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Cas'e un AEFI?

: Gli AEFl (Adverse Event Following Immunization) sono eventi avversi che seguono
,‘;,- . limmunizzazione. L'Organizzazione Mondiale della Sanitad (OMS) raggruppa gli AEF! in 5
* 1 categorie:

e eventi legati alle caratteristiche intrinseche del vaccino (reazioni locali, febbre, irritabilits,
shock/collasso,manifestazioni cutanee, etc.);

e reazioni avverse conseguenti a difetti qualitativi del vaccino;

= eventi correlati a un inadeguato utilizzo, prescrizione o somministrazione del vaccino, quindi
evitabili;

e reazioni avverse correlate al soggetto (ansia per vaccinazione);

s eventi avversi indotti da cause che non rientrano nelle precedenti categarie.

Perché segnalare?

Le informazioni sulla sicurezza di un qualsiasi prodotto nuovo, sia esso un farmaco o un vaccing, non sono
mai esaustive al momento del rilascio dell’Autorizzazione all'lmmissione in Commercio (AIC). Pertanto, la
sorveglianza degli eventi avversi & una componente essenziale nei programmi di prevenzione vaccinale e un
elemento fondamentale per il loro successo. In tale contesto si colloca la vaccinovigilanza (che fa capo
al’Agenzia ltaliana del Farmaco), ovvero I'insieme delle attivita di farmacovigilanza relative alla raccolta,
valutazione, analisi e comunicazione degli eventi avversi che seguono l'immunizzazione (AEFI).

Chi pud segnalare?

I medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a segnalare le sospette reazioni ;1 o]
avverse di cui vengono a conoscenza nellambito della propria attivita. Anche i =7, | '
pazienti/cittadini possono direttamente segnalare l'insorgenza di sospette reazioni [

avverse.

Cosa segnalare?

E di fondamentale importanza segnalare tutti gli eventi avversi, noti e non noti, gravi e non gravi, sia quelli
sospetti di correlazione che quelli non sospetti di correlazione con il prodotto.



Quando segnalare?

Il Decreto del Ministero della Salute 30 aprile 2015 ha ribadito I'obbligo di segnalare tempestivamente le
sospette reazioni avverse da farmaci e da vaccini e ha definito dei limiti di tempo entro cui gli o peratori
sanitari sono tenuti ad effettuare la segnalazione alla Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) dell” AIFA. In
particolare, i sospetti AEFI vanno segnalati entro 36 ore.

Come segnalare?

E possibile effettuare una segnalazione di sospetto AEFI mediante una delle seguenti modalita:

| mmm—rrerErT

e compilando la scheda di segnalazione e inviandola al Responsabile di
Farmacovigilanza (RLFV) della propria struttura di appartenenza via e-mail o fax; (T
= online sul sito VigiFarmaco seguendo la procedura guidata. VidiEarmacs

Sara cura del RLFV procedere alla registrazione e/o validazione delle segnalazioni nella Rete Nazionale di
Farmacovigilanza (RNF) direttamente connessa a EudraVigilance, la banca dati europea di raccolta delle
reazioni avverse gestita dall’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA).

I moduli di segnalazione di reazioni avverse sono disponibili al seguente link:
https:// www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-avverse

Come compilare la scheda di segnalazione (per operatori sanitari)

Per I'inserimento delle schede di segnalazione nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF), & opportuno
inserire i dati in modo strutturato, nei campi e secondo formati ben definiti che permettano il recupero
delle informazioni in fase di analisi e |a trasferibilita di tutti i dati a Eudravigilance.

Di seguito & riportata una guida punto per punto per compilare efficacemente la scheda di segnalazione
(ogni numero indica il corrispettivo campo all'interno della scheda di segnalazione):
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1-3. Dati anagrafici del paziente: nel campo relativo all’eta & necessario inserire |'eta del paziente o la sua
data di nascita. Altre informazioni inseribili sono il peso, I'altezza e la settimana di gestazione.

4. Data di insorgenza della reazione avversa: in questo campo deve essere inserita la data di insorgenza
dell’AEF| o la data nella quale il paziente ha manifestato |a sintomatologia.

5. Origine etnica: in questo campo & possibile riportare I'origine etnica del paziente.

6. Descrizione della reazione ed eventuale diagnosi: descrivere minuziosamente I'evento avverso che ha
manifestato il paziente sottoposto a vaccinazione. Qualora |a segnalazione sia effettuata da un medico, &

possibile inserire anche una diagnosi clinica.

7. Indicare se |3 reazione osservata deriva da: in questo campo & possibile selezionare una o nessuna delle

opzioni riportate.

8. Gravita della reazione: & necessario selezionare la gravita della reazione avversa barrando una delle
caselle presenti. Una reazione & definita “grave” quando;

é fatale

¢ ha provocato o prolungato 'ospedalizzazione

= ha provocato invalidita grave o permanente

e ha messo in pericolo la vita del paziente

e ha causato anomalie congenite e/o difetti alla nascita
e altra condizione clinicamente rilevante.

Inoltre, la reazione & grave anche quando riporta un evento clinicamente rilevante a prescindere dalle
conseguenze, Per facilitare questa valutazione, EMA ha pubblicato una lista di eventi considerati rilevanti,
la lista IME (Important Medical Event), scaricabile dal sito di EMA.

9. Eventuali esami di laboratorio rilevanti per ADR: & possibile inserire eventuali esami strumentali o di

laboratorio che presentino alterazioni rilevanti.

10. Esito: & necessario selezionare l'evoluzione avuta dall’AEFI qualora queste informazioni siano a
disposizione del segnalatore.

11. Azioni intraprese: & importante indicare eventuali azioni intraprese a seguito della manifestazione
dell’ AEFI.

12-20. Informazioni sui farmaci: per i vaccini & fortemente raccomandato inserire il nome commerciale e il
numero di lotto. Inoltre, per i vaccini é rilevante ottenere e inserire anche le informazioni sul numero di
dose (1, Il) e/o richiamo, 'ora di somministrazione e altre informazioni.

21. Indicazioni o altro motivo per cui il farmaco & stato usato: & necessario indicare I'indicazione d’uso del
vaccino. Nel caso specifico dei vaccini contro l'infezione COVID-19, le indicazioni sono “10084458 —
Immunizzazione contro COVID-19" 0 “10084458 — Profilassi per COVID-19".

22-31. Farmaco/i concomitante/i: & possibile indicare eventuali farmaci concomitanti e loro via di
somministrazione. Sono per definizione concomitanti tutti i farmaci che sono assunti dal paziente al
momento dell’'insorgenza della reazione avversa e che non sono ritenuti respansabili della reazione stessa.

32. Uso concomitante di altri prodotti a base di piante officinali, integratori alimentari, ecc.




33. Condizioni predisponenti e/o concomitanti: nel caso in cui il farmaco sospetto & un vaccino, riportare
I'anamnesi ed eventuali vaccini somministrati nelle 4 settimane precedenti alla somministrazione.,

34. Altre informazioni

35-41. Informazioni sulla segnalazione e sul segnalatore: & fondamentale inserire nome e cognome del
segnalatare, indirizzo, numero di telefono e indirizzo e-mail. Queste informazioni sono fondamental
qualora siano necessarie informazioni integrative o siano presenti dati errati o mancanti. La “Data di
compilazione” della scheda potrebbe essere differente dalla data di insorgenza dell’AEF| segnalato.
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Cos’é un AEFI?

4 Gli AEFl (Adverse Event Following Immunization) sono eventi avversi che seguono
.~ limmunizzazione. L'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) raggruppa gli AEFI in 5
& categorie:

e eventi legati alle caratteristiche intrinseche del vaccino (reazioni locali, febbre, irritabilita,
shock/collasso,manifestazioni cutanee, etc.);

e reazioni avverse conseguenti a difetti qualitativi del vaccino;

= eventi correlati a un inadeguato utilizzo, prescrizione o somministrazione del vaccino, quindi
evitabhili;

= reazioni avverse correlate al soggetto (ansia per vaccinazione);

= eventi avversi indotti da cause che non rientrano nelle precedenti categorie.

Perché segnalare?

La sorveglianza degli eventi avversi @ una componente essenziale nei programmi di prevenzione vaccinale ed
un elemento fondamentale per il loro successo. In tale contesto si colloca la vaccinovigilanza (che fa capo
all'Agenzia Italiana del Farmaco), ovvero I'insieme delle attivita di farmacovigilanza relative alla raccolta,
valutazione, analisi e comunicazione degli eventi avversi che seguono I'immunizzazione (AEFI).

Chi pud segnalare?

I medici e gli altri operatori sanitari sono tenuti a segnalare le sospette reazioni avverse =T L
di cui vengono a conoscenza nell'ambito della propria attivita. Anche i pazienti/cittadini ;.";},’ ‘\\cT"
possono direttamente segnalare 'insorgenza di sospette reazioni avverse. | H% !
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Cosa segnalare?

E di fondamentale importanza segnalare tutti gli eventi avversi, noti e non noti, gravi e non gravi, sia quellj
sospetti di correlazione che quelli non sospetti di correlazione con il prodotto.

Come segnalare?

E possibile effettuare una segnalazione di sospetto AEFI mediante una delle seguenti modalita:



= compilando la scheda di segnalazione e inviandola al Responsabile di
Farmacovigilanza (RLFV) della propria struttura di appartenenza via e-mail o fax ———
(Allegato 1); VieFar i

s online sul sito VigiFarmaco seguendo la procedura guidata. ‘ o

Sara cura del RLFV procedere alla registrazione e/o validazione delle segnalazioni nella Rete Nazionale di
Farmacovigilanza (RNF) direttamente connessa a EudraVigilance, la banca dati europea di raccolta delle
reazioni avverse gestita dall’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA).

| moduli di segnalazione di reazioni avverse sono disponibili al seguente link:
https:// www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-avverse

Come compilare la scheda di segnalazione (per pazienti)

Per I'inserimento delle schede di segnalazione nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF), & opportuno
inserire i dati in modo strutturato, nei campi e secondo formati ben definiti che permettano il recupero delle
informazioni in fase di analisi e |a trasferibilita di tutti | dati a Eudravigilance.

Di seguito e riportata una guida punto per punto per compilare efficacemente la scheda di segnalazione (ogni
numero indica la corrispettiva sezione della scheda):
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1. Informazioni sul paziente che ha avuto Ia reazione avversa. Vanno inserite le iniziali (nome e cognome), la

data di nascita (o I'eta) del paziente e il sesso.

2. Informazioni sulla sospetta reazione avversa. E necessario inserire una breve descrizione del/degli AEFI, Ia
data di insorgenza dei sintomi e |a gravita della/e reazione/i. E inoltre possibile inserire informazioni relative

all'esito.

3. Informazioni sui farmaci assunti. Questa sezione raccoglie le informazioni relative ai farmaci sospetti. Nel
caso dei vaccini, & fortemente raccomandato inserire il nome commerciale e il numero di lotto (se
conosciuto). Inoltre, per i vaccini & rilevante ottenere e inserire anche le informazioni sul numero di dose (1,
I} e/o richiamo, I'ora di somministrazione e altre informazioni. In questa sezione, & possibile indicare
informazioni relative ai farmaci concomitanti, ovvero farmaci, vaccini o prodotti quali integratori ed erbe
medicinali che sono stati assunti dal paziente al momento dell'insorgenza della reazione avversa e che non

sono ritenuti responsabili della reazione stessa.

4. Informazioni sul medico curante. In questa sezione, & possibile inserire informazioni sul medico curante,
qualora questi sia stato informato del caso.

5. Altre informazioni mediche rilevanti. In questa sezione & possibile indicare informazioni mediche ritenute
rilevanti, quali ad esempio allergie e malattie croniche.

6. Informazioni sul compilatore della scheda. Queste informazioni sono fondamentali qualora sia necessario
contattare il segnalatore per ottenere informazioni integrative o perché presenti dati errati o mancanti.
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