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Razionale

» Nel panorama farmaceutico in continua evoluzione, il parametro della Qualita della Vita (QoL) emerge come un fattore

cruciale che permea ogni fase, sia prima che dopo la commercializzazione di un medicinale.

» Sebbene le agenzie regolatorie non impongano la Qol. come endpoint obbligatorio per '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.

» Attualmente, la ricerca scientifica ha generato una moltitudine di strumenti per la misurazione della QoL. Tuttavia,
sussiste un'eterogeneita significativa nella loro applicazione, e non ¢ ancora chiaro quali strumenti vengano effettivamente

utilizzati e come siano valutati in modo efficace all'interno dei processi regolatori det farmaci.

» Inoltre, sebbene la QoL sia adeguatamente considerata nelle fasi che precedono I'accesso al mercato di un ”

farmaco, rimane una notevole lacuna nella misurazione e nella considerazione della QoL nelle fasi post-
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marketing.
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@m Progetto Quality of Life (QoL)
\') Definizione di un indicatore di Qualita della Vita

da inserire all’interno del Processi Decisionali

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 Qualita della Vita

quale strumento di valutazione nei processi regolatori per l'accesso ai
farmaci.
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QoL INDICATOR

Identificazioine goal

. S Responsabili Progetto SWOT survey Discussione risultati
Rev%s?one lett. 301‘er}t1flca Leader Policymaker Dissemination Strategic plan
R§v131<?ne lett. Gr1g1§ . .|| Gruppo di Lavoro (GdL) Data Analysis Proposte KPI QoL
Disamina doc EU uficiali){ Gruppo Expert meeting Report Valutazione KPI QoL
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PubMed citations published in
1975-2022 under
Medical Subject Headings (MeSH)

PHASE 1
“quality Of life .” SCENARIO ANALYSIS
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PHASE 1
SCENARIO ANALYSIS

Score ponderati in base alle
More aggregated preferenze che sintetizzano la
Score/Indice dello stato di salute HRQoL Indexes salute complessiva
Livelli del dominio dello stato
Health status pIOflles di salute generico
Non coprono necessariamente
tutti i settori della salute
More di Y
ore disaggregated J Una moltitudine di indicatori

Descrizione dello stato di salute ..
relativi alla salute

#ForumRisk18 Figure adapted from Michael Wolfson and Dennis-Fryback. ﬂ o °
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.
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Valutazione QoL nelle VE
Scenario Europeo

PHASE 1

PRESENZA DI VE NELLE
PAESE AGENZIE O ENTI PRINCIPALI LINEE GUIDA DOSSIER P/R VE OBBLIGATORIA TIPOLOGIA DI VE

Analisi di Impatto sul Budget
olo per TN Impact Analisi Costo-Utilita
Analisi Costo-Efficacia

Agenzia Italiana del Farmaco

ITALIA

9 (AIFA)

Minimizzazione dei costi . . . . .
valutazioni economiche nei processi

regolatori di prezzo e rimborso dei farmaci.
AR ED BRI https://www.isporitaly.org/index.php/documenti

SPAGNA TecnologiasSanitarias (AETS)

9 9 9 DANIMARCA Danish Heilth an.d Medicines J J
uthority
9 FRANCIA Haute Autorité de Santé (HAS) J J Ane?li.si Costo—U.tilit'a‘
Analisi Costo-Efficacia
Institute for Quality and
GERMANIA Efficiency in Health Care Analisi Costo-Efficacia
(IQwiG)
Analisi Costo-Utilita
OLANDA National Health Care Institute Analisi Costo-Efficacia
Minimizzazione dei costi
National Authority for :n”;l‘:'c‘";‘;f;?f’f;g‘;’a Marcellusi A, (..) Mucherino S (..), et al.
PORTOGALLO Medicament and Health e ————— ISPOR Italv R hapter 2022. 11 lo dell
Products (INFARMED) aly home chapter - llruolo aelle

o Frank-Ulrich Fricke Health A from Germany Volume 12 Supplement 2, Value Nn Health 2009; German national msmule for quality and efficiency in health care (IQWiG). General Methods for the Assessment of the Relation of Benefits to Costs (Version 1.0 dated
# F O ru m R l s k 1 8 16/11/2009). Cologne, Germany: 2009: Tourni M, ot al. Analysis of health economics assessment reports for pharma- ceuticals in Fraic of CEESP J Mark Access Heal Policy. 2017;5:1344088.34; Haute Autorité de Santé (HAS). Choices in Methods for . o
Economic Evaluation. Saint-Denis La Plaine, France: D and Public Health Hauto Autorité de Santé. 012; Lo Pon C, et &1 ot crnerider pharmaceuticals reimbursement? An empirical analysis of the evaluation of ‘medical service rendered’ by reimbursable medicines in| www.forum r|skmanageme nt.it
France. Eur ] Heal Econ. 2003;4:30-6.30; Natz A, et al. Pricing and of in France and the new reform. Health and 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 Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA). Guia para informes de eva- luacién de medicamentos. Sevilla, Spain: Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Anda- lucia, 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 stl. 2018; Collet C, et al The pharma legal handbook, Denmark. Pharma boardroom 2019.




con il sostegno non condizionato di §'7 prgﬁ A

f—
/ / \ 21-24 NOVEMBRE 2023
AREZZ0 FIERE E CONGRESSI

Forum Risk Management

N // BRIy sanita 9salute|

Valutazione QoL nelle VE
Scenario Nazionale

PHASE 1
SCENARIO ANALYSIS

@‘_ P\'ﬁ_ Dossier P&R sottomessi 2016 — 2022

) Analisi di
@ 'Ng_ Impatto sul Analisi Analisi Totale
Anno BF:J daet Costo-Efficacia Costo-Utilita Dossier P&R

Report di 1 BI?\ CEA CUA o o altre sottomessi
doser a1 .
(P&R) Report di m)

| 2016-2019 136 (82%) 71 (43%) 8 (5%) 166

;GEN‘;A ITALIANA DEL FARMACO
2020 87 (75%) 36 (31%) 22 (19%) 116

Agenzia Italiana d
27/11/2019

Agenzia italiana del

19/01/2021

Report di monitoraggio

Analisi farmacoeconomiche e di 2021 41 (46%) 3 (3%) 5 (6%) 90

impatto sul budget sottomesse ad
AIFA nei Dossier di richiesta della
rimborsabilita e del prezzo (P&R)

2022 32 (30%) 1(1%) 0 106

#F orum R i S k 1 8 AIFA. 2019. Report di monitoraggio 2016 - 2019. Le valutazioni economiche sottomesse ad AIFA nei dossier di richiesta della rimborsabilita e del prezzo (P&R) f isk =
AIFA. 2020. Report di monitoraggio. Le valutazioni economiche sottomesse ad AIFA nei dossier di richiesta della rimborsabilita e del prezzo (P&R) ﬁ O u www.forumriskmanagement.it

AIFA. 2021. Report di monitoraggio. Analisi farmacoeconomiche e di impatto sul budget sottomesse ad AIFA nei Dossier di richiesta della rimborsabilita 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 rimborsabilita e del prezzo (P&R)
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UNMET NEED

Attualmente, la valutazione dei farmaci per prezzo e

rimborsabilita si concentra sui costi diretti per il sistema
sanitario, ma e essenziale sviluppare un approccio condiviso
che integri la qualita della vita della popolazione e superi la

compartimentazione dei budget farmaceutici.

#ForumRisk18 & f ooco
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CALL TO ACTION

PHASE 2
WGs CREATION

Project Leaders

CIRFF - Universita degli studi di
Napoli Federico II

Enrica Menditto
Valentina Orlando
Sara Mucherino

Gruppo Expert meeting

In progress

Leader Policymaker

UOD 06 Politica del Farmaco,
Regione Campania

Ugo Trama
Francesca Futura Bernardi
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11 : debolezza 1
punto di forza 2 debolezza 2
~111 ~ 7 ~ Y -+ debolezzan

PHASE 3
SWOT aANALYSIS

!

FATTORI ESTERNI

\
SWOT survey

Dissemination
Data Analysis
Report
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CRITICITA

criticita 1
criticita 2
criticita n
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PHASE 3
SWOT aNALYSIS
T S-O STRATEGIES P W-O STRATEGIES
~ ™\ Strategie che Strategie che
SWOT survey usano i punti di supQrgp gpunti
. . . forza IPirarre deboli per trarre
Dissemination pe! e Gkl
Data Analysis vantaggio q.alle opportunita
Report opportunita

S-T STRATEGIES W-T STRATEGIES

Strategie che usano Strategie che
implementano difese di

uno o piu punti di i : :
. . uno o piu punti deboli
forza al fine di .
e per modificare
INinimizzaré Una ©  pimpatto di una criticita
p1u criticita sugli obiettivi
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Strategic Plan
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PHASE 4
QoL INDICATOR

!

Discussione risultati
Strategic plan
Proposte KPI QoL
Valutazione KPI QoL
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