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Progetto Quality of Life (QoL)

Indicatori di Qualita della Vita

nei Processi Decisionali

Progetto Multistakeholder - QoL

o ldentificazione degli unmet-need che ancora sussistono nella
considerazione del QoL nei processi decisionali legati al farmaco

o Indicatore di Qualita della Vita quale strumento di valutazione nei
processi regolatori per l'accesso ai farmaci.
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Progetto Quality of Life (QoL)

PHASE 1 PHASE 2 PHASE 3 PHASE 4
SCENARIO ANALYSIS W Gs CREATION SWOT aNALYSIS QoL INDICATOR

(3 O T T

Identificazione goal \ gesponsabiti Progetto\ (S\X/OT survey \ (Discussione risu[tati\
Revisione lett. scientifica]| Leader Policymaker Dissemination Strategic plan
Revisione lett. Grigia Gruppo di Lavoro (GdL) || Data Analysis Proposte KPI QoL
Disamina doc EU ufficialif| Gruppo Expert meeting||] Report Valutazione KPI QoL
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150 Studi inclusi nella revisione

Score ponderati in base alle

More aggregated o
_ ) preferenze che sintetizzano la salute
Score/Indice dello stato di salute HRQoL Indexes complessiva
Livelli del dominio dello stato di
Health status profiles. \ salute generico
Non coprono necessariament
tutti i settori della salute
More disagg regated Una moltitudine di

v indicatori relativi alla

salute

Descrizione dello stato di salute

1 Scenario Analysis

#ForumRisk19 ' £ DEE] » [ wwwforumriskmanagement.it
Wolfson etal Annu Rev Public Health. 2022 Apr 5:43.355-373. doi: 10.1146/annurev-publhealth-052120-012811. ‘
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Va lu ta Z i o n e Qo L n e lle V E PAESE AGENZIE O ENTI PRINCIPALI ST VE OBBLIGATORIA TIPOLOGIA DI VE
Scenario Europeo

LINEE GUIDA DOSSIER P/R

Analisi di Impatto sul Budget
Agenzia Italiana del Farmaco P g

Minimizzazione dei costi

Agencia de Evaluacion de
TecnologiasSanitarias (AETS)

SPAGNA

ITALIA solo per TN1x Impact Analisi Costo-Utilita
(AIFA) o -
Analisi Costo-Efficacia
Danish Health and Medicines
9 DANIMARCA Authority J J )
FRANCIA Haute Autorité de Santé (HAS) Anél{SI CostO—U.tllltav
Analisi Costo-Efficacia
9 Institute for Quality and
GERMANIA Efficiency in Health Care Analisi Costo-Efficacia
9 (lawig)
9 9 Analisi Costo-Utilita
OLANDA National Health Care Institute Analisi Costo-Efficacia
Minimizzazione dei costi
it
PORTOGALLO Medicament and Health Analisi Costo-Beneficio
Products (INFARMED)

1 Scenario Analysis

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

Frank-Ulich Fricke Health Te chnology Assessment: A Pespective from Germany Volume 12 Supplement 2, Value Nn Health 200 German national institute for quality and efficien cy in health care (IOWG). General Methods for the Assessment of the Relation of Benefits to Costs (Version 1.0 dated
19/11/2009). Colo gne, Germany: 2009; To umi M, et al. Analysis of health econ omics assessment repo s for phama- ceuticals in France - wunderstanding the underlying ph losoph y of CEESP assessment. J Matk Access Heal Policy. 201751344088 34; Haute Autorité de Santé (HAS). Choices in Methods,
for Economic Evaluaion. Saint-Denis La Plaine, France: Department of Economics and Public Health Assessment, Haute Autorité de Sante, 2012; Le Pen C, et al. W hat criteria for pharmaceuticals reimbusement? An empirica analysis of the evaluaion of ‘medica senice rendered’ by reimbu sable;
medicines in France, Eur J Heal Econ. 200 34:30-6.30; Natz A, et al. Pricing and reimbu isement of inn ovative pharmaceuticalsin France and the new healthcare reform. Farmeconomia. Health econ omics and therapeu fic pathw ays 2012, 13(2): 49-60: Stefani I. The impact of cost-effectiveness evaluaion
in France and future path for cost containment ICON Briefing. 2016 Agencia de Evaluacion de Te cnolo gias Sanitarias de Andalucia (AET SA). Guia para informes de eva- luacion de medicamentos Sevilla, Span Agencia de Evaluacion de Te cnologias Sanitarias de Anda- lucia, 2013 Epstein D et al
Evalution of new medicines in Spanand comparison with other Europ ean coun- tries. Gac Sanit. 2020 Mar-Apr:34(2):133-140; Oliva-Moreno J, et al Econ omic Evalutio n for Pricing and Reimbursement of New Drugs in Spa n: Fable or Desideratum?Value Health. 2020 Jan:23(1):25-31; Botelho JSet al The
pharma legal hand book, Po tou gal Pharma bo ard o om 201 Silverio N, Maiket Access in Potugalin Pharmaceutical Market Access in Developed Maikets. EEd sil. 2018; Collet C. et al The phama legal hand book, Denmark Pharma board o om 2019
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Valutazione QoL nelle VE
Scenario Nazionale Dossier P&R sottomessi 2016 - 2022

Analisi di

@ A\lﬁ Impatto sul Analisi Analisi Totale
N Anno Budaet Costo-Efficacia Costo-Utilita Dossier P&R
BI?\ CEA CUA o altre sottomessi
& AR/
Report di 1 2016‘2019 136 (82%) 71 (43%) 8 (5%) 166
I(;:ssler di ri 3 =
(P&R) Report di m|
i @: A F 2020 87 (75%) 36 (31%) 22 (19%) 116
S 7
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
e 2021 41 (46%) 3 (3%) 5 (6%) 90
i Report di monitoraggio

Analisi farmacoeconomiche e di 0, o,

impatto sul budget sottomesse ad 2022 32 (30 /°) 1 (1 /°) 0 1 06
AIFA nei Dossier di richiesta della
rimborsabilita e del prezzo (P&R)

1 Scenario Analysis

AIFA. 2019. Report di monitoraggio 2016 - 2019. Le valutazioni economiche sottomesse ad AIFA nei dossier dirichiesta della rimborsabilita e del prezzo (P&R)

AIFA. 2020. Report di monitoraggio. Le valutazioni economiche sottomesse ad AIFA neidossier di richiesta della rimborsabilita e del prezzo (P&R)

AlIFA. 2021. Report di monitoraggio. Analisi farmacoeconomiche e diimpatto sul budget sottomesse ad AIFA nei Dossier dirichiesta della rimborsabilita e del prezzo (P&R)
AIFA. 2022. Report di monitoraggio. Analisi farmacoeconomiche e diimpatto sul budget sottomesse ad AIFA nei Dossier dirichiesta della rimborsabilita e del prezzo (P&R)
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CALL TO ACTION

Project Leaders

CIRFF - Universita degli studi di
Napoli Federico I

Gruppo Expert meeting

: Multistakeholder
Leader Policymaker

UOD 06 Politica del Farmaco,

Regione Campania
2 WG creation

g

%
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Strategie che usano i punti di Strategie che superano i punti
v forza per trarre vantaggio dalle deboli per trarre vantaggio dalle
v opportunita opportunita
\A
-
Strategie che usano uno o piu Strategie che implementano
punti di forza al fine di difese di uno o piu punti deboli
minimizzare una o piu criticita per modificare l'impatto di una
criticita sugli obiettivi

3 Swot Analysis




con il sostegno non condizionato di VIFOR Pharma

S
[/72\ T e
Forum Risk Management )-&J INUVENIE

|\ /// obiettivo EATERIINE AREZZO FIERE E CONGRESS!

PUNTI DI FORZA DEROLEZIR:

Strenghts Weaknesses

Quali ritieni siano le principali sfide nellimplementare un indicatore

Quali sono, secondo la tua opinione, i principali vantaggi che d qualith della vita in Ralia?

derivare dall' di un indi di qualita
della vita nei processi regolatori per 'accesso ai farmaci?

La tua risposta
Razionale del Progetto QoL Soleziona tutte e categorie di stakshalder che potrebbaro non
riconoscere un vantaggio nellimplementazione dellindicatore di
" " " P .. qualita della vita:
Valuta l'importanza dei seguenti potenziali vantaggi: .
Nel panorama farmaceutico in continua fr— [ Autorits Regolatorie
. - o0 3 . Miglioramento della valutazione dell'efficacia dei farmaci.
evoluzione, il parametro della Qualita della Vita (QoL) emerge come un fattore [0 industria Farmaceutica
i i cruciale che permea ogni fase, sia prima che dopo la commercializzazione di 12 3 4 s [0 Medici e Operatori Sanitari
Quality of Life P 9 P P! ] Medict« Oparator Saniia

un [ Pazien
- Nonimportante O O O O O Eswemamente ) e
medicinale. mpertante 0 &

Ana I isi SWOT su I || I m piego deg Ii Sebbene le agenzie regolatorie non impongano la QoL come endpoint Veluta Fimportanza del seguent potensiall vantagais -

obbligatorio per l'approvazione dei medicinali in contesti specifici, si sta Su una scala da 1a 5, quanto pensi che | potenziali conflitti di

I n d icato ri d i Qu a I ité Del Ia Vita sviluppando un crescente interesse nell'uso di strumenti di misurazione della Maggiore considerazione del benessere del paziente interesse nell'uso di un indicatore di qualita della vita siano
problematici?

QoL come parte integrante nello sviluppo di terapie orientate al paziente. D2 s e s

(Qol) nei Processi decisionali o

Attualmente, la ricerca scientifica ha generato una moltitudine di strumenti Nonimportante O O O O O Es‘x':::;:‘e e 10 1O Estremamente
" s a2 Ak tomsd r la misurazion Il -T via, i n'eter ita significativ problematici
Siamo lieti di invitarLa a pe” al isut azl'o e.de a QoL éulta a s:ﬁs ste u ret:z ogeni'ta significativa
- . . - R . nella loro applicazione, e non & ancora chiaro quali strumenti vengano
partecipare all'Analisi SWOT relativa all'utilizzo degli Indicatori R PP . A ) q ) 9_
: : * L. N R effettivamente utilizzati e come siano valutati in modo efficace allinterno I I
della Qualita Della Vita (QolL) nei processi decisionali legati al farmaco. . ) o .
dei processi regolatori dei farmaci.
. cRmiCITA:
Questa indagine & parte integrante del nostro Progetto sulla Qualita della i ISEEONTUNITA
N . N L . Inoltre, sebbene la QoL sia adeguatamente hreats
Vita, promosso dal Centro Interdipartimentale di Ricerca in R R - . -
. considerata nelle fasi che precedono l'accesso al mercato di un farmaco, Opportunities
Farmacoeconomia e rimane
Farmacoutilizzazione (CIRFF) dell'Universita degli Studi di Napoli Federico Il. . . . . Qualisono, secondo te le principalisfide o barriers inambito
una notevole lacuna nella misurazione e nella considerazione della QoL nelle decisionale nellimplementare un indicatore di qualita della vita nei
. . Quali nuove opportunita ritiene possano emergere per migliorare la processi regolatori?
La Sua partecipazione & di fondamentale importanza fasi post-marketing. ione dei farmaci un indi di qualita della vita?

Lot

per comprendere le prospettive degli esperti e contribuire a identificare
strategie efficaci per implementare un Indicatore di Qualita della Vita nei
processi regolatori legati all'accesso ai farmaci.

Per tali ragioni, 'obiettivo principale di questa analisi SWOT & esaminare
i punti di forza, le debolezze, le opportunita e le criticita legate all'impiego Suuna scala da 12’5, quanto pensi che un indicatore di qualita della
degli Indicatori di Qualita di Vita, con particolare attenzione al loro utilizzo nei vita potrebbe essere influenzato da cambiamenti nella governance

farmaceutica?
Prevediamo che il tempo richiesto processi decisionali di prezzo e rimborso dei medicinali. Seleziona tutte le aree in cui pensi che un indicatore di qualita della

- - Py - " vita possa favorire l'innovazione in ambito farmaceutico: 1 2 3 4 s
per compilare la survey sia di circa 10 minuti.

— oo o
O sviluppo di nuovi farmaci. s ©c o © © © el
Ringraziamo anticipatamente per il [ Approcci terapeutici personalizzati.
Suo prezioso contributo! ndietro Avant Cancella modulo (3 Modeli i pricing pi equi. na tutte le possibili resistenze che potrebbero emergere tra
uardo all'uso di un indicatore di qualita della
O Attro:
(] Oifficolts di misurare oggettivamente 3 QoL
(0] Preoccupazioni sulla complicazions delle procedure regolstorie.
() oifferenze di opinioni sulla rilevanza della QoL
Valuta I della ibilita di una
Swot Anal sis i delle terapie un indi di qualita [ s
y della vita

12 3 a4 s

Nonimportante O O O O O Estremamente

Importante Let

Come pensi che l'ndustria farmaceutica potrebbe reagire e adattarsi
a queste nuove richieste?

#ForumRisk19 ﬁ X u www.forumriskmanagement.it
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SWOT Survey Multistakeholder

Occupazione professionale degli Esperti

30,8% Referenti Associazione Pazienti

. 23,1% Farmacisti Ospedaliero territoriali

15,4% Dirigenti Regionali

l 7,7% Accademici

U 7,7% Clinici/ Medici

m 7,7% DG Salute

&
—
|

. 7,7% Referenti Federazioni Scientifiche

3 Swot Analysis

" Questionari anonimi in accordo con GDPR*
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Tipologia di organizzazione degli Esperti

Associazione Pazienti 23,5%

Direzioni sanitarie locali e regionali 17,6%

Farmacia territoriale o ospedaliera 11,
Ente Governativo 2

Federazioni Scientifiche i

Societa e/o associazioni scientifiche ik

Societa diconsulenza ik

Ricerca/Universita 9%

Assistenza primaria  hakdad

5,9%

o0
-
[y
2 2
S 2

Ospedale
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STRENGHTS | principali vantaggi identificabili nell'introduzione di un indicatore di QoL
FATTORI INTERNI nei processi regolatori per l'accesso ai farmaci

Valutazione Olistica e Centrata sul Paziente 50%

Aderenza alla Terapia e Coinvolgimento dei Pazienti 50%

33%

Valutazione integrata dell'efficacia dei farmaci

25%

Ottimizzazione delle decisioni sanitarie

3 Swot Analysis

#ForumRisk19 OX00
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Benchmark con il setting EU
FATTORI INTERNI
N[ «
K1 W a
27,3% 27,3% 18,2%
Regno Unito Svezia Germania
9,1% 9,1% 9,1%

- Canada Australia Francia
3 Swot Analysis
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UM L Considerazioni sulla QoL: Tasso di Agreement
FATTORI INTERNI

DISACCORDO ACCORDO
1 2 3 4 5

Miglioramento della valutazione

dell'efficacia dei farmaci 4,8

Maggiore considerazione

del benessere del paziente 5,0

Incremento della trasparenza
nei processi decisionali

4,3

3 Swot Analysis

#ForumRisk9 6Xe0
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WEAKNESS Principali barriere per nell'integrazione dei QoL indicators
FATTORI INTERNI Scenario Nazionale

Resistenza al Cambiamento 42%

33%

Formazione e Cambiamento Culturale

3 Swot Analysis

#ForumRisk19 OXO0
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FATTORI ESTERNI Le Opportunita di Miglioramento
Integrando QoL indicators nei processi decisionali legati al farmaco

Terapie Personalizzate e Paziente-Centriche D 67%
Equita e Allocazione delle Risorse _ 42%

Partecipazione e Collaborazione _ 33%

3 Swot Analysis

#ForumRisk19 0O X [ » [l www.forumriskmanagement.it
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Applicabilita:

FATTORI ESTERNI Strategie di integrazione della prospettiva del paziente

Coinvolgimento Diretto dei Pazienti | 677

Coinvolgimento nei Comitati e nelle Decisioni

di Politica Sanitaria I 427

Uso di Strumenti di Valutazione e

Piattaforme di Feedback N 257

Integrazione di PREM e PROM M 8%

3 Swot Analysis

#ForumRisk19 | PG » Y wxciorumricknansoement
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SLFOENIE Considerazioni sulla QoL: Tasso di Agreement
FATTORI ESTERNI

DISACCORDO ACCORDO
1 2 3 4 5

Considero importante la possibilita di una
maggiore personalizzazione delle terapie _5,0
attraverso un indicatore di QoL

ILRegolamento UE 2021/2282, in vigore dal

2025, che mira ad armonizzare la
valutazione clinica relativa alle procedure
di Health Technology Assessment, puo

migliorare l'integrazione del parametro di

QoL nei processi decisionali sui farmaci
3 Swot Analysis

#ForumRisk19 OX00
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FATTORI ESTERN Le principali sfide o barriere in ambito decisionale

Resistenza al Cambiamento [N 507

Complessita nella Standardizzazione e
Misurazione

Costi Aggiuntivi e Risorse Necessarie [N 42%

T 50%

Mancanza di Consapevolezza e Formazione [[IINNEGEGEGEEEEE 25

3 Swot Analysis

#ForumRisk19 OX00
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. Progetto Multistakeholder - QoL
Le potenziali strategie identificate

Collaborazione con Enti Regolatori e Stakeholder _ 50%

Investimenti in Ricerca e Sviluppo (R&S) _ 42%
Implementazione di Studi QoL nei Trial Clinici B 25%
Coinvolgimento dei Pazienti e Patient Engagement N 25%

#ForumRisk19 OXO0
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