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A. Capuano

Il ruolo della 
farmacovigilanza 

nella ricerca clinica 
indipendente

Prospettive

ñProspettive 
EMA éò

ñééRinforzare la sicurezza dei 

Pazienti in Europaée non solo!ò
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Pharmacovigilance

The WHO defines pharmacovigilance as "... the activities

involved in the detection, assessment, understanding

and prevention of adverse effects or any other drug

related problems ...òor as "analysing and managing

the risks of medicinal products".

Pharmacovigilance is a broad concept, that spans the

whole clinical phase of drug development and the

postmarketing drug safety surveillance including risk

management and preventing of drug errors,

communicating drug information, and promoting rational

drug use.

Sperimentazione 
preclinica

Fase Pre -Marketing Fase Post -Marketing

FARMACOVIGILANZA

When & Why Pharmacovigilance?

Animal Experiments : 

Relevant?

Clinical Trials: Complete?
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Premarketingvs Post marketing 
SafetyAssessment

Selectedpopulation

Smallnumberof patients

High adherenceto treatment

Short-term follow-up

No co-morbidity or co-medication

Unselectedpopulation

Largenumberof patients

Heterogeneousadherenceto
treatment

Long-term follow-up

co-morbidity and comedication

Premarketing Postmarketing

Borg JJ et al. European Union
pharmacovigilance capabilities:
potential for the new legislation.
TherAdvDrugSaf. 2015

Necessità di 
ottenere 

ǳƴΩƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ
sul farmaco 

άƛƴŘƛǇŜƴŘŜƴǘŜέ
dalle aziende 
farmaceutiche

soprattutto per ciò 
che riguarda 

ƭΩŀǎǇŜǘǘƻ ƭŜƎŀǘƻ ŀƭ
profilo di 

SICUREZZA
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Nuovo Regolamento Europeo e Ricerca 
Clinica Indipendente

Le motivazioni della ricerca indipendente

Favorire la realizzazione di studi clinici su 
quesiti rilevantiςper la conoscenza e la 
salute pubblicaςe per i quali non vi sono 

sufficienti interessi commerciali
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Aree di interesse della sperimentazione 
indipendente

üaree che soffrono di una cronica carenza di interesse di mercato, per 
esempio per la rarità delle popolazioni coinvolteo perché i farmaci non sono 
più coperti da brevetto

üRiguardano popolazioni che di norma sono escluse dagli studi clinici su 
efficacia e sicurezza dei farmaci, quali ad esempio neonati e bambini, donne in 
età fertile o in gravidanza, grandi anziani

Per garantire la sicurezzadei farmaci oltre che

promuovere ricerca indipendente è, fondamentale

pubblicaretutti i risultati degli studi clinici, anche

quelli negativiΧΧΧΧΧ..
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I gravi eventi avversi associati al Rofecoxib erano noti fin dal

2000.

Lo studio VIGOR aveva mostrato un aumento dellôincidenzadi gravi

eventi cardiovascolari nel 2,5% dei pazienti trattati con rofecoxib

contro lô1,1% dei pazienti nel gruppo naprossene.

Queste ñinsospettateòscopertefurono tema di discussione allôFDA

Arthritis Advisory Committee Meeting dellô8 febbraio 2001.

LôFDAsottolineava come lôaziendaproduttrice avesse minimizzato i

potenziali gravi eventi avversi, osservati nello studio VIGOR (Vioxx

Gastrointestinal Outcomes Research).

Dal 1999 il Vioxx potrebbe aver causato un elevato numero di

casi di infarto miocardico e di morte cardiaca improvvisa, solo

negli Usa.

Il farmaco fu poi ritirato nel 2004

Mancata comunicazione dei dati 

sulla sicurezza di un farmaco
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Finally, we believe it is useful

and important to publish well

documented failures, such as

with drugs that show no

benefit or clinical

improvement, as well as with

the use of methods that are

unreliable but for which the

shortcomings have not been

publicized.

Bjorn Olsen MD PhD

Christian Pfeffer MD
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Results

ÅAmong546 drug trials, 346 (63%) were primarily funded by industry,
74 (14%) by government sources, and 126 (23%) by nonprofit or
nonfederalorganizations.

ÅOverall, 362(66.3%) trials hadpublishedresults.

Å Industry-funded trials reported positiveoutcomesin 85.4% of publications, comparedwith 50.0%for
governmentfundedtrials and71.9%for nonprofit or nonfederalorganizationςfunded trials (P< 0.001).

ÅTrials funded by nonprofit or nonfederal sourceswith industry contributions
were alsomore likely to report positive outcomesthan thosewithout industry
funding (85.0%vs. 61.2%; P= 0.013).

Å Ratesof trial publication within 24 months of study completion rangedfrom 32.4% amongindustry
funded trials to 56.2% among nonprofit or nonfederal organizationςfunded trials without industry
contributions(P= 0.005acrossgroups).

Conclusion: In this sample of registered drug trials, those funded by
industry were less likely to be published within 2 years of study
completion and were more likely to report positive outcomes than
were trials fundedby other sources.
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Dec, 2008

ÅI risultati suggeriscono che gli autori di studi finanziati

dalle aziende farmaceutiche erano più propensi rispetto

agli autori di studi senza finanziamento ad interpretare e

concludere che il farmaco valutato fosse sicuro, anche

quando vi era un aumento statisticamente significativo
di eventi avversi per il prodotto sperimentato .

ÅLa revisione indica che il finanziamento da parte delle

industrie non rappresenta una grave minaccia per la

comunicazione dei dati grezzi relativi agli eventi avversi,

piuttosto per la potenziale distorsione

nell'interpretazione di tali dati e, quindi, nelle
conclusioni.

Risultati
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PROPOSTA SIF

DRUG SAFETY CLINICAL RESEARCH UNIT 

(nellôambito di un Centro Studi)

Da queste considerazioni emerge ƭΩŜǎƛƎŜƴȊŀdi ǳƴΩ¦ƴƛǘŁche metta a

disposizionedi promotori e sperimentatori, personalequalificato nel settore

della Farmacovigilanzae della ricerca clinica con ƭΩobiettivo di garantire la

qualità della sperimentazioneindipendente (e non solo),ƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳŀȊƛƻƴŜΣla

raccoltae la segnalazionedei dati clinicidi sicurezza,supportandopromotori e

sperimentatoriƴŜƭƭΩŀŘŜƳǇƛƳŜƴǘƻdegliobblighirelativi previstidallanormativa

vigente

DRUG SAFETY CLINICAL RESEARCH UNIT 

In Italia sono, ancora poche le

Regioni che hanno istituito nel

proprio territorio un apposito Centro

di monitoraggio e gestione degli

aspetti di Farmacovigilanza nella

ricerca clinica.


