelle cliniche
e/o con un colloquio diretto con il paziente (se
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RSA, Medici di Medicina Generale, pazienti,
familiari o caregiver.
L’Organizzazione Mondiale della Sanità
(OMS) raccomanda interventi per la preven-
zione degli errori in terapia derivati da un’i-
nadeguata conoscenza delle terapie in atto e
considera la Riconciliazione una delle migliori
strategie per garantire la qualità delle cure.
Esperienze di Riconciliazione Terapeutica so-
no state effettuate soprattutto in USA, Canada
e Australia, dove rappresentano uno dei re-
quisiti di accreditamento delle strutture sani-
tarie. Studi a riguardo sono stati condotti an-
che in ambito europeo. Nel nostro Paese sono
stati effettuati lavori sulla Riconciliazione Te-
rapeutica che si sono con il tempo trasformati
in vere e proprie “Procedure Aziendali”, come
nel caso degli studi svolti in Emilia Romagna
ed a Verona. Si sono così evidenziati i passag-
gi pratici fondamentali per effettuare una cor-
retta Riconciliazione.

TRANSITION OF CARE
La gestione del paziente pluripatologico im-
plica il passaggio di consegne fra numerosi
professionisti (specialisti di diverse aeree me-
dico chirurgiche, piuttosto che specialisti del-
lo stesso ambito di cura e medici di medicina
generale), ciò rende complessa ed a volte dif-
ficile la riconciliazione della terapia domicilia-
re del paziente anziano. Ne possono conse-
guire errori nella gestione e nell’assunzione
della terapia, derivanti da semplici sviste, da
errori di trascrizione, da una scarsa aderenza
Terapeutica da parte del paziente, che mal
sopporta terapie troppo complesse, o da veri e
propri errori prescrittivi dei medici. Esempi
sono le doppie prescrizioni, i farmaci sommi-
nistrati con posologie sbagliate, che non ten-
gono conto delle mutate condizioni metaboli-
che, la prescrizione di farmaci non necessari,
la cascata prescrittiva... L’omissione dei farma-
ci risulta l’errore più frequente, seguito da as-
sunzioni non necessarie. è necessario quindi
identificare i “luoghi” ed i “momenti” più
adatti alla revisione della terapia domiciliare.
In tal senso parliamo di “Transition of Care”,
ovvero, per esempio, l’ammissione del pa-
ziente in ospedale, la dimissione, il trasferi-
mento presso altro reparto od altra struttura.
I “Transition of Care”, sono i momenti in cui
si rischia di creare i danni maggiori, proprio
per la difficile reperibilità di informazioni, per
il sovrapporsi di referti, di figure professionali
diverse, per la scarsità di tempo...
Possono però diventare anche setting impor-
tanti per fare chiarezza sulla terapia, luoghi e
occasioni dove appunto riconciliare, plasmare
una terapia corretta, che risponda alle nuove
esigenze del paziente; una terapia che sia se-
guita dal soggetto con la maggiore aderenza
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attendibile e collaborante) o con un familiare o
con un caregiver. La Ricognizione dovrebbe esse-
re svolta tempestivamente, nell’immediatezza
della presa in carico del paziente, o comunque
entro 24 ore dalla stessa. Il rispetto della tempi-
stica si è rivelato l’aspetto più critico del progetto.
2) La Riconciliazione
Questa fase è stata dedicata al confronto della
terapia domiciliare, con le reali necessità tera-
peutiche dettate dalla nuova condizione clinica
presentatasi durante il ricovero. In questo step
l’aiuto del farmacista risulta fondamentale, per
individuare le possibili incongruenze, sovrap-
posizioni, omissioni, interazioni, di cui va evi-
denziata la gravità e la rilevanza. Particolar-
mente utili sono i software dedicati che suppor-
tano l’operatore sanitario, fornendo informa-
zioni ed indicazioni su effetti indesiderati, com-
portamenti clinici e parametri da monitorare al
fine di ridurre il rischio di eventi avversi.
I pazienti in politerapia sono risultati il 38,7%,
dato coerente con le stime Nazionali, che indi-
cano una percentuale fra il 20-50% di soggetti
ultrasessantacinquenni in regime politerapico.
Il clopidrogrel è il farmaco riscontrato più fre-
quentemente nelle interazioni, seguito da stati-
ne, quali simvastatina e atorvastatina, e amio-
darone. Questo dato si discosta dalla letteratu-
ra, dove i rischi da interazioni risultano soprat-
tutto con anticoagulanti (warfarin) 33,3%, insu-
lina 13,9%, antiaggreganti piastrinici 13,3%,
ipoglicemizzanti orali 10,7%. Gli effetti che so-
no risultati più rappresentati sono stati a livello
cardiovascolare: in 16 casi su 68 totali (numero
totale di rischio interazioni rilevate). Si sono
elaborati, di conseguenza, ove necessari, nuovi
piani terapeutici associando prescrizioni ex no-
vo e/o cambiamenti di pregresse terapie, neces-
sarie nella specifica circostanza. Si sono valutati
o rivalutati gli obbiettivi terapeutici, conseguen-
ti alle condizioni cliniche correnti. 
La Riconciliazione infine si è conclusa nella for-
mulazione di una nuova prescrizione farmaco-
logica, che può consistere anche nella confer-
ma o nella modifica di una precedente.
Per questa seconda fase è indispensabile la col-
laborazione del Medico di Medicina Generale.
Solo nel caso di interazioni di particolare rile-
vanza clinica (associazione controindicata) è
stato direttamente informato il medico dell’OBI
per la variazione della terapia. 

COLLABORAZIONE OSPEDALE – TERRITORIO
Scopo della Riconciliazione Terapeutica è anche
quello di creare un legame, una connessione
profonda fra il “Transition of care” ospedaliero
e il territorio. è necessario coinvolgere il Medi-
co Curante, non solo per rendere noti i suggeri-
menti di cambio terapia basati sull’evidenza,
ma anche per sensibilizzarlo al problema dell’I-
nappropriatezza Prescrittiva e sull’importanza

di una corretta e sistematica revisione della te-
rapia domiciliare del paziente ultrasessantacin-
quenne. Nessun operatore conosce i pazienti
domiciliari meglio del MMG. è infatti fonda-
mentale la possibilità di avvalersi di mezzi
informatici che aiutino il medico nella verifica
dell’appropriatezza prescrittiva, ma imprescin-
dibile la valutazione dei singoli casi da parte del
medico stesso. 

SVILUPPI
Attualmente, presso la AO Spedali Civili di Bre-
scia, è in corso un nuovo progetto sulla Riconci-
liazione Terapeutica, specificatamente rivolto ai
pazienti in terapia con i nuovi  anticoagulanti
orali, in collaborazione tra la Farmacia, il Centro
per la Terapia Anticoaglulante, sempre in colla-
borazione con il Pronto Soccorso e l’Unità per la
Gestione del Rischio.

QUALE UTILITÀ?
L’applicabilità di un modello di Riconciliazione
Terapeutica rappresenta una vera e propria sfi-
da, in quanto necessita di risorse economiche e
di maggiore attenzione. In accordo con le diret-
tive ministeriali e con gli obiettivi della riforma
sanitaria della Regione Lombardia, la Riconci-
liazione Terapeutica è una delle iniziative che
mirano ad una migliore allocazione di risorse e
competenze fra territorio ed ospedale. Adottan-
do sistematicamente la buona pratica clinica
della Riconciliazione Terapeutica infatti si può
ottimizzare la gestione delle cronicità in ambito
territoriale, riservando alle strutture ospedalie-
re invece l’intervento suglii eventi acuti. �
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Secondo il Regolamento CE
n.1223/2009 del Parla-
mento europeo e del

Consiglio sui cosmetici in vi-
gore da Luglio 2013 nell'
Unione Europea i prodotti co-
smetici sono definiti come
“qualsiasi sostanza o miscela
destinata ad essere applicata sul-
le superfici esterne del corpo
umano (epidermide, sistema pilifero
e capelli, unghie, labbra, organi genitali
esterni) oppure sui denti e sulle mucose della
bocca allo scopo esclusivamente o prevalente-
mente di pulirli, profumarli, modificarne l’a-
spetto, proteggerli, mantenerli in buono stato o
correggere gli odori corporei”. Lo stesso regola-
mento stabilisce che i prodotti cosmetici messi a
disposizione sul mercato debbano essere sicuri
per la salute umana se utilizzati in condizioni
d’uso normali o ragionevolmente prevedibili.
Dal momento che i cosmetici sono prodotti di
largo consumo e soprattutto utilizzati in tutte le
fasce di età, è necessario garantire la sicurezza
di ciascun cosmetico prima dell’immissione sul
mercato. Nonostante le norme stringenti e i nu-
merosi controlli sul processo produttivo e sul
prodotto finito, non sono rare le Segnalazioni
riguardanti tali prodotti. Da qui nasce l’esigen-
za di predisporre, così come nell’ambito di Far-
maci e Dispositivi Medici, una rete in grado di
raccogliere e magari prevenire eventuali effetti
indesiderati da cosmetici. 

MA COS’È LA COSMETOVIGILANZA?
La Cosmetovigilanza è l’insieme delle attività
per la raccolta e la gestione delle Segnalazioni
di effetti indesiderabili attribuibili all’uso di
un cosmetico durante o dopo l’utilizzo nor-
male dello stesso, con lo scopo di facilitare la
sorveglianza post-marketing e garantire la tu-
tela della salute dei cittadini.

CHI PUÒ FARE LA SEGNALAZIONE?
A tal proposito il Ministero della Salute ha predi-
sposto e pubblicato sul proprio portale (www.sa-
lute.gov.it – sezione “Cosmetici – Vigilanza – Se-
gnalazioni di effetti indesiderabili gravi”) la Scheda
Nazionale per le Segnalazioni di effetti indesi-
derabili, gravi e non gravi, che deve essere uti-
lizzata da consumatori e professionisti del settore
della cosmesi (es. parrucchieri ed estetisti) e dai
professionisti sanitari (medici, pediatri, dentisti,
farmacisti ospedalieri e territoriali o altro) per
l’invio delle Segnalazioni allo stesso Ministero.

COME FARE PER SEGNALARE?
La scheda, una volta compilata,
può essere inoltrata tramite fax
al numero 06.59943776, o alla
casella di posta elettronica co-
smetovigilance.italy@sanita.it o
tramite posta certificata all’indi-

rizzo dgfdm@postacert.sanita.it.

COSA SUCCEDE ALLA MIA
SEGNALAZIONE?

Il Ministero, in seguito all’acquisizione
delle Segnalazioni di effetti indesiderabili cor-

relati all’utilizzo di un cosmetico, procede alla
validazione e valutazione delle schede attraver-
so:

analisi della scheda di Segnalazione per verificar-
ne la completezza e la presenza dei dati necessari;

richiesta al segnalatore, se necessario, di
chiarimenti sui dati riportati nella scheda o di
ulteriori informazioni;

verifica del criterio di gravità;
ricerca di eventuali altre Segnalazioni relati-

ve allo stesso prodotto;
valutazione del nesso di causalità tra l’effetto

indesiderabile e il prodotto cosmetico (valutazio-
ne della relazione causa-effetto tra il prodotto
cosmetico e gli effetti clinici effettuata attraverso
l’utilizzo di un metodo basato sulla combinazio-
ne di parametri cronologici e semiologici desunti
dalla scheda di Segnalazione);

archiviazione di tutte le Segnalazioni rice-
vute nella banca dati di Cosmetovigilanza del
Ministero della salute;

trasmissione delle Segnalazioni degli effetti
riconosciuti come gravi alle autorità compe-
tenti degli altri Stati membri.
Un Sistema di Vigilanza efficiente anche nel
settore della cosmesi può essere l’occasione per
ampliare le conoscenze, il profilo di sicurezza
di un prodotto ed inviare segnali d’allarme cor-
relati all’uso dei cosmetici al fine di mettere in
atto azioni in grado di limitare i danni derivanti
l’uso di determinati prodotti. �
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europeo e del Consiglio

www.salute.gov.it

Nota Informativa MinSal Cosmetovigilanza
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La Cosmetovigilanza
PER SAPERNE DI PIÙ

—Testo di Davide Ferrante

Dal Territorio

Dott. Davide FERRANTE
Farmacista Specializzando in 
Farmacia Ospedaliera UniMi

IL NOSTRO ESPERTO



IDispositivi Medici sono una vastissima gamma
di prodotti ed apparecchi che vengono raggrup-
pati e classificati in funzione della complessità e

del potenziale rischio per il paziente. Periodica-
mente viene aggiornato dal Ministero della Salute
il “Repertorio dei Dispositivi Medici” che contiene
la documentazione relativa ai Dispositivi ed alle
apparecchiature sanitarie, comprese le componenti
accessorie. Se si parla spesso di medicinali e il ter-
mine è chiaro per tutti (o almeno così si crede) non altrettanto si può dire dei Dispositivi Medici. 
Al di fuori degli addetti ai lavori non sono in molti a sapere che con il termine “Dispositivo” possia-
mo indicare una garza, una siringa oppure un defibrillatore, uno stent o una protesi d’anca... Si trat-
ta di un mondo grande e complesso che è importante far conoscere meglio, anche a chi non è del me-
stiere. Proprio dalla complessità e dalla vastità della materia derivano implicazioni importanti anche
per quanto riguarda la vigilanza sui Dispositivi Medici. Per evitare danni al paziente è fondamen-
tale che qualsiasi alterazione delle caratteristiche e delle prestazioni di un Dispositivo o qualsiasi ina-
deguatezza nelle istruzioni d’uso, da cui potrebbe derivare il decesso od il peggioramento delle condi-
zioni di salute di un paziente o di un operatore, siano immediatamente comunicate agli organi com-
petenti, come disposto dalla normativa vigente. Si tratta di un tema delicato che richiede grande com-
petenza per motivi diversi che vanno dal grande impatto economico che i Dispositivi hanno sulla spe-
sa sanitaria alla diffusione di una cultura sempre più aggiornata e consapevole che ne garantisca un
uso adeguato e corretto, per migliorare la qualità delle cure e della vita di molte persone.
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Domande&Risposte

Dott. Luca FORTIS, Responsabile
Dispositivo-vigilanza e Farmacovigilanza,
A.O. Bolognini Seriate

Gent.mo Dr Fortis, tenuto conto di quanto
esposto nella premessa, e cioè che per molti il
mondo dei Dispositivi è assolutamente scono-

sciuto (la maggior parte delle persone non sa nem-
meno a cosa ci si riferisca quando si parla di “Dispo-
sitivi Medici”) ci può dire, in breve, cosa sono i Di-
spositivi Medici e a cosa servono?

Semplificando: con il termine “Dispositivi Medi-
ci” si indicano molti prodotti. Dispositivo Me-
dico è “uno strumento, un apparecchio, un

impianto, una sostanza o un altro prodotto usato da
solo o in combinazione, compreso il software infor-
matico impiegato per il suo corretto funzionamento
e destinato dal fabbricante ad essere impiegato nel-
l’uomo allo scopo di: • diagnosi, prevenzione, con-
trollo terapia o attenuazione di una malattia; • dia-
gnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensa-
zione di una ferita o di un handicap; • studio, sosti-
tuzione o modifica dell’anatomia o di un processo
fisiologico; • intervento sul concepimento la cui
azione principale voluta nel o sul corpo umano non
sia conseguita con mezzi farmacologici, ma la cui
funzione possa essere assistita da questi mezzi”. I
Dispositivi Medici si dividono poi tra “impiantabili
attivi” e “diagnostici in vitro”(1). Per fare degli esem-
pi i cateteri, i pacemaker, le garze, le siringhe, le
protesi di qualsiasi tipo, i defibrillatori.... sono tutti
Dispositivi che possiamo trovare: • negli ospedali,
nelle strutture aziendali e negli studi medici, quan-
do devono essere usati necessariamente da un ope-
ratore; • nella pratica sanitaria domiciliare e nei vari
esercizi commerciali (farmacie, sanitarie, negozi di
ottica, supermercati ed altri esercizi), se sono ormai
di uso consolidato, acquistati direttamente dai pa-
zienti o, se necessitano di eventuale consiglio, pre-
scritti da un esperto del settore. è evidente che la
loro diffusione e il loro utilizzo possono essere or-
mai assimilati totalmente a quelli del farmaco.

Ci può dire quali sono le regole e i controlli
che consentono di utilizzare i Dispositivi Me-
dici con la massima accuratezza e in sicurezza

per il paziente? 

La grande diffusione di questi prodotti di inte-
resse sanitario e la loro sempre più comune di-
sponibilità (anche al di fuori di strutture “con-

trollate” come gli ospedali) sollecita una approfondita
riflessione sulle misure di sicurezza che li devono ga-
rantire e sulle modalità per effettuare eventuali Se-
gnalazioni di potenziale incidente evitato o di inci-
dente accaduto, con il loro utilizzo. Stiamo parlando
della dispositivo-vigilanza. A differenza della farma-
co-vigilanza, che segue ormai da tempo percorsi certi
e consolidati, la dispositivo vigilanza richiede ancora
sforzi di approfondimento per fare chiarezza in que-
sta grande famiglia di prodotti di interesse sanitario.
In particolare è necessario porre l’attenzione su alcu-
ne criticità che caratterizzano ancora oggi l’argomen-
to. Ne elenco alcune, sulle quali ritengo utile richia-
mare l’attenzione di tutti: • eterogeneità/numerosità e
continua evoluzione dei Dispositivi Medici spiegabile
grazie alle nuove tecnologie che consentono la pro-
gettazione e la fabbricazione di Dispositivi Medici di
nuova generazione o modifiche innovative di un Di-
spositivo Medico di uso già comune; • scarsa cono-
scenza della normativa vigente; • processi regolatori
che responsabilizzano il fabbricante a differenza della
necessità di numerose autorizzazioni per l’immissione
in commercio di un farmaco; • ciclo di vita tecnica del
prodotto molto ridotto; • forte interazione con il con-
testo professionale ed organizzativo dell’erogatore; •
struttura industriale caratterizzata da pochi grandi
gruppi multinazionali ed un grande numero di picco-
le e medie imprese; • alti costi di logistica, distribuzio-
ne e di training e formazione, essenziali per un uso si-
curo ed efficace; • confusione con i farmaci (i quali cu-
rano le malattie o ne alleviano i sintomi interagendo



Vista la complessità dell’argomento e la sua delicatezza, ci può illustrare brevemente come fun-
ziona (o come dovrebbe funzionare) la Dispositivo-vigilanza?

Il Sistema della Dispositivo-vigilanza, previsto dal Ministero della Salute, mira a garantire e a migliorare
il livello di protezione della salute e di sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori e degli altri, riducendo la
possibilità che il medesimo incidente/mancato incidente da Dispositivo Medico si ripeta in luoghi diversi

ed in tempi successivi. Il sistema individua ed elenca le azioni da effettuare per la corretta gestione del sistema:
ricevimento della Segnalazione, trasmissione agli organi competenti (Ministero della Salute, Fabbricante, Dire-
zione Sanitaria) previa verifica della completezza e congruità dei dati, conservazione/ritiro del Dispositivo in
causa, per i necessari controlli. è evidente l’importanza che queste modalità siano puntualmente recepite, osser-
vate e disciplinate (anche con precise e specifiche disposizioni interne) da tutte le strutture e da tutti gli opera-
tori interessati. Gli operatori sanitari (medici, farmacisti, infermieri…) devono segnalare tutti gli incidenti e man-
cati incidenti da Dispositivi Medici di cui vengono a conoscenza nell’ambito della propria attività. I tipi di eventi
da notificare al Ministero della Salute vengono classificati in “incidenti” o in “mancati incidenti” (anche se le nor-
mative più recenti annullano in pratica questa distinzione: tutto viene classificato come incidente e il cosiddetto
“mancato incidente” viene ricondotto a un fatto “fortuito” che non è sfociato in qualcosa di più grave). Gli opera-
tori sanitari devono trasmettere le Segnalazioni tramite la corretta compilazione della modulistica prevista, vale a
dire l’apposita scheda di Dispositivo-vigilanza da inviare tempestivamente via fax al Responsabile della Disposi-
tivo-vigilanza della struttura sanitaria di appartenenza che provvederà, a sua volta, a inoltrare la Segnalazione al
Ministero della Salute utilizzando l’apposito sito. Se per gli Operatori sanitari che utilizzano Dispositivi la mate-
ria può risultare complessa, ma definita nelle procedure e nelle finalità, non è così per gli utilizzatori di Dispositi-
vi che agiscono al di fuori delle strutture ospedaliere e per i privati cittadini. Alcune norme di sicurezza dovreb-
bero trovare una più adeguata diffusione sul territorio a garanzia di tutti. Ne ricordiamo alcune, sicuramente va-
lide per gli operatori professionali, ma altrettanto importanti per tutti coloro che si trovano a usare o maneggiare
i Dispositivi Medici. Considerata l'elevata commercializzazione e la crescente diffusione, è opportuno verificare
che sulla confezione di vendita ci siano alcune importanti informazioni:• indicazione d’uso; • nome e indirizzo
del fabbricante (ed eventualmente di altre figure che intervengono nei vari passaggi della sua commercializza-
zione, soprattutto se il prodotto è fabbricato al di fuori della Comunità Europea); • data di scadenza, per alcuni ti-
pi di Dispositivi Medici; • il marchio CE. Inoltre, è prevista la presenza di un foglietto obbligatoriamente scritto in
lingua italiana con le istruzioni sulle modalità di utilizzo del Dispositivi Medici nell’apposita confezione di ven-
dita, qualora il suo uso non risulti semplice ed intuitivo al fine di ga-
rantire la massima sicurezza nel suo migliore impiego. Queste sempli-
ci regole potrebbero a buon diritto entrare in un progetto di educazio-
ne sanitaria rivolto ai cittadini che in questo modo potrebbero diventa-
re fruitori consapevoli e attenti di prodotti che possono essere formi-
dabili aiuti per la buona salute solo se usati consapevolmente e corret-
tamente. �

disPositivo medico fArmAco
1. meccAnismo di Azione diretto con terAPiA sPecificA in

situ/orgAno

1. meccAnismo di Azione indiretto e sistemico, Anche

AttrAverso metAboliti

2. risultAti scArsAmente diPendenti dellA comPliAnce del

PAziente

2. risultAti fortemente diPendenti dAllA comPliAnce del

PAziente

3. forte interAzione con il contesto ProfessionAle ed

orgAnizzAtivo dell'erogAtore

3. debole interAzione con il contesto orgAnizzAtivo

dell'erogAtore

4. PoPolAzioni di riferimento di dimensioni ridotte 4. PoPolAzioni di riferimento di vAste dimensioni

5. ciclo di vitA dei Prodotti molto breve (2-3 Anni) 5. ciclo di vitA dei Prodotti molto lungo (10-30 Anni)
6. APProccio multidisciPlinAre AllA ricercA 6. ricercA guidAtA dA biologiA e fArmAcologiA

7. Processi regolAtori che resPonsAbilizzAno il fAbbri-
cAnte (in euroPA “nuovo APProccio”)
- mArchio ce

7. necessità di AutorizzAzioni Per l'immissione in commercio:
- Aic nAzionAle;
- Aic euroPeA secondo ProcedurA centrAlizzAtA;
- Aic euroPeA Per mutuo riconoscimento

8. istituzioni PrePoste

- comitAti etici;
- ministero dellA sAlute;
- commissione unicA disPositivi medici

8. istituzioni PrePoste:
- emeA (eudrAct);
- comitAto etico coordinAtore + comitAti etici centri sAtelliti;
- AifA (osservAtorio nAzionAle sulle sPerimentAzioni

cliniche dei medicinAli)
9. Assente ProcedurA di rimborsAbilità (AifA) 9. Presente ProcedurA di rimborsAbilità (AifA)
10. Assente definizione del Prezzo (AifA) 10. Presente definizione del Prezzo (AifA)
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Domande&Risposte

Dott.ssa Laura SPOLDI
Responsabile Farmacovigilanza
ASL Bergamo

DOMANDA 
L'ESPERTO

con le cellule del corpo umano) e addirittura con i cosmetici (prodotti pensati e usati per finalità igieniche o per mi-
gliorare l’aspetto fisico). Tali specificità sono state sintetizzate in un confronto Dispositivo Medico/Farmaco, che ri-
tengo utile riportare anche, E SOPRATTUTTO, per gli addetti ai lavori.

In ALTO

dispositivo Medico vs Farmaco. Fonte: dr.ssa Gina Gasperini, Presidio Ospedaliero “Ospedali Riuniti Val di Chiana”, Montepulciano (Siena)

(*) Per la normativa www.salute.gov.it; sezione Dispositivi Medici.
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Dott.ssa Cinzia SCOLARI
Referente Progetti Regionali Farmacovigilanza
A.O. Treviglio

Dott.ssa Lavinia GILBERTI
Responsabile Farmacovigilanza
A.O. Treviglio

I NOSTRI ESPERTI

Dott. Luca FORTIS
Responsabile Farmacovigilanza
A.O. Bolognini Seriate

Dott.ssa Monia M.B. LORINI
Responsabile Farmacovigilanza
A.O. Papa Giovanni XXIII

Dott.ssa Laura SPOLDI
Responsabile Farmacovigilanza
ASL Bergamo
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Dal Territorio

ASL
Bergamo 

n°49

9
%

A.O. 
Papa Giovanni

XXIII

n°231

A.O.
Treviglio 

n°29

A.O.
Bolognini
Seriate

n°19

Durante il 1°Trimestre 2015 sono state inserite
nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza
(RNF) da parte delle 3 Aziende Ospedaliere

pubbliche e dall’ASL appartenenti alla Rete
Bergamasca 328 Segnalazioni di Sospette AdRs.

Numero delle Segnalazioni

—Testo di Laura Spoldi, Monia M.B. Lorini, 
Luca Fortis, Lavinia Gilberti, Cinzia Scolari

REPORT RETE BERGAMASCA

Sospette ADRs 
registrate nel
1° Trimestre 

2015

A SInISTRA

Rete Bergamasca: Sospette AdRs registrate nel 1° Trimestre anno 2015
In BASSO

Classi Organo Sistemiche (SOC) 1° Trimestre anno 2015
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In ALTO

distribuzione delle più
numerore Sospette
AdRs suddivise per

principio attivo
del farmaco 

1° Trimestre anno 2015
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n° SeGnALAzIOnI

Analisi dei farmaci Sospetti e della gravità delle Reazioni

A SInISTRA

distribuzione delle Sospette AdRs suddivise per classe farmacologica (ATC)
1° Trimestre anno 2015

LeGendA:     ASL Bergamo A.O. Papa Giovanni XXIII A.O. Bolognini Seriate A.O Treviglio 

Non definito (20)

Grave: invalidità (0)

Grave: decesso (3)
Grave:

ospedalizzazione o
prolungamento osped. (34)
Grave: pericolo di vita (2)

Grave: altra condizione
clinicamente rilevante (30)

n° SeGnALAzIOnI
25 50 75 100 125 150 175 200 225 2500

Non grave (239)

continua a pag. 12

Il primo livello del codice ATC contiene il Gruppo Anatomico
principale (contraddistinto da una lettera dell'alfabeto).
In totale ve ne sono 14
A: Tratto alimentare e metabolismo
B: Sangue e organi eritropoietici
C: Apparato cardiovascolare
D: Farmaci dermatologici
G: Apparato genito-urinario e ormoni sessuali
H: Preparazioni ormonali sistemiche, esclusi ormoni sessuali e insulina
J: Anti-infettivi per uso sistemico
L: Antineoplastici e immunomodulatori
M: Apparato muscolo-scheletrico
N: Sistema nervoso
P: Prodotti antiparassitari, insetticidi e repellenti
R: Apparato respiratorio
S: Organi sensori
V: Vari
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direttive eu di fArmAcovigilAnzA recePite in itAliA con il d.m. 30 APrile 2015

nella Gazzetta Ufficiale n. 143 del 23 giugno 2015 è stato pubblicato il decreto Ministeriale del 30
aprile 2015, che recepisce le direttive europee sulla Farmacovigilanza

(direttive 2010/84/eU e 2012/26/Ue).

Evidenziamo le seguenti importanti novità introdotte da questo Decreto:

gli operatori sanitari e i pazienti/cittadini devono segnalare qualsiasi tipo di Sospetta Reazione Avversa
(grave, non grave, nota, non nota), sia derivante dall'uso di un medicinale per le indicazioni cliniche auto-
rizzate (AIC), sia dall’uso al di fuori delle normali condizioni di autorizzazione, incluso l'uso improprio e l'abu-
so del medicinale, ma anche dagli errori terapeutici e dall’esposizione professionale;

il segnalatore è adesso tenuto a trasmettere la scheda entro 2 giorni, ridotti a 36 ore nel caso di farmaci di
origine biologica (vaccini inclusi), al Responsabile della Farmacovigilanza della struttura sanitaria di com-

In questo spazio indichiamo alcuni articoli pubblicati su riviste specializzate in tutela della sa-
lute o nella letteratura scientifica, di particolare interesse in tema di buon uso del farmaco e

di Farmacovigilanza. �

Approfondimenti

Dal Territorio
(continua da pagina 11)

LeGendA:
ASL Bergamo A.O. Papa Giovanni XXIII

A.O. Bolognini Seriate A.O Treviglio 

Risoluzione
completa (58)

Decesso (4)

Miglioramento (141)

Non ancora
guarito (1)

Non disponibile (119)

Risoluzione 
con postumi (5)

n° SeGnALAzIOnI

A deSTRA

Analisi degli esiti delle AdRs segnalate 1° Trimestre anno 2015
25 50 75 100 125 1500

Analisi degli esiti degli eventiAnalisi per sesso fasce e d’età 

fAsce età Adrs 
grAvi

Adrs
non grAvi

n°
Adrs

Adrs 
grAvi

Adrs
non grAvi

Adrs non
disPonibili

n°
Adrs

Adrs 
grAvi

Adrs
non grAvi

n°
Adrs

Adrs 
grAvi

Adrs
non grAvi

n°
Adrs

<1 mese 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
1 mese-meno di 2 anni 0 0 0 0 8 0 8 0 0 0 0 0 0

2-11 anni 0 0 0 0 8 0 8 0 2 2 0 1 1
12-17 anni 0 3 3 2 6 1 9 0 1 1 0 0 0
18-64 anni 1 23 24 29 58 6 93 1 10 11 1 18 19
>65 anni 4 18 22 27 85 1 113 1 4 5 2 7 9
totAle 5 44 49 58 165 8 231 2 17 19 3 26 29

In ALTO
Segnalazioni suddivise per sesso 1° Trimestre anno 2015

In BASSO
Segnalazioni suddivise per fasce d’età 1° Trimestre anno 2015

sesso n°
Adrs

n°
Adrs

n°
Adrs

n°
Adrs

Femmine 26 138 10 19

Maschi 23 93 9 10
totAle 49 231 19 29
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Analisi dei Segnalatori 

In ALTO

I Segnalatori 1° Trimestre anno 2015

segnAlAtori n°
Adrs

n°
Adrs

n°
Adrs

n°
Adrs

Farmacista 6 0 0 15
Infermiere 2 0 0 0

Medico Ospedaliero 4 176 19 11
Specialista 9 1 0 3
Paziente 4 0 0 0

Medico di Assistenza Primaria 9 0 0 0
Pediatra di Famiglia 0 0 0 0

Azienda Farmaceutica 12 0 0 0
Altro 3 54 0 0

totAle 49 231 19 29



dovuta alla specialità Eutirox ed evitare l’as-
sunzione di lattosio, presente tra gli ecci-
pienti di Eutirox, ma non in Levotiroxina so-

ASL BERGAMO
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Case Report

petenza (ASL, Azienda Ospedaliera, IRCCS), il quale, entro 7 giorni dal ricevimento della scheda,
deve inserirla nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza previa verifica della completezza e della con-
gruità dei dati; 

i pazienti/cittadini sono fortemente incoraggiati a segnalare le Sospette Reazioni Avverse da medici-
nali ed è incentivata la loro attiva partecipazione. Al fine di incoraggiare i pazienti/cittadini e gli
operatori sanitari alla Segnalazione, il decreto prevede che questa possa avvenire direttamente tra-
mite il portale web dell'AIFA. 
Quest'ultima modalità, attualmente in fase di progetto pilota, richiederà comunque una validazione
da parte del Responsabile di FV della struttura sanitaria di appartenenza del segnalatore;

è prevista, inoltre, la stretta collaborazione dei Centri Regionali di Farmacovigilanza (CRFV) con
l’AIFA, soprattutto per l'attività di identificazione di nuovi segnali di sicurezza e per lo sviluppo
di azioni mirate al monitoraggio della sicurezza dei medicinali.

Per ulteriori dettagli, si rimanda al seguente link: www.agenziafarmaco.gov.it. �

Dott.ssa Laura SPOLDI
Responsabile Farmacovigilanza
ASL Bergamo

IL NOSTRO ESPERTO

A lcuni mesi fa è arrivata all’A-
SL Bergamo la Segnalazione
di una Sospetta ADR, clini-

camente rilevante, occorsa in se-
guito al passaggio di terapia or-
monale, precedentemente ga-
rantita con specialità EUTIROX,
a favore del medicinale equiva-
lente. Il paziente, uomo di
55 anni, normopeso, era da
diversi anni in terapia cro-
nica con Eutirox 100 mcg
per 5 giorni + Eutirox 75
mcg per i restanti 2 giorni
alla settimana per curare
l’ipotiroidismo di cui era
affetto. La terapia era effi-
cace ed il paziente stava
bene. La disponibilità sul
mercato del  medicinale
equivalente Levotiroxina
sodica TEVA, aveva indot-
to il paziente ed il suo me-
dico curante a provare di proseguire la tera-
pia cronica con quest’ultimo, con il duplice
vantaggio di non pagare la “quota aggiunta”

Reazione Avversa al  
passaggio di terapia

con medicinale equivalente
—Testo di Laura Spoldi

continua a pag. 12
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Case Report
(continua da pagina 13)

dica TEVA.
Infatti, il paziente, era anche intollerante al
lattosio. Benché la sostituzione fosse stata ef-
fettuata per entrambi i dosaggi (100 e 75
mcg) e alla medesima posologia, dopo alcune
settimane il paziente accusava disfunzioni
cardiache, confermate attraverso lettura del-
l’ECG, che rilevava extrasistoli sopraventri-
colari ed extrasistoli ventricolari.

EUTIROX e LEVOTIROXINA TEVA: 
analogie e differenze
L'attività ormonale della tiroide dipende dai
derivati aminoacidici iodati della tironina:
Levotiroxina (T4) e triiodotironina (T3). 
I farmaci a base di questi ormoni oggi si ot-
tengono per sintesi chimica: essi garantisco-
no un perfetto dosaggio e riproducibilità dei
medicinali che li contengono. 

eutirox e Levotiroxina sodica TeVA conten-
gono lo stesso principio attivo Levotiroxina
(T4) allo stesso identico dosaggio, mentre,
come spesso accade nei medicinali equiva-
lenti, differiscono per tipologia e quantità
degli eccipienti: la compressa di eutirox con-
tiene anche lattosio, contrariamente alla spe-
cialità Teva.
Il prezzo del medicinale equivalente è infe-
riore a norma di Legge a quello del  medici-
nale originator di marca: per il maggior costo
di Eutirox è richiesta all’assistito la così detta
“quota aggiunta”, che si somma al pagamen-
to del ticket, se dovuto. 

Le Circolari AIFA su LEVOTIROXINA
Il caso segnalato all’ASL Bergamo non è cer-
tamente un caso isolato.

L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), in data
15 novembre 2013, aveva emesso un comu-
nicato sulla necessità di controllare i valori di
tireotropina (TSh) e di tiroxina libera (FT4)
dopo 4-6 settimane dalla sostituzione di un
medicinale contenente levotiroxina con un
altro di diverso marchio di produzione.

L’anno dopo, in data 2 settembre 2014, AIFA
ha ricevuto dal Ministero della Salute una
nota dell’associazione Federanziani, di Fe-
derfarma e FIMMG sulla difficoltà di gestire
adeguatamente i controlli. 
Il 23 ottobre 2014, la Commissione Tecnico-
Scientifica di AIFA ha convocato le aziende
produttrici di questi farmaci per concordare
una soluzione in merito. Durante l’incontro
si è convenuto che:

la prima prescrizione può essere di un me-

dicinale equivalente, con un costo agevole
per il SSN, senza rischio di confronto  di effi-
cacia rispetto ad un precedente medicinale e
in piena sicurezza per il paziente; tuttavia,
per le successive prescrizioni, si raccomanda
la non sostituibilità del prodotto.

la legge consente al medico di evidenziare
la non sostituibilità del farmaco originator di
maggior costo e le Regioni possono decidere
di non far pagare al cittadino la “quota ag-
giunta”. In Lombardia la quota aggiunta si
deve pagare.

In seguito a ciò, l’AIFA ha raccomandato ai
medici prescrittori di evitare la sostituzione
di un farmaco a base di Levotiroxina con un
altro equivalente, in corso di terapia.

Il caso della Levotiroxina, però, non è isolato.
Sono state rilevate situazioni analoghe pas-
sando dal farmaco originatore di marca all’e-
quivalente di:

Levetiracetam (Precisazioni AIFA 17 settembre
2012)

Tacrolimus (Nota AIFA 22 novembre 2011)
Ciclosporina (Comunicazione AIFA 

24 aprile 2015)
nifedipina (Alcuni medicinali a base di Ni-

fedipina non sono sostituibili con Adalat
Crono, Nifedipina DOC e Nifedipina Mylan
Generics).

Topiramato (Precisazioni AIFA 17 settembre
2012).

Conclusioni
La scelta di un medicinale equivalente com-
porta un beneficio economico per il SSN, as-
sicurando l’efficacia della terapia e la sicurez-
za per il paziente. Tuttavia per farmaci parti-
colarmente attivi, come quelli sopra nomina-
ti, la sostituzione con il medicinale equiva-
lente in corso di terapia è sconsigliato, in
quanto l’operazione di ricalibrazione indivi-
duale é difficile e può indurre rischi per la
salute del  paziente. �
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Tool

Le Schede una volta compilate, devono essere inviate:
- vai e-mail a fv@asl.bergamo.it da parte degli Operatori del territorio dell’ASL di BG (Medici, Pediatrici, Farmacisti
operanti in Farmacia convenzionata e Parafarmacia, Operatori Sanitari operanti in Case di cura, RSA, RSD, Specialistici
e singoli cittadini);
- ai Responsabili di Farmacovigilanza di ogni Ospedale pubblico, presso il rispettivo Servizio di Farmacia Interna,
quando le Sospette ADR sono raccolte dagli Operatori delle Aziende Ospedaliere Pubbliche.


