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Obblighi Normativi 
(DLvo 219/2006, art 132)

Gli operatori sanitari sono tenuti a segnalare tutte le
sospette reazioni avverse gravi o inattese di cui vengono a
conoscenza nell’ambito della propria attività.

Gli operatori sanitari devono trasmettere le segnalazioni di
sospette reazioni avverse tramite l’apposita scheda,
tempestivamente, al Responsabile di FV della struttura
sanitaria di appartenenza.

Segnalatore Responsabile FV Rete Nazionale FV
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Segnalazioni totali da BP: 1176
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N° segnalazioni per anno inserimento in RNF

N° segnalazioni per anno di insorgenza ADRs
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Segnalazioni ONJ da BP: 

639 (54% del totale)
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N° segnalaz totali da BP

N° segnalaz ONJ da BP

Anno % ONJ sul 

Totale

2001 0%

2002 3%

2003 4%

2004 26%

2005 63%

2006 73%

2007 54%

2008 59%

2009 75%

2010 65%
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Andamento Temporale delle ONJ per 

ogni BP
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ZOLEDRONATO 2 17 60 87 58 68 176 27

PAMIDRONATO 4 34 26 14 6 15 3

ALENDRONATO 1 2 3 14 10 7 42 13

CLODRONATO 7 4 2 3 4

IBANDRONATO 1 4 5 6 4

RISEDRONATO 1 2 3 7 1

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010*
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% Segnalazioni di ONJ per ogni BP

% Segnalazioni di ONJ sul totale di 

tutte le segnalazioni di ONJ da BP

ZOLEDRONATO 67%

PAMIDRONATO 14%

ALENDRONATO 12%

CLODRONATO 3%

IBANDRONATO 3%

RISEDRONATO 2%

100%
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N° di BP per ogni segnalazione

N° di BP sospetti per 

segnalazione

N° di segnalazioni % segnalazioni 

sul totale

3 farmaci 2 0,3%

2 farmaci 67 10,5%

1 farmaco 570 89,2%

Totale segnalazioni 639 100,0%
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Segnalazioni di ONJ e Indicazione 

terapeutica di BP

Indicazione Terapeutica N° segnalazioni % segnalazioni

Patologia neoplastica 489 75%

Osteoporosi 117 18%

Artrite reumatide 4 1%

Non specificato 40 6%

Totale 650
100%
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RELAZIONE TRA DURATA DEL 

TRATTAMENTO E INSORGENZA DI ONJ

Media Giorni 

Terapia

Media Mesi 

Terapia

Media Anni 

Terapia

ALENDRONATO 1677,9 55,9 4,7

CLODRONATO 1869,4 62,3 5,2

IBANDRONATO 452,2 15,1 1,3

PAMIDRONATO 1377,2 45,9 3,8

RISEDRONATO 749,3 25,0 2,1

ZOLEDRONATO 683,5 22,8 1,9
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Eudravigilance: Segnalazioni di ONJ da BP
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