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➢ Farmaci in gravidanza argomento di grande interesse e/o apprensione

La salute in gravidanza è un fattore determinante per la salute e il benessere a lungo termine delle donne

INTRODUZIONE

➢ Necessità di investimenti e legislazioni adeguate per acquisire informazioni di alta qualità
sull'uso dei farmaci in gravidanza
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➢ Lacune nelle conoscenze relative alla sicurezza, al dosaggio e agli effetti a lungo termine

➢ Valutazione del rapporto beneficio/rischio evidenze scientifiche "poco" robuste
(popolazione esclusa dai trial)

➢ Trattamenti usati in gravidanza vecchi e non testati, non ottimizzati nella dose

➢ Rischio percepito sull’uso molto alto, rischio associato a trattamento inadeguato poco
indagato



RAPPORTO USO FARMACI IN GRAVIDANZA

Studio trasversale di popolazione multi-database 
sull’uso dei farmaci in Italia

prima, durante e dopo la gravidanza
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http://www.thousanddays.org

http://www.thousanddays.org/


Studio osservazionale 
trasversale 
multi-database

~ 275,000 donne
25% parti in Italia

STUDIO PILOTA
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Figura 2.2.2. Distribuzione per categoria di ATC (I livello) delle donne 
con almeno una prescrizione farmaceutica in gravidanza  

2. USO DEI FARMACI NELLE POPOLAZIONI FRAGILI
2.1  Utilizzo dei farmaci in età pediatrica
2.2 Utilizzo dei farmaci in gravidanza
2.3 Utilizzo dei farmaci in età geriatrica

• Emilia Romagna
• Lazio
• Puglia



1. Certificato di Assistenza al Parto: strumento per la rilevazione dei dati relativi all’assistenza

alla gravidanza e al parto e agli esiti. Viene compilato in occasione di ogni nascita.

Il CedAP raccoglie informazioni:

▪ socio-demografiche sui genitori (data di nascita, cittadinanza, titolo di studio, professione, ecc.)

▪ storia riproduttiva materna (parti precedenti, nati vivi, nati morti, aborti spontanei o volontari, ecc.)

▪ informazioni sulla gravidanza (accertamenti eseguiti, età gestazionale, ecc.) e sul parto (tipo di parto,

presentazione del neonato, ecc.)

▪ Informazioni sul neonato (numero d’ordine in caso di parti plurimi, peso, lunghezza, circonferenza cranica, vitalità,

punteggio Apgar a 5 minuti, ecc.)̀.

1. Anagrafe degli assistibili: identifica la popolazione residente e iscritta al servizio sanitario

regionale attraverso la scelta di un medico di medicina generale o un pediatra di libera

scelta

3. Sistema informativo regionale delle prescrizioni di farmaci: comprende sia le prescrizioni

farmaceutiche territoriali sia quelle relative all’erogazione diretta e per conto

FONTE DEI DATI: dati regionali
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ANALISI STUDIO PILOTA: analisi eseguite a livello regionale

Protocollo
+

SOP 
(Standard Operating Procedure) 

Tabella 1.  Distribuzione per età dei consumi farmaceutici  prima, durante e dopo la  gravidanza

PRE GRAVIDANZA IN GRAVIDANZA POST GRAVIDANZA

trimestri -III -II -I I II III +I +II +III
n % n % n % n % n % n % n % n % n %

Tutti i 
farmaci 

≤ 24

25-29

30-34

35-39
≥ 40

Aree di miglioramento

• estensione della rilevazione ad altre Regioni,

con l’obiettivo di valutare la variabilità

interregionale;

• valutazione dettagliata delle prescrizioni per

classi di farmaci oggetto di interesse specifico

come antiepilettici e antidepressivi;

• valutazione e il monitoraggio delle prescrizioni

di principi attivi immessi di recente sul

mercato;
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Figura 2.2.1. Distribuzione per età delle donne con almeno una 
prescrizione farmaceutica  prima, durante e dopo la gravidanza 

≤ 24 25-29 30-34 35-39 ≥ 40
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Settembre 2019

GRUPPO DI LAVORO

Lombardia

Lazio

Veneto

Umbria

Emilia 
Romagna

Sardegna

Puglia

ToscanaToscana

MoM-Net

Monitoring Medication Use 
During Pregnancy

Network

Network
interistituzionale 

interregionale  
multidisciplinare
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Studi multi-database: trasformare dato in informazione, migliorare l’efficienza, la trasparenza e

la riproducibilità dello studio, ridurre distorsioni/eterogeneità tra fonti informative e tecniche di

analisi, preservare la privacy dei soggetti coinvolti.

MODALITÀ DI ANALISI

➢Local analyses (strategy A)

➢Sharing of raw data (strategy B)

➢CDM with study-specific data (strategy C)

➢General CDM (strategy D)
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Common Data Model: 
un modello comune per 

l’estrazione dei dati 
In cui vengono definite a priori il 

nome, il significato, il formato e la 
codifica delle variabili

COMMON DATA MODEL (CDM)

armonizzare le fonti informative 
locali attraverso la loro 

traduzione in una struttura di dati 
comune predefinita. 
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SCHEMA ANALITICO
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88 organisations from 22 countries

2011-2015

2019-2024

DISTRIBUTED DATA NETWORKS IN PHARMACOEPIDEMIOLOGY- PREGNANCY
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Monitoring and providing robust 

information on the safety of 

medicines use in pregnancy and 

breastfeeding.



DISTRIBUTED DATA NETWORKS IN PHARMACOEPIDEMIOLOGY
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Chapter 25



SENTINEL COMMON DATA MODEL
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DISTRIBUTED DATA NETWORKS IN PHARMACOEPIDEMIOLOGY – CDM - ITALY

Studi multicentrici 
ENCePP Italia

• Ricerca finalizzata
• Bandi AIFA

• FV Multiregionali
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http://www.unime.it/


➢ POPOLAZIONE: donne assistite di età compresa tra i 15-49 anni che hanno avuto un parto

dal 1 Aprile 2016 al 31 Marzo 2018 e che risultavano residenti al momento del parto nelle

regioni in studio (58,5% dei parti).

➢ FINESTRE TEMPORALI DI ESPOSIZIONE: la data di inizio gravidanza è stata stimata a partire

dall’età gestazionale e sono stati identificati: 3 trimestri pre-gravidanza; 3 trimestri di

gravidanza; 3 trimestri post-gravidanza

➢ PREVALENZA D’USO: percentuale di donne che hanno ricevuto almeno una prescrizione nei

trimestri prima, durante o dopo la gravidanza o nei tre periodi considerati (pre-, in- e post-

gravidanza)

➢ P = (n. utilizzatrici/n. donne in gravidanza) x 100

DISEGNO DI STUDIO
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L’uso dei farmaci prima durante e dopo la gravidanza è stato analizzato a livello nazionale: 

overall, per classe di età, per primo livello ATC…

ANALISI PRINCIPALE

N. utilizzatrici

Prevalenze d’uso nei periodi 
pre-, in-, post- gravidanza

Prevalenze d’uso nei trimestri
pre-, in-, post- gravidanza
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PRINCIPI ATTIVI
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Le principali categorie terapeutiche utilizzate in gravidanza  sono state selezionate sulla base 

delle indicazioni terapeutiche e delle relative condizioni cliniche più frequenti e/o rilevanti:

▪ farmaci il cui utilizzo è legato alla condizione gravidica (es. vitamine e acido folico)

▪ farmaci per disturbi acuti (es. antibiotici)

▪ farmaci per patologie croniche preesistenti o diagnosticate per la prima volta in

gravidanza (es. antipertensivi, antidiabetici)

A seconda della categoria terapeutica considerata la prevalenza d’uso è stata indagata per:

▪ caratteristiche socio demografiche

▪ storia riproduttiva materna

▪ informazioni sulla gravidanza

▪ tipo di utilizzatrice

CATEGORIE TERAPEUTICHE
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PREVALENZA D’USO PRE-, IN-, POST- GRAVIDANZA PER …
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UTILIZZATRICI PREVALENTI E INCIDENTI
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Switch tra diversi gruppi di farmaci per le utilizzatrici di antipertensivi, antidiabetici, antiepilettici, 
antipsicotici e antidepressivi 

Sankey Diagram

PATTERN DI UTILIZZO/SWITCH TRA TRATTAMENTI
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Le prevalenze d’uso overall e per categorie di farmaci sono state calcolate separatamente per

regione e nei due sottogruppi di popolazione: donne straniere (PSA, PFPM) e parti plurimi.

VARIABILITÀ REGIONALE E USO FARMACI IN SOTTOPOPOLAZIONI
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La variabilità di prescrizione dei medicinali tra le diverse Regioni italiane, pur essendo
prevalentemente influenzata dalle differenti attitudini prescrittive dei medici e dai variabili
profili epidemiologici, è in parte dipendente anche dalle caratteristiche demografiche

PREVALENZE GREZZE E AGGIUSTATE
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Alla luce di tale esperienza la rete MoM-Net si è rivelata una valida risorsa:

➢ per garantire una rilevazione periodica del consumo di farmaci in gravidanza e

una verifica della loro appropriatezza prescrittiva

➢ per rispondere in modo tempestivo, attraverso la conduzione di studi

osservazionali, ad eventuali quesiti sull’uso dei farmaci in gravidanza

L’estensione della rete in termini di regioni, istituzioni e ulteriori fonti di dati e

l’implementazione di disegni di studio e metodi appropriati potrebbe favorire la

produzione di dati utili per:

➢ indagare l’appropriatezza prescrittiva in specifici contesti clinici

➢ evidenziare le aree critiche/generare nuove ipotesi di ricerca

➢ integrare le conoscenze disponibili sull’efficacia e la sicurezza nella pratica clinica

CONCLUSIONI
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v.belleudi@deplazio.it

Grazie per l’attenzione!

www.deplazio.net
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