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La politica del farmaco e la governance dell’assistenza farmaceu-
tica hanno subìto negli ultimi mesi importanti cambiamenti: dalla
definizione dei criteri di valutazione dell’innovatività dei farmaci,
alla ridefinizione dei tetti sulla spesa farmaceutica, ai provvedi-
menti specifici sull’equivalenza terapeutica, al nuovo codice degli
appalti. Obiettivo della prima sessione è analizzare quali saranno
le conseguenze di tali cambiamenti e quali sono gli spazi di 
riforma ancora auspicabili sia nelle direttrici della politica farma-
ceutica in senso lato sia negli aspetti più tecnico-operativi della 
governance del mercato.

Uno degli elementi più critici nella gestione dell’ingresso di nuovi
farmaci e tecnologie sanitarie è l’incertezza informativa riguardo
la loro efficacia. E’ quindi ormai riconosciuta l’importanza di 
verificare nella pratica clinica l’effectiveness, l’appropriatezza e il
profilo clinico dei pazienti trattati, nonché gli esiti organizzativi ed
economici, generando evidenze (Real World Evidence - RWE). 
Ciò può essere reso possibile implementando un processo dina-
mico di valutazione interdisciplinare che faccia riferimento ai RWD
– Real World Data (Registri AIFA, database amministrativi 
regionali/ASL, registri di patologia, database di medicina 
generale, studi osservazionali, ecc.) –  ai quali dovrebbero poter
accedere tutti gli attori del sistema salute, nonché il mondo della
ricerca, secondo regole definite. 
Questo consentirebbe una maggiore disponibilità di dati ed evi-
denze a supporto di politiche finalizzate alla verifica in real life
dell’impatto delle nuove tecnologie e a una lettura integrata del
percorso del paziente. Nella seconda sessione saranno approfon-
diti con tutti gli attori del sistema questi importanti aspetti.

Nel pomeriggio saranno presentati e discussi studi di HTA, Valu-
tazione Economica e RWE, finalizzati a supportare il processo 
decisionale degli Operatori del SSN.



Saluto del Direttore del Dipartimento
Pier Luigi Canonico (Direttore Dip. Scienze Farmaco, Univ. Studi Piemonte Orientale)

Prima sessione 
Prospettive di governo dell’assistenza farmaceutica in Italia 
Chairman: Claudio Jommi (Dip. Scienze Farmaco, Univ. Studi Piemonte Orientale, Novara)

AIFA nel governo dell'assistenza farmaceutica: il rapporto con gli altri soggetti
politico/istituzionali e stakeholder
Mario Melazzini (Direttore Generale AIFA)

Politica del farmaco in Italia: possibili traiettorie di cambiamento a partire dalle 
esperienze internazionali
Claudio Jommi (Dip. Scienze del Farmaco, Univ. Studi Piemonte Orientale, Novara)

Le prospettive sull’acquisto dei farmaci: dal nuovo Codice degli Appalti agli Accordi Quadro
Claudio Amoroso (Direttivo FARE e Univ. “G. D’Annunzio” Chieti-Pescara)

Criteri di valutazione dell'innovatività ed effetti sull'accesso al mercato
Patrizia Popoli (Presidente Commissione Tecnico Scientifica - AIFA)

Discussione (segue coffee break)

Seconda sessione
RWD e RWE per il regolatorio e la governance
Chairman: Giovanni Fattore (Dip. Analisi Politiche e Management Pubblico, Univ. Bocconi)

Governance del farmaco ed effetti sulla spesa sanitaria: la RWE può aiutare a superare
l'approccio a "silos"? 
Nello Martini (Direttore Generale Drugs & Health, Roma)

Ruolo attuale e prospettico dei Registri 
Antonietta Colatrella (Ufficio Registri di Monitoraggio - AIFA) 

Quale supporto dalla RWE per il governo locale
Armando Genazzani (Dip. Scienze Farmaco, Univ. Studi Piemonte Orientale, Novara)

RWE, ricerca e valutazioni economiche
Giovanni Fattore (Dip. Analisi Politiche e Management Pubblico, Univ. Bocconi)

Tavola Rotonda ”RWE in Italia: avremo un sistema integrato e collaborativo?” 

Discussione (segue light lunch)
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Terza sessione
Presentazione e discussione di studi di HTA, Valutazione Economica e RWE
Chairmen: Carlo Lucioni (Consulente Wichtig Publishing)

Giovanni Fattore (Dip. Analisi Politiche e Management Pubblico, Univ. Bocconi)

RWE nelle malattie rare: una necessità più che una opzione. L’esempio dell’emofilia
Lara Pippo (Head of Market Access - CSL Behring Italia)

Analisi di budget impact nel trattamento di prevenzione in pazienti con fibrillazione
atriale non valvolare nel contesto italiano
Roberto Ravasio (Ricercatore HPS - Health Publishing & Services, Milano)

Sclerosi multipla tra innovazione e sostenibilità
Laura Santoni (Health Economics and Pricing Manager - Biogen Italia)

Valutazione critica degli endpoint di effectiveness in psoriasi per monitorare le 
performance dei biologici nella pratica clinica “reale”
Carlotta Galeone (Dip. Scienze Cliniche e Comunità - Università Studi Milano)

Discussione 

Analisi di Impatto sul Budget dei percorsi terapeutici per il trattamento farmacologico 
dei pazienti con Carcinoma Polmonare Non a Piccole Cellule
Davide Croce (Direttore CREMS - Università Carlo Cattaneo, Castellanza)

Prevalenza e costi assistenziali integrati dei pazienti con Sclerosi Multipla
Antonella Pedrini (Ricercatrice CORE-Cineca)

Impatto economico dei biosimilari in Italia: una analisi di scenario
Francesco Saverio Mennini (CEIS-EEHTA, Facoltà di Economia - Univ. Tor Vergata, Roma)

Discussione e Conclusioni

Fine lavori della giornata e questionario ECM
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