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Ø Nel panorama farmaceutico in continua evoluzione, il parametro della Qualità della Vita (QoL) emerge come un fattore 
cruciale che permea ogni fase, sia prima che dopo la commercializzazione di un medicinale. 

Ø Sebbene le agenzie regolatorie non impongano la QoL come endpoint obbligatorio per l'approvazione dei medicinali in 
contesti specifici, si sta sviluppando un crescente interesse nell'uso di strumenti di misurazione della QoL come parte 
integrante nello sviluppo di terapie orientate al paziente. 

Razionale

Ø Attualmente, la ricerca scientifica ha generato una moltitudine di strumenti per la misurazione della QoL. Tuttavia, 
sussiste un'eterogeneità significativa nella loro applicazione, e non è ancora chiaro quali strumenti vengano effettivamente 
utilizzati e come siano valutati in modo efficace all'interno dei processi regolatori dei farmaci. 

Ø Inoltre, sebbene la QoL sia adeguatamente considerata nelle fasi che precedono l'accesso al mercato di un 
farmaco, rimane una notevole lacuna nella misurazione e nella considerazione della QoL nelle fasi post-
marketing.



Definizione di un indicatore di Qualità della Vita

da inserire all’interno dei Processi Decisionali

Obiettivi
o Identificazione degli unmet need che ancora sussistono nella 

considerazione del QoL nei processi decisionali legati al farmaco 

o Identificazione e implementazione un Indicatore di Qualità della Vita 
quale strumento di valutazione nei processi regolatori per l'accesso ai 
farmaci.
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PHASE 1
SCENARIO ANALYSIS

PHASE 2
WGs CREATION

PHASE 3
SWOT ANALYSIS

PHASE 4
QoL INDICATOR

PHASE 5
DISSEMINATION

Identificazione goal
Revisione lett. scientifica
Revisione lett. Grigia
Disamina doc EU ufficiali

Responsabili Progetto
Leader Policymaker
Gruppo di Lavoro (GdL)
Gruppo Expert meeting

SWOT survey
Dissemination
Data Analysis
Report 

Discussione risultati
Strategic plan
Proposte KPI QoL
Valutazione KPI QoL

Condivisione risultati 
Expert meeting
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PubMed citations published in 
1975–2022 under 

Medical Subject Headings (MeSH) 
“quality of life.”

CAGR +12%
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Figure adapted from Michael Wolfson and Dennis-Fryback. 
Kaplan RM, Hays RD. Health-Related Quality of Life Measurement in Public Health. Annu Rev Public Health. 2022 Apr 
5;43:355-373. doi: 10.1146/annurev-publhealth-052120-012811.

HRQoL Indexes

Health status profiles

Disease-specific scales

Health Indicators

More aggregated
Score/Indice dello stato di salute

More disaggregated
Descrizione dello stato di salute Una moltitudine di indicatori 

relativi alla salute

Non coprono necessariamente 
tutti i settori della salute

Livelli del dominio dello stato 
di salute generico

Score ponderati in base alle 
preferenze che sintetizzano la 
salute complessiva

con il sostegno non condizionato di



Frank-Ulrich Fricke Health Technology Assessment: A Perspective from Germany Volume 12 Supplement 2, Value Nn Health 2009; German national institute for quality and efficiency in health care (IQWiG). General Methods for the Assessment of the Relation of Benefits to Costs (Version 1.0 dated
19/11/2009). Cologne, Germany: 2009; Toumi M, et al. Analysis of health economics assessment reports for pharma- ceuticals in France - wunderstanding the underlying philosophy of CEESP assessment. J Mark Access Heal Policy. 2017;5:1344088.34; Haute Autorité de Santé (HAS). Choices in Methods for
Economic Evaluation. Saint-Denis La Plaine, France: Department of Economics and Public Health Assessment, Haute Autorité de Santé, 2012; Le Pen C, et al. What criteria for pharmaceuticals reimbursement? An empirical analysis of the evaluation of ʻmedical service renderedʼ by reimbursable medicines in
France. Eur J Heal Econ. 2003;4:30-6.30; Natz A, et al. Pricing and reimbursement of innovative pharmaceuticals in France and the new healthcare reform. Farmeconomia. Health economics and therapeutic pathways 2012; 13(2): 49-60; Stefani I. The impact of cost-effectiveness evaluation in France and future
path for cost containment. ICON Briefing. 2016; Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Andalucía (AETSA). Guía para informes de eva- luación de medicamentos. Sevilla, Spain: Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias de Anda- lucía, 2013; Epstein D et al. Evaluation of new medicines in
Spain and comparison with other European coun- tries. Gac Sanit. 2020 Mar-Apr;34(2):133-140; Oliva-Moreno J, et al. Economic Evaluation for Pricing and Reimbursement of New Drugs in Spain: Fable or Desideratum? Value Health. 2020 Jan;23(1):25-31; Botelho JS et al The pharma legal handbook, Portougal.
Pharma boardroom 2019; Silverio N, Market Access in Portugal in Pharmaceutical Market Access in Developed Markets, EEd srl. 2018; Collet C, et al The pharma legal handbook, Denmark. Pharma boardroom 2019.
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Marcellusi A, (..) Mucherino S (..), et al. 
ISPOR Italy Rome chapter 2022. Il ruolo delle 

valutazioni economiche nei processi 
regolatori di prezzo e rimborso dei farmaci. 
https://www.isporitaly.org/index.php/documenti



Dossier P&R sottomessi 2016 – 2022

AIFA. 2019. Report di monitoraggio 2016 - 2019. Le valutazioni economiche sottomesse ad AIFA nei dossier di richiesta della rimborsabilità e del prezzo (P&R)
AIFA. 2020. Report di monitoraggio. Le valutazioni economiche sottomesse ad AIFA nei dossier di richiesta della rimborsabilità e del prezzo (P&R)
AIFA. 2021. Report di monitoraggio. Analisi farmacoeconomiche e di impatto sul budget sottomesse ad AIFA nei Dossier di richiesta della rimborsabilità e del prezzo (P&R)
AIFA. 2022. Report di monitoraggio. Analisi farmacoeconomiche e di impatto sul budget sottomesse ad AIFA nei Dossier di richiesta della rimborsabilità e del prezzo (P&R)
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Attualmente, la valutazione dei farmaci per prezzo e 

rimborsabilità si concentra sui costi diretti per il sistema 

sanitario, ma è essenziale sviluppare un approccio condiviso 

che integri la qualità della vita della popolazione e superi la 

compartimentazione dei budget farmaceutici.
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S-O STRATEGIES

Strategie che 
usano i punti di 
forza per trarre 
vantaggio dalle 

opportunità

W-O  STRATEGIES

Strategie che 
superano i punti 
deboli per trarre 
vantaggio dalle 

opportunità

S-T  STRATEGIES

Strategie che usano 
uno o più punti di 

forza al fine di 
minimizzare una o 

più criticità

W-T  STRATEGIES

Strategie che 
implementano difese di 
uno o più punti deboli 

per modificare 
l’impatto di una criticità 

sugli obiettivi

S
DEBOLEZZE
debolezza 1 
debolezza 2
debolezza n

SWOT survey
Dissemination
Data Analysis
Report 

Strategic Plan
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