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Esperienza con le notifiche dei pazienti durante 
la pandemia di COVID in Svizzera



I consumatori, i pazienti e le loro organizzazioni nonché terzi interessati possono 
notificare all’Istituto i fenomeni o gli effetti indesiderati degli agenti terapeutici. 

(Capoverso presente nella LATer dalla sua entrata in vigore il 1° marzo 1999, rivisto o 
adattato più volte nel corso del tempo.)

LATer art. 59 (4) Notifiche



Inizio delle notifiche dirette dei pazienti a livello internazionale

van Hunsel F et al. 
Experiences with adverse 
drug reaction reporting by 
patients: an 11-country 
survey. Drug Saf. 2012 Jan 
1;35(1):45-60.



Notifica dei pazienti nell’UE: DIRETTIVA 2010/84/UE



Modalità di notifica per le notifiche dirette dei pazienti di 141 
Paesi del programma OMS (2016)

Matos, C. et al. Patient Reporting of Adverse Drug Reactions: An International Survey of National 
Competent Authorities’ Views and Needs. Drug Saf 39, 1105–1116 (2016).



Notifiche spontanee dalla Svizzera (VigiLyze) secondo la 
«Reporter qualification» dal 01.10.2011 al 31.12.2020

> 85% delle notifiche di non HCP trasmesse a 
Swissmedic tramite MAH

HCP -> Healthcare Professional
MAH -> Marketing Authorisation Holder



Formulario di notifica specifico (temporaneo) per le notifiche 
dirette dei pazienti relative ai vaccini anti-COVID-19



Notifiche spontanee sui vaccini anti-COVID-19 dal 01.01.2021 al 
28.06.2022 per primo notificatore

circa l’8,6% delle notifiche di non HCP trasmesse a 
Swissmedic tramite MAH



Percentuale di soggetti vaccinati con almeno un effetto collaterale 
sistemico* per vaccino, età e sesso

*arthralgia, myalgia, nausea, 
pyrexia, headache, malaise, 
chills, fatigue, T > 38° Celsius

Kant, A. et al. Description of 
Frequencies of Reported Adverse 
Events Following Immunization 
Among Four Different COVID-19 
Vaccine Brands. Drug Saf 45, 319–
331 (2022).



Classifiche delle reazioni più frequenti notificate dopo la 
somministrazione dei vaccini anti-COVID-19 da parte di non 
HCP e HCP 

non HCP

HCP



Casi pervenuti riguardanti i vaccini anti-COVID-19 di HCP vs. 
non HCP per settimana



Total / all ICSRs HCP non-HCP

Number of reports 15'492 6'931 8'498

Mean age (range) 50.2 (0,25-101) 54.7 (0.5-101) 46 (0.25-101)

Female (%) 9630 (62.2) 4142 (60.0) 5432 (63.9)

Serious (%) 5837 (37.7) 3551 (52.2) 2245 (26.4)

Fatal (%) 213 (1.4) 178 (2.6) 33 (0.4)

Mean number of reactions 
per report 2.4 3.8

Anaphylactic reactions (%) 69 60 (87) 8 (11.6)

Myo-/Pericarditis (%) 414 333 (80.4) 79 (19.1)

«Covid-Arm« (%) 777 407 (52.4) 369 (47.5)

Herpes Zoster (%) 679 340 (50.1) 338 (49.8)

Menstrual disorders (%) 595 76 (12.8) 517 (86.9)

Urticaria (%) 1576 425 (27.0) 1145 (72.7)

Notifiche relative ai vaccini anti-COVID-19 01.01.2021-
01.06.2022: confronto HCP/non HCP



Formulario online di Swissmedic per le notifiche dirette dei 
pazienti



• Notifiche precoci dei pazienti (p. es. prima della diagnosi o di un miglioramento) e 
spesso molto dettagliate

• Notifiche di diverse reazioni dopo le singole vaccinazioni

• Indicazioni mediche nelle notifiche difficili da verificare, diagnosi non chiare o non 
conformate da reperti (p. es. herpes zoster)

• Follow-up ev. dispendioso se occorre una valutazione da parte di HCP

• Frequente combinazione tra notifica e richiesta, p. es. in vista di una eventuale 
diagnosi, opzioni di trattamento o altre vaccinazioni

• Domande sulle indennità/sull’assunzione dei costi

Esperienze individuali con le notifiche dirette dei pazienti 
durante la campagna di vaccinazione contro il COVID-19 



• Verifica della correttezza del criterio «medically important» tramite confronto con 
l’elenco «Important Medical Event (IME)» dell’EMA per 2260 notifiche relative ai 
vaccini anti-COVID-19

◦ In totale il 33,4% delle notifiche sarebbe risultato «serio» anche secondo l’elenco 
IME.

◦ Il 39% delle notifiche di HCP sarebbe corretto secondo questo criterio.

◦ Il 26% delle notifiche di non HCP sarebbe corretto.

◦ La differenza tra HCP e non HCP è significativa.

Il criterio di gravità «serio dal punto di vista medico» non viene applicato 
correttamente in 2/3 delle notifiche corrispondenti e si sovrastima così la percentuale 
di casi effettivamente seri.

Il criterio di gravità «medically important» viene applicato 
correttamente da HCP e non HCP?



• Prima della campagna di vaccinazione contro il COVID-19, le notifiche dei pazienti 
avvenivano per lo più tramite MAH e rappresentavano solo una percentuale 
relativamente piccola.

• Un formulario di notifica destinato ai pazienti e specifico per le vaccinazioni contro il 
COVID-19 ha contribuito a un numero maggiore di notifiche dirette.

• Sussiste una evidente correlazione tra le notifiche dei pazienti e i resoconti mediatici. 

• Le notifiche dei pazienti sono complesse per quanto concerne la registrazione, la 
valutazione e il feedback. I dati errati sono difficili da gestire (p. es. gravità).

• Il contributo di alcune segnalazioni è solo limitato, tuttavia sono stati notificati p. es. 
casi di orticaria dopo le vaccinazioni di richiamo o possibili disturbi mestruali.

• Il numero e la rilevanza delle notifiche dirette dei pazienti sono probabilmente 
destinati a crescere anche in Svizzera.

Sintesi e conclusione



1

Grazie per l’attenzione!
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