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Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali € non impegnano in alcun modo I'AIFA
. " . . DalOa . .
Interessi nell'industria farmaceutica NO Attualmente 3 anni precedenti oltre 3 anni precedenti
INTERESSI DIRETTI:
1.1 Impiego per una societa: Ruolo esecutivo in una . .
societa farmaceutica ﬂ U U L obbligatorio
1.2 Impiego per una societa: Ruolo guida nello sviluppo . .
di un prodotto farmaceutico g’ U U L obbligatorio
1.3 Impiego per una societa: altre attivita ® O O [ facoltativo
2. Consulenza per una societa ® O O [ facoltativo
3. Consulente strategico per una societa 4 O O [ facoltativo
4, Interessi finanziari ® O O [ facoltativo
5. Titolarita di un brevetto ® O O [ facoltativo
INTERESSI INDIRETTI:
6. Sperimentatore principale % O O [ facoltativo
7. Sperimentatore ® O O [ facoltativo
8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari K O O [ facoltativo
9. Interessi Familiari X O O [ facoltativo
10. Gravi ragioni di convenienza X O O [ facoltativo

* Pier Paolo Olimpieri, secondo il Regolamento per la prevenzione e gestione dei conflitti di interessi allinterno

dell’Agenzia Italiana del Farmaco approvato con Delibera CdA n.9 del 12 febbraio 2025.

N.B. Per questo intervento non ricevo alcun compenso
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Registrazione confezioni
utilizzate per antibiotici
Reserve /Listed

Definire I'uso appropriato
del medicinale

Applicazione accordi
condizionati (MEA)
Registrazione confezioni

utilizzate per i medicinali
innovativi




QA Il Sistema dei Registri di Monitoraggio AIFA

» Structure

« Partecipants

- Data collection

* Procedures

« Business Intelligence
- Data analysis

« Scientific development
« Transparency

* Funding

a national collaborative network for patient access to
innovative, high-cost treatments




QAFA:  Sistema dei Registri di monitoraggio AIFA: Utenti e relativi compiti
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Dispensazione del medicinale

Certificazione esiti della Richieste di rimborso
terapia collegati a MEA
Prescrizione del medicinale 5666 Verifica documenti contabili

collegati al rimborso

Verifica

Criteri di eleggibilita SSN \

REGISTRI DI

MONITORAGGIO . L
Verifica attivazione e funzionamento dei AIFA Richieste di rimborso

Registri e dei MEA ad esso collegati o collegati a MEA

Referente
Regionale
52

o Referente Inserimento documenti

Titolare AIC contabili collegati al rimborso
79

Gestione anagrafe
strutture sanitarie

Direttore
Sanitario

Abilitazione/disabilitazione
1.153

strutture sanitarie e . -
Abilitazione/disabilitazione medici e

farmacisti della struttura sanitaria
Medicines use in Italy National Report Year 2024 abilitata



The AIFA monitoring registry network:

O AP
From local entities to a unique national monitoring system
/ \lI / \'

Monitoring Registries

&

=Y

National clinical form
Unique format for
every NHS structure

NHS structures authorized to

AIFA registries (each point
represents an Italian region)

> 400.000
>200.000
> 60.000
>20.000
>5.000

Number of treatments recorded

since 2013 (each point represents
an Italian region)
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The AIFA monitoring registry network:
From local entities to a unique national monitoring system

AFA

Monitoring Registries

F=R S

NHS structures authorized to
AIFA registries (each point
represents an Italian Region)

> 400.000
> 200.000
> 60.000
> 20.000 All NHS centers insert data
> 5.000 (using the same forms) in the
national web platform

Number of treatments recorded
since 2013 (each point represents
an Italian Region)




J

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —

Rome wasn’t built in a day

2017 -

L. n. 232 11 dicembre 2016,
art. Lcomma 404,
Obbligo Registro per
innovativi terapeutici

2014 -
Delibera CDA AIFA n.37 del
14 ottobre 2014.
Protocollo diintesa AIFA-
Farmindustria

2006 — 2019 -

Primo accordo condizionato
(MEA) integrato in un
Registro di monitoraggio

art. 1comma 584,
Ripiani farmaci innovativi

L. n. 145 30 dicembre 2018,

2025 -
L. n. 207 30 dicembre 2024,
art. 1comma 287,288 €289
Nuova innovativita
terapeutica e antibiotici
Reserve — obbligo Registro

2005 - 2012 - 2015 - 2018 -
Sviluppo Registro D.L. 5luglio 2012, n.95, Art Vedi art. 9-ter comma 11 del L. n. 205, 27 dicembre 2016,
Herceptin® 15, comma 10 (L. n. 135 Dlgs 19 giugno 2015, n. 78 art. 1comma 408 e 409,

(convertito con Costi indirettiin sanita
modificazione dalla L. 6
agosto 2015, n. 125) che
inserisceil comma 33-ter

all'articolo 48 del decreto-

legge 30 settembre 2003, n.

269, convertito, con

modificazioni, dalla legge 24
novembre 2003, n. 326.
Misurazione outcome e

analisi dati.

agosto 2012)
Appropriatezza d’uso e
amministrativa.
| registri sono parte
dell’NSIS

2024 -
Determina AIFAn. 120 7
novembre 2024
Linea guida criteri
istituzione del monitoraggio
con Registro AIFA
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we SN Workflow dei Registri di monitoraggio AIFA

AIFA registries of Drugs are integrated on a web platform accessible upon authentication and made of

specific data entry forms, filled in by clinicians and pharmacists of the NHS. Each registry usually covers
one drug and one indication only.

Financial-based schem

Medico
Outcome-based schemel

RDR

2

PDP’
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Definire I'uso appropriato
del medicinale
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@N_ Uso Appropriato: criteri utilizzati per la definizione

1) Criteri di inclusione/esclusione della sperimentazione clinica registrativa particolarmente

restrittivi rispetto alla popolazione trattabile definita dall’indicazione terapeutica autorizzata F on t | :
dall’EMA;

2) Potenziale rischio di utilizzo del medicinale off-label o in altre indicazioni terapeutiche non E PA R;
rimborsate;

Pivotal clinical trials;
3) Percorso diagnostico complesso, non standardizzato o comunque incerto nella pratica clinica

nazionale; RC P’

4) Risultati di efficacia limitati o prevalentemente dimostrati in specifici sottogruppi di pazienti H H HI S
all’interno dell’indicazione autorizzata; A It re evi d enze d IS p oni b I I I'
5) Incertezza degli esiti del trattamento nella pratica clinica; dossier del T-Al C,

6) Elevato numero di fallimenti* alla terapia concentrati in una fase precoce della terapia o che
si sviluppano precocemente rispetto alla loro distribuzione complessiva.

*Sono considerati fallimenti tutte le condizioni ossociate ad un trattomento (in termini di moncata risposta, tossicito o altra
condizione rilevante) che individ , anche porall lo definitiva interruzione della terapio. La definizione di un
fallimento terapeutico ai fini dell’'opplicazione di un MEA outcome-based é un processo multidimensionale, che ha generalmente
come base | risultati di efficacio delle sperimentazioni cliniche, e che, nel'ambito di una pratica negoziale, prevede il
coinvolgimento degli Uffici tecnici di AIFA, della CSE e dell’Aziendo Farmaceutico Titolare della Specialité Medicinale oggetto
della valutazione.
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@Alﬁli HTA assessment
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Health Technology Assessment (HTA) is a multidisciplinary process
* clinicalissues

* economicissues

* social issues

* organizational and ethical issues

GOLOMES . LON / NONGEQUITUR

Main purpose: to provide decision-makers with evidence-based o ;
information on the value of a health technology compared to the WLEYNKBEARTALINK NET
available alternatives

Ideal outcome: formulating health policies that are safe, effective, patient-focused & cost-effective
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Key questions: Scientific assessment
* What is/are the target population/s? efficacy & safety
* What is/are the best treatment/s in the target indication? PROs and QoL

* Can the added value of a new technology be quantified?
* Do resources allow for the inclusion of this new technology? ¥

Key components:
 Comparative efficacy (added benefit?) : :
* Comparative safety (added/reduced harm?) Economic evaluation

e Cost-effectiveness cost/effectiveness modelling
(e.g., cost per QALY)
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Bridging the gap...
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TREATMENT CYCLE
DF >:5 - RIV‘ FT >’
Eligibility criteria Prescription Dispensation Evaluation Final Evaluation /

End of follow-up

« Enables the collection of post-authorization data on monitored medicinal products

 Allows for effectiven nal




@ AR The AIFA monitoring registry database
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* Excluded therapeutic plans - (September 15, 2025)

AIFA registry database:
2,381 structures
6,031,596 treatments
4,542,670 patients
14,766,372 drug administrations*
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Effectiveness analyses

400

100

Chronic
<=0.1%
o ‘
- \ Yes
1-10%
>10%
No
BCR-ABL1 Response

Age group 5574

Age_Group 75+

SexF *

SexM

Fully vaccinated *

No vaccinated

Days from symptoms onset 0-2

29553 (100%)

12108 (40.97%)

11829 (40.03%)

14741 (49.88%)

14812 (50.12%)

25617 (86.68%)

3936 (13.32%)

13931 (47.14%)
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Fig. 2: Distribution by type of cancer of patients’ characteristics in wMRs and CTs (2a: median age, 2b: eldery rate; 2¢ female rate; 2d: PS > 1
ate)
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Registrazione confezioni
utilizzate per antibiotici
Reserve /Listed

Registrazione confezioni
utilizzate per i medicinali
innovativi
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Innovativi
terapeutici

Estrazione e
aggregazione

S =
4

Antibiotici ‘

Reserve/Listed

Sistema dei
Registri AIFA
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Applicazione accordi
condizionati (MEA)
|

EEZ=ER O




QAR Workflow dei Registri di monitoraggio: MEA

Medico Medico
Financial-based schemel Outcome-based schemel
CR gl RDR

NDP




@_;AW&»_ Multiple outcome check

Infusione Rivalutazione Rivalutazione
Giorno 0 A 6 mesi A 12 mesi

Eleggibilita

FINE
- } Follow
Up

Si rileva un fallimento
terapeutico

Si rileva un fallimento
terapeutico

FT

Fine trattamento e Fine trattamento e
rimborso rimborso
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Analysis of MEAs and evaluation:
An example of data analysis

Median time to end of treatment — breast cancer

Data from AIFA registry

Hazard ratio, 0.36 (95% Cl, 0.27-0.47)
P<0.001 by log-rank test

Kaplan-Meier curve: probability of progression-free survival 90

1.0

50p = 31.1 weeks (14.9-64)|

Probability of PFS
Probability of Event (%)
3
1

00 02 04 06 08

rl) 5|o 1(;0 15|o Z(I)O 2;0 3r;o . Lo miE an A% @E 48 A8 BE o8 GE 85 &
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 78

Time - weeks Weeks

AIFA registry: 7.2 months Drug + bsc —10.6 months
Placebo + bsc — 4.1 months

Confezioni rimborsabili: 8057
Totale confezioni dispensate: 57816
Percentuale stimata di rimborso: 13.9%



QAR Prossimi passi: Aggiornamento del Sistema dei Registri

Aggiornamento tecnologico e ottimizzazione dei
processi operativi

(-}
- Sistema di notifiche personalizzate per medici e
O farmacisti

Sistema di comunicazione integrato tra medico e
farmacista

Dashboard personalizzati per gli utenti del
Sistema
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Grazie per |'attenzione

aifa.gov.it

0 QS o ® ® =)
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