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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 attivita.

Gli operatori sanitari devono trasmettere le segnalazioni di
sospette reazioni avverse tramite [I'apposita scheda,
tempestivamente, al Responsabile di FV della struttura
sanitaria di appartenenza.
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Segnalatore Responsabile FV Rete Nazionale FV
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_ Responsabili di farmacovigilanza

In questa Sezione sono dispanikili i riferimenti dei Respansabili di Farmacovigifanza che, nell’ambito della Rete Mazionale di
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Farmacovigilanza, operano nelle diverse Reqgioni italiane per assicurare il continuo monitoraggio delle segnalazioni delle reazioni

awerse ai farmaci garantendo la sicurezza dei medicinali in commercio.
E possibile anche consultare i riferimenti relativi ai Responsabili regionali.
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Segnalazioni ONJ da BP:
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Andamento Temporale delle ONJ per
ogni BP
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% Segnalazioni di ONJ per ogni BP

% Segnalazioni di ONJ sul totale di
tutte le segnalazioni di ONJ da BP
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N° di BP per ogni segnalazione

N° di BP sospetti per N° di segnalazioni % segnalazioni

segnalazione 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%
o

Totale 650 100%
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RELAZIONE TRA DURATA DEL
TRATTAMENTO E INSORGENZA DI ONJ

Media Giorni Media Mesi Media Anni
Terapia Terapia 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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