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1. Favorire ricerca collaborativa a livello 

nazionale ed internazionale a supporto delle 

agenzie regolatorie
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* Sviluppato dall’Università di Utrecht ed adattato al contesto Italiano



❖ 1 questionario al baseline per caratterizzare il vaccinato + 5/6 di follow-up;

❖ Arruolamento entro 48 ore dalla prima dose o dalla dose di richiamo;

❖ Se nei questionari di FU si riporta una reazione avversa, invio automatico a

Vigifarmaco per inserimento nella RNF – responsabile locale FV coinvolto in

approfondimento reazioni avverse gravi e aggiornamento follow-up!
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I dose or

Booster dose



2. Definire governance infrastrutture dati a supporto 

del regulatory decision making



AIFA-funded multiregional PV project



VALORE project data framework

Dermatological 
network from Veneto 

and Lombardy

Sicilian IBD 
network

On a total population of 54 million persons from 16 Regions, more than 162,000 

users of biological drugs can be identified from the network of claims databases, 

with at least 10% being biosimilars.

Lohren –
reumathological 

network from 
Lombardy

COVID19 registry
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CDM generation
Distributed 

analysis with 

TheShinISS

Anonymized

analytical

dataset sharingCourtesy of S. Spila Alegiani and M. Massari



Cumulated number of biological drug users during the years 2010-
2019, stratified by single molecule

➢ 160,000 users and >520,000 PYs of exposure to 

biologics for immune mediated inflammatory diseases

and almost 35,000 users of biosimilars

➢ Among biologic drug users: >2,000 pregnant women, 

>10,000 very old patients and almost 10,000 children

and adolescents
BioDrugs. 2021 Nov;35(6):749-764.



Workflow studio ITA-COVID19 ed anti-ipertensivi



Drug Saf. 2020 Dec;43(12):1297-1308.

CONCLUSIONI I risultati non mostrano un’associazione tra l’uso di 

sartani o ACE inibitori e la mortalità in pazienti ricoverati per COVID-19.



3. Investire in comunicazione corretta su farmaci 

e vaccini anche in base a RWE









Thanks for the attention

Gianluca Trifirò

gianluca.trifiro@univr.it

“If you want to go fast, go alone. If you want to 

go far, go together” African saying


