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Farmacoepidemiologia



Studi clinici randomizzati

I farmaci vengono resi disponibili alla 
popolazione dopo che efficacia e sicurezza 
sono state provate tramite studi clinici 
randomizzati
I punti di forza di questi studi ne costituiscono 
anche il limite: al momento dell’ammissione 
all’uso molte informazioni complementari 
sono ancora mancanti



Cos’è la farmacoepidemiologia

La farmacoepidemiologia è la disciplina che si 
occupa di creare queste informazioni, studiando i 
farmaci dopo l’immissione in commercio e la 
conseguente diffusione nella popolazione.
Tre grandi gruppi di studi
– Uso: chi usa il farmaco e come
– Efficacia: quella degli studi clinici è confermata?
– Sicurezza: si confermano i rischi osservati negli studi clinici 
o segnalati dalle segnalazioni spontanee? Se ne osservano 
di nuovi?



In ARS: collaborazioni nazionali e 
internazionali



Nel 2016: primo rapporto toscano

Nell’occasione 
della presentazione di quel rapporto 

furono indicate delle priorità
per gli studi successivi



Questo rapporto



Una prefazione e dieci domande

Prefazione: cosa sono i farmaci biologici
Domande
– 7 su farmaci biologici: in generale, per diabete, 
per maculopatie, per artrite reumatoide, 
ipolipemizzanti, in oncoematologia, fattori di 
crescita granulocitari

– Una sull’antibioticoresistenza
– 2 su uso e sicurezza dei farmaci usati dagli anziani 
a rischio cardiovascolare



Per ciascuna domanda

Domanda
Contesto della domanda
– descrizione dei termini 
– per quali ragioni è importante
– cosa si sa dalla letteratura

Come siamo arrivati alla risposta
– Metodi, risultati, commento

Risposta



Le risorse dell’ARS

Questi approfondimenti vanno a comporre un 
quadro complessivo, sempre parziale ma tuttavia 
molto dettagliato.
Sono risultati ottenuti dall’ARS grazie
– al suo patrimonio di competenze e di dati, 
– alla ricchezza della sua rete di collaborazioni: le Aziende 
Sanitarie, le Università di Firenze, Pisa e Siena, l’Istituto di 
Fisiologia Clinica del Consiglio Nazionale delle Ricerche, 
l’ISPRO, Fondazioni toscane, Università e centri di ricerca 
nazionali e internazionali.



n caso particolare: farmaci oncologici

L’uso di farmaci oncologici è
particolarmente difficile da studiare 
perché i dati sono custoditi da fonti 

diverse

Lo studio che presentiamo è quindi 
anche uno studio di fattibilità



La giornata di oggi





Buon lavoro!


