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CONFLITTO DI INTERESSI

Negli ultimi 10 anni non ho intrattenuto alcun rapporto professionale e/o 

economico con aziende farmaceutiche e/o di strumenti o presidi sanitari

Sono un convinto sostenitore dell’importanza di un servizio sanitario 

pubblico universale, di un utilizzo oculato delle risorse (economiche… e non 

solo) e dell’agire secondo scienza e coscienza.

Le opinioni sono espresse a titolo puramente personale.



Lancet 1961; II: 1358



FARMACO – EPIDEMIOLOGIA  e GRAVIDANZA

✓ Profilo di impiego
✓ Bisogni di salute
✓ Sicurezza
✓ Appropriatezza
✓ Attitudini
✓…

Valutazione:



FARMACO – EPIDEMIOLOGIA  e GRAVIDANZA

✓ Popolazioni
✓ Contesti
✓ Strumenti
✓ …

Dove/con chi



STRUMENTI – BANCHE DATI AMMINISTRATIVE

✓ Dati correnti

✓ Numerosità e rappresentatività del campione

✓ Minor costo e impegno di risorse

✓ Monitoraggio a lungo termine

Potenzialità



STRUMENTI – BANCHE DATI AMMINISTRATIVE

✓ Dati clinici scarsi/mancanti

✓ Prescrizione vs assunzione

✓ Rimborsabilità farmaco

✓ No OTC

✓ Mancanza Informazione sulla dose e la durata 

della terapia

✓(Im)precisione stima dell’inizio della gravidanza

Limiti



PROFILO D’USO DEI FARMACI

Osservatorio Nazionale sull’impiego dei Medicinali. L’uso dei farmaci in gravidanza. 

Rapporto Nazionale. Roma: Agenzia Italiana del Farmaco, 2020. 



PROFILO D’USO DEI FARMACI
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Osservatorio Nazionale sull’impiego dei Medicinali. L’uso dei farmaci in gravidanza. 

Rapporto Nazionale. Roma: Agenzia Italiana del Farmaco, 2020. 



Eur J Clin Pharmacol. 1990;38(4):325-8.



PROFILO D’USO DEI FARMACI – COSA SI VALUTA?

Daw JR et al, Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2011 Sep;20(9):895-902

✓ Prevalenza: 27-99% (44-93% in database)

✓ Numero medio di farmaci: 2-14

✓ Uso di farmaci con potenziale rischio: 2-59%



PROFILO D’USO DEI FARMACI – COSA SI VALUTA?

Daw JR et al, Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2011 Sep;20(9):895-902



PROFILO D’USO – COSA SI VALUTA?

Donald S, et al. PLoS ONE 2020; 15(6): e0234153.. 

Prevalenza (%) d’uso di farmaci 

– esclusi gli integratori – in Nuova Zelanda



VALUTAZIONE DEI BISOGNI DI SALUTE



VALUTAZIONE DEI BISOGNI DI SALUTE



IMPATTO DEGLI INTERVENTI DI MINIMIZZAZIONE DEL RISCHIO

https://www.aifa.gov.it/-/nota-informativa-importante-su-farmaci-contenenti-valproato-08-08-2018-

?p_p_id=com_liferay_journal_web_portlet_JournalPortlet



IMPATTO DEGLI INTERVENTI DI MINIMIZZAZIONE DEL RISCHIO

Osservatorio Nazionale sull’impiego dei Medicinali. L’uso dei farmaci in gravidanza. 

Rapporto Nazionale. Roma: Agenzia Italiana del Farmaco, 2020. 



IMPATTO DEGLI INTERVENTI DI MINIMIZZAZIONE DEL RISCHIO

Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2019;28:1510–1518



VALUTAZIONE DELLE ATTITUDINI/DELL’APPROPRIATEZZA

✓ Progestinici, profilassi antibiotica amniocentesi

✓ Audit tra pari

✓ Protocolli condivisi



VALUTAZIONE DEGLI ESITI DELLA GRAVIDANZA

Epilepsy Behav. 2019;92:14-17.

Esito Odds Ratio (IC95%)

Tutti gli antiepilettici Acido valproico

Malformazioni congenite 1,41 (0,98-2,03) 2,82 (1,39-5,73)

Politerapia 2,54 (0,95-6,76) 3,69 (0,82-16,58)

Visite neuropsichiatriche nel I anno 1.74 (1,22-2,49) 2,57 (1,38-4,76)



VALUTAZIONE DEGLI ESITI DELLA GRAVIDANZA – A LUNGO TERMINE

Christensen J, et al JAMA. 2013;3091696-703.



EPIDEMIOLOGIA (E NON SOLO)… UNA RISORSA CONDIVISA
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