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	Certificato n° M039 di Qualità per la Formazione
Norme UNI EN ISO 9001:1994


L’Evento Formativo dal titolo: “Il Pediatra di famiglia e la segnalazione spontanea in Farmacovigilanza” si riconosce con i seguenti obiettivi formativi di interesse nazionale: 

Gruppo 1 C) Sistemi di valutazione, verifica e miglioramento degli interventi preventivi, diagnostici, clinici e terapeutici e di misurazione dell’efficacia compresi, i sistemi di valutazione, verifica e miglioramento dell’efficienza ed appropriatezza delle prestazioni nei livelli di assistenza. 

Gruppo 1 Q) Educazione sanitaria 

Gruppo 2 I) Farmacoepidemiologia, farmacoeconomia e farmacovigilanza 

Quest’ultimo obiettivo formativo di interesse nazionale è stato inserito nel form per la richiesta di accreditamento. 

PROGRAMMA 

“Il Pediatra di famiglia e la segnalazione spontanea in Farmaciovigilanza”

Metodologia: l’evento formativo è stato identificato come “corso pratico finalizzato allo sviluppo continuo professionale” e prevede un tempo di docenza di 8 ore effettive diviso in 3 moduli di cui un modulo di 3 ore e due moduli di 2,5 ore.

Sono previsti 40 partecipanti divisi in 5 gruppi di 8 persone delle quali una nominata come Tutor. 

	1° Modulo: Perché la Farmacovigilanza e come
	

	9.30 – 10.30   Serie di relazioni su tema preordinato 







a) La valutazione del rischio nella fase pre-marketing di sviluppo clinico di un farmaco

b) Le motivazioni del ritiro dei farmaci dal commercio

c) ADR ed ADE: definizione e classificazione 

 
	B)   1 h   0’ 



	10.30 – 11.30 Lavoro a piccoli gruppi su problemi con rapporto finale     


 

Questa parte consisterà nella presentazione di due casi per ciascun gruppo, di segnalazioni di reazioni avverse da farmaco riportate in letteratura secondo le seguenti modalità: 

a) A ciascun gruppo verrà fornita una parte della segnalazione, consistente nell’evento avverso che l paziente ha avuto e nei farmaci che il paziente assumeva (parte prima) 

b) Il gruppo sarà invitato a discutere il caso ed ad ipotizzare quale farmaco può aver dato luogo alla reazione 

c) Alla fine verrà presentata la parte finale dei dieci casi e verrà fatto un confronto fra quanto imputato dai singoli gruppi e quanto imputato dalla segnalazione della letteratura (parte seconda) esempio di lavoro riportato 


	G) 1 h  0’

	11.30 – 12.30 Confronto dibattito tra pubblico ed esperto
	D) 1 h    0’



	Totale ore docenza


	3 h  0’

	12.30– 12.45 Compilazione del test di verifica di questo 1° Modulo


	

	12.45 – 14.00 Intervallo 
	


Documentazione relativa allo svolgimento del 1° Modulo 

Dalla letteratura 

Esempio di quadro clinico di evento avverso con i farmaci che potrebbero averlo indotto: (parte prima)
Un uomo di 53 anni con ipertensione, coronopatia e ipercolesterolemia era in trattamento con nitrati, diltiazem, enalapril e lovastatina. Avendo seguito il trattamento per alcuni mesi con questi farmaci, il paziente cominciò a manifestare segni e sintomi di miopatia. Egli lamentava dolore alle gambe ed alle braccia così violento da impedirgli di lavorare. Un elettromiogramma rivelò una miopatia con valori di CK di 4000 U/L. Una settimana dopo aver sospeso l'assunzione di lovastatina e diltiazem, la miopatia del paziente migliorò. Fu iniziata nuovamente la terapia con lovastatina senza alcun sintomo di miopatia. Quando fu reintrodotto in terapia il diltiazem i livelli di CK aumentarono nuovamente e comparve nuovamente la miopatia. 

Domande a cui bisogna rispondere

1. Quale (o quali) farmaci potrebbero aver indotto la mialgia e l’aumento del CK?

2. Con quale meccanismo?

3. Come avreste segnalato sulla scheda di reazioni avverse il sospetto?

Parte seconda.

Esempio di quadro clinico di evento avverso con farmaci che potrebbero averlo indotto: (parte prima)
Un uomo di 53 anni con ipertensione, coronopatia e ipercolesterolemia era in trattamento con nitrati, diltiazem, enalapril e lovastatina. Avendo seguito il trattamento per alcuni mesi con questi farmaci, il paziente cominciò a manifestare segni e sintomi di miopatia. Egli lamentava dolore alle gambe ed alle braccia così violento da impedirgli di lavorare. Un elettromiogramma rivelò una miopatia con valori di CK di 4000 U/L. Una settimana dopo aver sospeso l'assunzione di lovastatina e diltiazem, la miopatia del paziente migliorò. Fu iniziata nuovamente la terapia con lovastatina senza alcun sintomo di miopatia. Quando fu reintrodotto in terapia il diltiazem i livelli di CK aumentarono nuovamente e comparve nuovamente la miopatia. 

Basandosi sul razionale che la miopatia del paziente non si era presentata fino a quando il diltiazem non era stato aggiunto al regime terapeutico, l'autore attribusce al diltiazem la responsabilità della miopatia.

Il lavoro dalla letteratura è : Ahmad S. Diltiazem myopathy. Ann Hearth J. 1993;126:1494-1495

Tuttavia: la risposta esatta è lovastatina. 

Infatti: 

1 l'attribuzione (errata) al diltiazem dell'evento indesiderato è un bel esempio della tendenza ad identificare l'ultimo farmaco aggiunto in terapia come quello nocivo 

2 la stessa attribuzione al diltiazem mette in evidenza quanto spesso siano sottovalutate le interazioni tra farmaci 

3 il diltiazem, inibendo l'isoforma 3A4 del citocroma P-450, provoca un innalzamento della concentrazione plasmatica della lovastatina 

4 è importante per i medici riconoscere questa potenziali interazioni ed evitare queste combinazioni se è possibile. 

	2° Modulo: reazioni avverse da farmaci, meccanismi patogenetici
	

	14.00 – 14.45  Serie di relazioni su tema preordinato  

Reazioni avverse da farmaci meccanismi patogenetici 

Questa parte teorica verrà articolata nello spiegare l’importanza nella patogenesi delle ADR di quanto segue

a) le interazioni tra farmaci

b) la patologie d’organo (epatico, renale ed immunitario)

c) l’intervallo tra l’assunzione del farmaco e la comparsa dell’evento avverso

d) il significato (e la possibilità di applicazione) di un dechallange e di un rechallange


	B)       0 h  45’ 

	14.45 – 15.30  Presentazione di problemi in seduta plenaria 

Segnalazioni di reazioni avverse da farmaco (ADR): parte pratica

Questa parte consisterà nell’impegnare i partecipanti a compilare delle schede di reazioni avverse da farmaci, utilizzando la modulistica del ministero

a) A ciascun gruppo verrà fornita una scheda di segnalazione, 

b) A ciascun gruppo partecipante verrà fornito un caso clinico

c) Il gruppo sarà invitato a compilare la scheda di segnalazione se sospetta una reazione avversa o a non compilarla se non sospetta o non lo ritiene necessario


	F)       0 h  45’ 

	15.30 – 16.30  Lavoro a piccoli gruppi su problemi con produzione di rapporti 

Il relatore ed i partecipanti discuteranno sia sulla parte teorica che sulla parte pratica. 


	G)       1 h   0’  

	Totale ore docenza  
	2 h   30’ 

	16.30 – 16.45

Compilazione del test di verifica di questo 2° Modulo


	

	16.45 – 17.00 

Intervallo per il coffe-break


	


	3° Modulo tempo di docenza 2h 30’ 
	

	17.00 – 17.45     Serie di relazioni su tema preordinato 

La Farmacovigilanza come segnale di allarme

Questa parte teorica verrà articolata nello spiegare cosa consegue alla segnalazione, in particolare si focalizzeranno i seguenti punti:

a) a chi consegnare la segnalazione 

b) come interpretare la singola scheda

c) come imputare una reazione avversa (gli algoritmi)

d) come analizzare più schede con lo stesso segnale

e) la ricerca del denominatore in FV


	B)      0 h  45’ 

	17.45 – 18.15  Esecuzione diretta da parte dei partecipanti di attività pratiche  

 Applicazione dell’algoritmo alla scheda (parte pratica)

Questa parte consisterà nell’impegnare i partecipanti ad analizzare delle schede di reazioni avverse da farmaci e a valutare il rapporto di causalità con un algoritmo

d) A ciascun gruppo verrà fornita una scheda di segnalazione precompilata

e) A ciascun gruppo partecipante verrà fornito l’algoritmo di Naranjo

f) Il gruppo sarà invitato a definire il grado di imputabilità


	H)      0 h  30’

	18.15 – 18.45  Serie di relazioni su tema preordinato 

Le implicazioni della segnalazione (parte teorica)

Questa parte teorica fornirà ai partecipanti le seguenti informazioni:

a) le normative nazionali sulla farmacovigilanza

b) i costi (sociali ed economici) delle reazioni avverse da farmaci


	B)       0 h  30’ 


	
	D)     0 h   45’ 

	Totale ore di docenza 
	2 h  30’ 


	Totale generale ore di docenza 
	8 h   0’ 
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	Sedi 
	Pelago: Centro Studi Manageriali – Via del Madonnino, 19 - 50060 Pelago (FI) – Tel./Fax 055-8326953, E-mail: iemss@centroin.it 

	
	Firenze: Centro di Coordinamento Nord – Via Ungheria, 8 - 50126 Firenze – Tel./Fax 055-6533078, E-mail: fiiemss@tin.it 

	
	Salerno: Centro di Coordinamento Sud – Via Wenner, 46 – 84131 Salerno – Tel./Fax 089-303047, E-mail: saiemss@tin.it 

	Sito: www.iemss.it 
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