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In Italia nel 2018 sono state inserite nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) 64.390 

segnalazioni di sospette reazioni avverse (ADRs) da farmaci e vaccini, con un incremento del 19% circa 

rispetto al 2017. Nella Regione Piemonte le segnalazioni inserite nella RNF nel 2018 sono state 2.668, il 

14% circa in meno rispetto all’anno precedente. 

 

Nella tabella seguente sono riportate per ogni regione le segnalazioni inserite nel 2018, la variazione 

rispetto al 2017 e il tasso di segnalazione. 
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I principali reporters sono i medici (tutte le tipologie) con 1.686 segnalazioni (63% circa del totale), 

seguiti dai farmacisti monitor dei progetti regionali di farmacovigilanza (717 segnalazioni, 27% del 

totale), dai cittadini/pazienti (152 segnalazioni, 6% del totale) e dagli operatori sanitari (112 

segnalazioni, 4% del totale). 

 

Il maggior numero di segnalazioni è relativo a reazioni avverse non gravi (1.574, pari al 42% del 

totale), 1.034 (41%) 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 58, quelle dovute ad abuso di un 

medicinale sono 79, quelle conseguenti all’uso off label di un medicinale sono 13, quelle da overdose 

sono 8 e quelle dovute ad un errore terapeutico sono 26. 

Per quanto riguarda i farmaci, il maggior numero di segnalazioni si colloca nella classe ATC 

Antimicrobici generali per uso sistemico (J) (658 ADR segnalate), seguita dalla classe Sangue ed 

organi emopietici (B) (501 ADR segnalate) e dalla classe Farmaci antineoplastici ed 

immunomodulatori (L) (423 ADR segnalate). 
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All’interno della classe Antimicrobici generali 

per uso sistemico si trovano i Vaccini, con 441 

segnalazioni, pari al 67% della classe ATC J e al 

16,5% circa del totale delle segnalazioni 2018.  

Nel caso delle reazioni avverse da vaccino si parla 

di evento avverso dopo immunizzazione (adverse 

events following immunization o AEFI), ossia un 

qualsiasi evento di natura medica che occorre 

dopo una vaccinazione e che non 

necessariamente presenta una relazione causale 

con la somministrazione del vaccino. 

Nella Regione Piemonte il tasso di segnalazione 

per i vaccini nel 2018 è stato pari a 8,4 per 

100.000 abitanti. Nella popolazione esposta ad 

AEFI si sono verificati 4 decessi e il 29% degli 

eventi è stato classificato come grave. 
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Per quanto concerne gli apparati/organi maggiormente 

colpiti dalle ADR, il maggior numero di reazioni segnalate 

sono quelle a carico della cute (24%), seguite da quelle 

gastrointestinali (23% del totale), da quelle 

sistemiche/relative alla sede di somministrazione del 

medicinale (22%) e da quelle a carico del sistema 

nervoso (16%). 

 

 

 

 

 

 

 

                                     I 50 FARMACI PIU’ SEGNALATI 

 

 

I farmaci con il maggior numero di segnalazioni di sospette 

reazioni avverse sono: warfarin (158 segnalazioni, pari al 6% 

del totale), l’associazione amoxicillina/acido clavulanico 

(113 segnalazioni, 4% del totale), acido acetilsalicilico (80 

segnalazioni, 3% del totale). 

Il warfarin è anche il farmaco responsabile del maggior numero 

di accessi in Pronto Soccorso per le reazioni avverse (gravi e 

non) ad esso correlate. 

Nell’elenco dei primi 50 farmaci compaiono ben 12 vaccini. 
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Nella figura seguente è riportata la distribuzione per ASR delle segnalazioni 2018. 

 

 

DISCUSSIONE E CONCLUSIONI 

I dati presentati in questo rapporto non presentano elementi di particolare novità rispetto al passato. 

Dovendo fare un bilancio dell’attività di farmacovigilanza svolta nel 2018 questo può essere sintetizzato 

nei tre punti seguenti. 

1. I Progetti di farmacovigilanza. L’esaurimento dei Progetti di FV finanziati da AIFA ha 

provocato una netta diminuzione del numero delle segnalazioni rispetto al 2017. La qualità dei 

dati inserite nelle schede, la completezza delle informazioni riportate, la codifica corretta delle 

reazioni avverse non sono ancora ottimali. Questo rappresenta un aspetto di criticità su cui 

lavorare in collaborazione con i RLFV.  

2. La segnalazione online. Nel 2018 si rileva una buona affermazione della segnalazione online, 

infatti, le segnalazioni inviate attraverso Vigifarmaco sono state 1.187, pari al 44,5% del totale. 

3. I vaccini. Anche nel 2018 rimane alta l’attenzione verso le reazioni avverse da vaccino, sia 

nell’età pediatrica che in quella adulta/anziana; non solo da parte dei cittadini, ma anche dei 

medici e degli operatori sanitari dei servizi vaccinali. 
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