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Di cosa parlerò:

 Breve introduzione e contesto storico

 Percezione della problematica e destinatari del servizio

 Il Pharmacy Desk del CRO di Aviano

Impatto:  

 pratica clinica  (Farmacovigilanza proattiva)

 produzione scientifica (CRO è un IRCCS)

 progetti di ricerca in ambito Farmacovigilanza



Il CRO di Aviano ha da sempre avuto una forte 

caratterizzazione per l’incontro diretto 

e personale con il paziente, non solo negli atti 

terapeutici e tecnici, ma nel “cercare” l’incontro 

con la persona, e proponendo strumenti che 

aumentassero la sua consapevolezza 

(chiamiamola “Empowerment” o “Education”).

Questi dialoghi, inizialmente proposti  (sin dal 

1998) dalla Biblioteca Scientifica e per Pazienti 

del CRO, hanno incluso progressivamente anche 

aspetti  più tecnici, che ci hanno coinvolto come 

farmacisti: informazione indipendente sui 

farmaci e sulla personale terapia farmacologica 

assunta dal singolo paziente.

Poster presentato a Congresso 

Nazionale SIFO, 2006

Breve background storico 



• È spesso direttamente dai pazienti che anche il clinico , nel nostro caso il Farmacista, viene a 

conoscere fattori  o problematiche che circondano, rendendola ancora più complessa, la malattia e 

la sua gestione, malattia che nel caso dell’oncologia impatta certamente in tutta la sfera 

esistenziale.

• operando in un IRCCS - quindi un Ente in cui l’assistenza è parallela allo sviluppo di nuova ricerca 

e conoscenza - ogni struttura operativa  sviluppa una propria area specifica su cui focalizzare lo 

studio e la ricerca

• Presso la SO Farmacia Ospedaliera: Farmacovigilanza e Reazioni avverse (ADRs)

• Underreporting ADRs in oncologia  

intercettare, identificare

• Vasto utilizzo delle CAM da parte 

dei pazienti oncologici.  

Dai dati medici, clinici, prescrizioni, 

farmacoutilizzazione

Dal “racconto” dei pazienti

(15-47%)*

* Fonte: Horneber M, Bueschel G, Dennert G, Less D, Ritter E, Zwahlen M. How many cancer patients use
complementary and alternative medicine: a systematic review and metaanalysis. Integr Cancer Ther. 2012; 11 
(3):187-203.  



Supporto del farmacista clinico per 

quesiti farmacologici o di 

appropriatezza in pazienti complessi

Consulenza farmacologica sulle 

terapie o su CAM 

Condivisione di informazioni sulle 

terapie in corso tra medico e paziente  

Bisogno informativo sulla propria 

terapia e sulle CAM

Supporto nella gestione degli effetti 

collaterali

Supporto nella gestione 

di politerapie

PAZIENTE
PROFESSIONISTA 

SANITARIO

Percezione della problematica e  destinatari del  Servizio



Il Pharmacy Desk del CRO di Aviano

È un luogo fisico (desk) attivo in Istituto a partire 

da febbraio 2015 nel quale il farmacista fornisce 

un supporto informativo al medico e al paziente 

sui farmaci e sulle medicine alternative e 

complementari (CAM) secondo un approccio 

clinico, ossia tenendo conto di tutti gli aspetti che 

caratterizzano un determinato paziente (stato 

clinico, terapia, stato psico-fisico, comorbidità, 

preferenze-attitudini).

Il farmacista è disponibile al Desk, per il 

counseling o per informazioni telefoniche al 

mattino, in concomitanza allo svolgimento 

del servizio di Distribuzione Diretta Farmaci. 

Il paziente o il professionista possono contattare 

il farmacista per via telefonica 

o via mail. 



Obiettivi del  Pharmacy Desk

 Cercare di prevenire/limitare gli effetti negativi dovuti a interazioni 

all’interno di una politerapia sia tra farmaco-farmaco sia tra farmaco-
prodotto complementare (CAM) sia tra farmaco-alimenti.

 Individuare i “near miss” prima che si trasformino in errori terapeutici.

 Aumentare l’aderenza alla terapia del paziente fornendo   informazioni 
sul corretto uso e sull’assunzione di un farmaco. 

 Rispondere ai quesiti posti dai clinici e dagli operatori sanitari circa 
appropriatezza di indicazioni cliniche, sostituzioni terapeutiche e modifiche di 
dosaggi in particolari situazioni cliniche complesse e comorbidità.



FARMACOVIGILANZA “PROATTIVA”

Quindi il servizio va inteso come luogo in cui il farmacista ha modo di 

mettere in atto, attraverso il “racconto” dei pazienti, l’incontro con loro e 

rende possibile i consigli in merito alla gestione della terapia farmacologica 

individuale

La definiamo una forma di “Farmacovigilanza PROATTIVA” perchè: 

 Non è limitata all’atto della registrazione in RNF di una segnalazione pervenuta

 Stimola alla segnalazione spontanea di eventi intercettati durante il counseling

 Rende possibile il contatto e lo scambio cin il clinico / oncologo per 

sensibilizzare e indurre alla segnalazione e a riportare  qualsiasi evento 

o sospetto effetto indesiderato venga riscontrata

 È una forma di raccolta dati dai racconti “Real World” dei pazienti stessi



Tanti prodotti..un solo paziente

alimentari Difficoltà di gestione 

delle terapie

alimentari 
Rischio di 

interazioni nocive

alimentari 
Possibilità di 

contaminazioni

alimentari Investimento di denaro

alimentari Rischio di truffe 

Tanti prodotti utilizzati da uno stesso paziente



Un prodotto commerciale, molti ingredienti



Consenso 
informato

1. Raccolta informazioni

1. Sicurezza /Appropriatezza

1. Valutazione tipologia 

A) MA + MA

B) MA multipli (polifarmacia)

C) MA + non MA 

singoli o multipli

Analisi – check

Farmacologia

Interaction checkers

Databases

Letteratura scientifica

Handsearch

REPORTISTICA

Report in cartella, feedback al 
paziente feedback al Medico di 
riferimento, 

+

Analisi – check

PROPOSTA FARMACISTA *
(Al Medico) -MA, MA + nMA, 
o nMA multipli  + MA

Proposta Farmacista:

- Rivalutazione con Medico

- Monitoraggio

- Sospensione

- Nessuna particolare controindicazione

LEGENDA: 

MA = Medicinale autorizzato

nMA = Qualsiasi preodotto che 

non è un MA

Cittadino / 

paziente

Operatore 

sanitario

 integratori alimentari

 prodotti erboristici 

 preparazioni galeniche magistrali  

 medicinali omeopatici (non registrati come medicinali)

 altri prodotti di origine naturale. 



Impatto sulla Pratica clinica: Esempi di casi individuali

 CASO 1. Mancata attivazione del profarmaco. Terapia farmacologica: Tamoxifene.

Prodotto naturale: Venoruton. Interazione rilevata: inibizione del CYP3A4 da parte

dell‘ ingrediente Oxerutina. L'inibizione dell'enzima causa una ridotta produzione del

metabolita attivo - endoxifene - responsabile dell'azione terapeutica del farmaco.

Azione 

terapeutica

Oxerutina Endoxifene

CYP3A4



Impatto sulla Pratica clinica: Esempi di casi individuali

 CASO 2. Induzione enzimatica. Terapia farmacologica: Paclitaxel. Prodotto

naturale: tintura madre di iperico e rodiola. Interazione rilevata: induzione del

CYP3A4 da parte dell'Iperico. L'induzione del CYP3A4 causa un maggior metabolismo

del farmaco e, quindi, una possibile riduzione dell'efficacia terapeutica.

Azione 

terapeutica
hypericin

rosavidinsalidroside

Paclitaxel

CYP3A4



Impatto sulla Pratica clinica: Esempi di casi individuali

 CASO 3. Inibizione enzimatica. Terapia farmacologica: Letrozolo. Prodotto

naturale: Bioscalin TricoAGE. Interazione rilevata: inibizione del CYP3A4 da parte

della Rutina. L'inibizione del CYP3A4 causa un maggior rischio di esposizione agli

effetti collaterali tipici del farmaco. L’ integratore presenta, inoltre, interazioni

prodotto naturale-patologia per presenza di attività ormono-simile del Resveratrolo e

degli isoflavoni di soia.

Azione 

terapeutica
rutina

CYP3A4

letrozolo

resveratrolo



 CASO 4.

Neutropenia. Terapia farmacologica: Ribociclib e

Letrozolo. Prodotto naturale: Angiomix. Interazione

rilevata: possibile azione inibente da parte della

Diosmina sul CYP3A4. Effettuata segnalazione in

Vigierbe (IT-ISS-2905)

DIOSMINA mg 300 - AESCULUS HIPPOCASTANUM L. -

CORTEX estratto secco 15% escina mg 200 -

CENTELLA ASIATICA L. - FOLIUM estratto secco titolato

40% in terpeni totali mg 80. VITIS VINIFERA L.

SEMENANDROGRAPHIS PANICULATA NEES - SUMMITAS

estratto secco titolato 10% in andrografolide mg 25

ESTRATTO SECCO TITOLATO 95% IN PROANTONCIANIDINE

mg 30

Caso di episodio di neutropenia l'8/09/2021 a cui era preceduto un paio di mesi prima altro episodio

(07/07/2021). In entrambi gli episodi il ciclo di ribociclib è stato posticipato di una settimana.

Il farmaco (ribociclib) era stato negli anni precedenti ridotto di dosaggio sempre per neutropenia

(segnalazione AIFA 827908).

Proprietà antiossidanti 

e favorenti funzionalità 

del microcircolo

Angiomix D



Impatto sulla produzione scientifica  (CRO come IRCCS)

Congresso Sifact, 2020, 
online, 1° award

Congresso ISOP, 2022, Verona Congresso Sifact (virtual), 1° Award posters



Impatto sulla produzione scientifica  (CRO come IRCCS)



Impatto sulla produzione scientifica  (CRO come IRCCS)



Impatto sulla produzione scientifica  (CRO come IRCCS)



Impatto sulla ricerca scientifica e Real World- data  (CRO come IRCCS)

3 PROGETTI in corso  :

 RF MS 2016-02364211 . “Changing The Future: Can we effectively improve

Patient Education and its effectiveness in cancer care? “ 

 Farmacovigilanza attiva in pazienti pediatrici e giovani adulti con patologie

emato-oncologiche (BURLO-CRO)

 Trial  Farmacogenetica e TDM/ Farmacia Clinica

Progetto pluriennale, interaziendale (CRO – BURLO - CRFV)  di 

Farmacovigilanza   attiva e Farmacologia (Farmacogenetica e TDM)



Studio 

CHANGING

Impatto sulla ricerca scientifica e Real World- data  (CRO come IRCCS)

• Ambito: ricerca finalizzata (RF-2016-02364211)

• Multicentrico, 3 Aims

• Studio osservazionale avviato nel 2019

• 278 pazienti totali arruolati 

Obiettivi: 

• Monitorare aderenza alla terapia oncologica

• Rilevare “Near Miss”, errori terapeutici, ADRs

• Valutare gradimento /soddisfazione dei pazienti

che afferiscono al Pharmacy Desk

ADRs farmaco N°rilevato Percentuale

Gravi 40 27%

Non gravi 110 73%

Totale 150

Near miss rilevati

• N° totale interazioni rilevate: 660

• N° totale near miss rilevati: 755

ADRs segnalate

N° totale segnalazioni effettuate: 150

Questionari somministrati

N° totale questionari di valutazione compilati: 145

Dati preliminari al 21/11/2022 (fine studio: Marzo 2023)

Azioni intraprese: 

Correzione terapia (near miss); monitoraggio nel tempo o 

rivalutazione, tra cui modifica/sospensione della terapia, previa 

consultazione medica

Tipologia: 

87,4%



Impatto sulla ricerca scientifica e Real World- data  (CRO come IRCCS)

Studio Ped –Ga in 

patologie emato-

oncologiche

• Studio Osservazionale di coorte, prospettico

• Multicentrico (BURLO-CRO)

• Iniziato: 2020, 36 mesi (fine arruolam. 31-12-2022)

• Si è calcolato di includere l’analisi di almeno 317

prescrizioni farmacologiche (Burlo) e di almeno 91

prescrizioni al CRO di Aviano: 91 prescrizioni per

testare l’ipotesi di osservare una differenza nella

proporzione di ADR di almeno 3 punti percentuali

durante il periodo di sorveglianza (FV) proattiva.

• Ruolo del Pharmacy Desk: Monitoraggio interazioni,

appropriatezza e FV attiva nella identificazione dei

near-miss

Obiettivi: 

• (P) Quantificare la segnalazione di ADR di grado

maggiore (grado 3-5) in RNF da parte del

farmacista in ambito oncologico pediatrico e nei

giovani adulti durante il periodo di sorveglianza

attiva delle prescrizioni e confrontare tale dato con

lo storico (ovvero ADR riportate in RNF negli anni

immediatamente precedenti agli anni di

osservazione).

• (S): proporzione di errori terapeutici e near miss

rilevati durante la sorveglianza attiva sul totale di

prescrizioni suddividendoli per tipologia di errore;

• Proporzione di ADRs grado 3-5 rilevate dal

farmacista rispetto al totale prescrizioni che non

sarebbero state segnalate in RNF senza il

monitoraggio attivo;

• Controllo dell’aderenza al trattamento nei pazienti

in mantenimento con farmaci orali.

Tipologia: 

Dati preliminari

Lo studio è attualmente in corso. Numeri che per ora 
corrispondono a una rilevazione descrittiva: 509 prescrizioni 
registrate con 54 ADRs per RCCS Burlo (21 pazienti), 10 per 
IRCCS CRO con 2 ADRS (1 paziente)



Impatto sulla ricerca scientifica e Real World- data  (CRO come IRCCS)

Studio 

Farmacogenetica e 

TDM + FV Attiva *

• Studio Osservazionale prospettico

• Multicentrico (BURLO-CRO-CRFV);

• Start: 1/1/2023

• il progetto di FV attiva non prevede lo studio di farmaci

specifici o reazioni avverse specifiche: un elenco di

farmaci è stato redatto al solo fine di identificare

patologie trattate nella normale pratica clinica in

entrambi gli IRCCS di riferimento.

• Lo studio arruolerà in modo prospettico 350 pazienti;

tale numerosità permetterà di valutare la effettiva

diminuzione relativa della tossicità rispetto alla assenza

dell'indagine farmacogenetica e/o del TDM.

Obiettivi: 

• (P) Lo studio si propone di supportare l’utilità di un

approccio multidisciplinare di farmacogenetica, TDM

e MedReview applicati alla pratica clinica allo scopo

di minimizzare il rischio di ADR.

• (S): Valutare il “Causality Assessment” tra ADR e

farmaco sulla base di un’aumentata qualità del

dato derivante dall’integrazione delle informazioni

relative a farmacogenetica, TDM e MedReview.

• proporre l’integrazione sistematica, all’interno dei

campi già esistenti nell’attuale scheda di

segnalazione delle ADR, di risultati relativi a esami

diagnostici specifici di farmacogenetica, TDM e

informazioni derivanti dalla MedReview al fine di

elaborare una proposta di aggiornamento delle

procedure AIFA per RLFV e CRFV, relativamente

all’inserimento in RNF

Tipologia: 

* Farmacogenetica, Monitoraggio Terapeutico dei Farmaci (TDM) e Farmacovigilanza attiva quali strumenti 

innovativi finalizzati all’ottimizzazione/appropriatezza della terapia farmacologica e alla minimizzazione dei 

rischi di ADRs nella pratica clinica: un approccio multidisciplinare esportabile a livello nazionale



Studio F_genetica + F_V attiva: Flowchart dello studio 



Scheda illustrativa 

(depliant)



Brochure pieghevole - front



Brochure pieghevole - retro



TAKE HOME MESSAGE

 Garantire “Cure Sicure” implica una serie di attività e azioni che trovano la loro 

migliore applicazione in un contesto di  multidisciplinarietà e di dialogo tra i vari profili 

professionali.

 E’ utile, anzi, necessario identificare le situazioni “evitabili” ovvero i rischi di eventi 

avversi che dipendono da “combinazioni” inappropriate o non correttamente formulate 

(prodotto/patologia; assenza comunicazione, assenza di compliance)

 La consapevolezza è molto aumentata in tema di FV in questi ultimi anni, grazie 

soprattutto ai progetti di FV proattiva, ma è necessario garantire continuità a queste 

iniziative e investire in formazione del personale (ad es. in formazione su corsi 

“istituzionalizzati”.)

Per contattare il Clinical Pharmacy Desk:

mail: farmacovigilanza@cro.it

te.  0434-659798    o  0434 659221

mailto:farmacovigilanza@cro.it

