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Perché e importante la ricerca

Research is an essential component of strong health systems
for informed and knowledgeable action to improve people's
health and accelerate the rate of global, regional, and national
development.

o
The Mexico Statement On Health Research - Who \’\l& 'f’ dl}

World Health
Organization

Art. 9

La Repubblica promuove lo sviluppo della cultura e la ricerca
scientifica e tecnica. >
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J'_'Ricerca e SSN

La ricerca che risponde a quesiti rilevanti per il SSN rappresenta
uno strumento di grande valore per le decisioni in sanita.

High 4%

Relevant to advancing
of knowledge

2

&(g "C:):’ Mcgoﬂxbmm

AlFA

Relevant to immediate application

Curie quadrant Pasteur quadrant
Pure basic research without Use-inspired basic research to
consideration of relevance to address important practical
practical issues questions
—
/
Waste quadrant Doll quadrant @A IFA
Pure applied research tg
address important practical
questions
l P
Low High

The Lancet 2014 383, 156-165DO0I: (10.1016/S0140-6736(13)62229-1)



e Enormi progressi negli ultimi anni

¢ Meccanismi alla base della formazione del tumori
e Mezzi diagnostici velocl

e Farmaci di precisione
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Challenges nella ricerca clinica oncologica

Natura della patologia che mette in pericolo di vita

Accesso veloce al trattamento s tempo necessario per
raccogliere dati per la valutazione beneficio/rischio

Approvazioni basate su studi di fase I/11
Differenti attivita a seconda di sottogruppi di malattia

> Necessita di biomarkers predittivi

& Necessita di validi markers
surrogati




Altre problematiche nella ricerca oncologica

. | Farmaco singolo vs combinazioni di farmaci o approccio
multidisciplinare *
- chemioterapia convenzionale = terapia

target, immunoterapia, devices, etc.

+ Gravita della malattia vs profilo di tossicita accettabile

+ Uso off-label e difficolta nella definizione dello standard

- Piu di 100 patologie/indicazioni in
oncologia

\y tumori rari
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Perché la ricerca oncologica deve “evolyere”

Percentuale di pazienti per i quali i farmaci

80% sono inefficaci 75%
70%
70%
60% 52%
50% 48% 00% .
¢ 43%
0 40% 40%

40% 38%
30%
20%
10%

0%

a,\ ~¢ @ 'b & o @ &
% X ‘° 0 & & N & 2
& v qf? & & ¥ oQ° N ¢
\0 \"'
Q . Q.(’ ) ?
(b\ ©
o Heath-Chiozzi M. Trends Mol Med 2001.
Aornin Tollona i Fonmees

AlFA



The Physician’s Standpoint of Clinical Research In

>2016: Issues to Deal With

e Evoluzione delle terapie antitumorali:
— Da “farmaci” per una popolazione a ‘magic bullets per ciascuno
Individuo
— Ottimizzazione delle terapie mediante la ‘biomarker’ discovery (e
validazione)
— Modifica nei tempi di “accesso al mercato” per farmaci e biomarker
e Aspettative dei pazienti
— Influenza di Media e Web
e Peso economico dei farmaci e dei test diagnostici

— Priorita
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Il prezzo dei farmaci oncologici in Italia

Costo medio di una intera terapia antitumorale:
e 3.853 euro nel periodo 1995-1999
e 44.900 euro nel periodo 2010-2014

Spesa per farmaci oncologici, anni 2012-2014

Anni var.% ai prezzi correnti
¥ 2012 2013 2014 2012-2014 2013-2014
Spesa per farmaci oncologici
v.a. in milioni di euro correnti 1.898,5 2016,0 22216 173 10,5
val. pro capite in euro s 338 36,7 15,2 85
% sulla spesa farmaceutica pubblica 16,1 17,0 188 2,7(1) 1.8(3)

(1) Differenze tra le quote

Source: VIII Rapporto Favo, elaborazioni su dati Osmed




Su cosa puntare per il futuro?

Nel nuovo contesto competitivo globale aumenta sempre
piu il peso delle economie emergenti anche nelle quote
relative agli investimenti in R&D

Per | nuovi farmaci serve una soluzione europea

«Mantenere» la ricerca nel proprio paese e far arrivare |l
farmaco al paziente

Studiare azioni mirate a sostenere la ricerca

...anche per quella indipendente (es. sgravi
fiscali, trasferiblita dei risultati et cetera).
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SPERIMENTAZIONI ONCOLOGICHE IN ITALIA

In base al rapporto nazionale 2016
(sperimentazioni relative all’anno
2015) In Italia . >

Tabellal2

Sperimentazioni per area Erapeutica
5C autarizzate nel 2015: 672

frea Erapeutica T

[classificaions MedDRA) : 3 ‘ % qrmulata Em‘;;':,!ﬂja

Neaplasie 43 371 371 hE La Sperimentazione Clinica

Malattie del sistema nervaza 43 73 44,3 04 dei Medicinali in Italia

Malattie del sistema cardiqvascalare 42 g3 506 42 15° Rappcznt'}t]{.]snazionale

Malattie wirali 40 b0 36,5 25

Malattie del sistema ematica e linfatica ih 5.2 61,2 8

Malattie del metabalisma e della nutrizione 3 51 BE, & 22

Malattie delle vie respiratane 32 4.8 7LE a9 B, i;ﬁx %
: A
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SPERIMENTAZIONI ONCOLOGICHE IN ITALIA

In base al rapporto nazionale 2016
(sperimentazioni relative allanno 2015) In
Italia

Tabella 16

Sperimentazioni per classificazione terapeutica e fase
SC autorizzate nel 2015: 672 di cui 563 (B3, 8%) con ATCdi almeno un farmaco intest specificato

Classificazione terapeutica

ATC 1" ivellg
La Sperimentazione Clinica
dei Medicinali in Italia

<L Artineoplastici & immunomodulatori 83 470 >49 73 | 110 39 | 19 A5 | 15 330 of 15°R ional
™ — FEEE S app%tfsnazlona e

| Antimicrobici generali per uso sistemico 5l 80 l 19 13 0 XL pL 490 B el 2 38
A& Apparato gastrointestinale e metabolismo 45 77 1 22 Y. i 435 B4 1| 22

N Sistema nervoso 3 b1 l 58 ik Pl 556 O 3 O I TR 17 ) ﬁ_—"‘
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Il ruolo di AIFA nella ricerca indipendente

nziata dalle
molti quesiti di
erati rischiosi 0 poco
angono irrisolti.

retto della ricerca
0 del compiti strategici di




dente AIFA:
03, art. 48

are: studi clinici
dimostrare il valore
| su farmaci orfani, studi
formazione




La Ricerca Indipendente

per aumentare
a
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uturo impattino
aniera positiva
zione delle attivita




La Ricerca Indipendente AIFA strumento per

studiare popolazioni e strategie terapeutiche trascurate
dalla ricerca profit

dirimere incertezze su farmaci gia presenti sul mercato

studiare l'incidenza di eventi avversi su ampie popolazioni

migliorare appropriatezza prescrittiva e aderenza alla
terapia

e,
] %im
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Risultati della valutazione del bandi 2005-2009

Area

Farmaci orfani e malattie
rare (Bandi 2005-2007)

Confronti fra farmaci e
strategie

Farmacoepidemiologia e
appropriatezza

Totale

Lettere di
Intenti

454

565

751

1770

Protocolli in
Il fase

110 (21%)
115 (20%)

193 (25%)

418 (23%)

Protocolli
finanziati

64 (14%)
60 (11%)

83 (11%)

207 (12%)

N
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Progetti finanziati: bandi 2005-2009
Area
2005 2006 2007 2008 2009

v" Farmaci orfani e malattie rare 20 24* 20* - -
% . .

Confror_ltl fra farmaci e 13 16 9 12 10

strategie
% . . .

Farmacc_)epldemlologla e 21 11 17 26 3

appropriatezza

Totale progetti finanziati 54 51 46 38 18

FiInanziamento stanziato 35 29 13 13 7

(in milioni €)

*1 progetto nel 2006 e 1 nel 2007 non sono mai stati avviati




Bandi AIFA per la Ricerca indipendente:
2005-2012
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Bando 2012

-' Protocolli approvati

."‘ Milioni di euro di finanziamento

."'Sfudi di confronto tra farmaci e strategie
_ terapeutiche

-' Studi di farmacoepidemiologia

.‘"_ Malattie neoplastiche, con particolare

riguardo ai tumori rari

Aormnio Tl ool Forrms
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BANDO AIFA 2016

(‘Novita e visione dei bandi quale '
strumento di programmazione e
Indirizzo del sistema di ricerca

\ biomedica &,
- _ _ \
. Approccio top d_own e step unico
' Tre tematiche, anche
L Interconnesse )

| . [ Rigore nella conduzione dei
’ trial e criteri stringenti per |
contratti: tempi coerenti per

\ le esigenze del SSN ’

. ]
ellenza
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Medicina di
genere

Popolazioni
fragili
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zionali Commissioni MNormativa Banca Dati Farmaci Comunicazione In Agenda Eventi e convegni Attualita

Gara Modulistica Open Data

E Notizie sui farmad | Sele

icerca » Ricerca indipendente

I B5ando AIFA 2016 Ricerca Indipendente

Il Bando AIFA 2016 per la Ricerca Indipendente & stato pubblicato in data 20 ottobre 2016 in Gazzetta Uffic:

Il programma di ricerca indipendente AIFA & rivolto a tutti | ncercaton italiani diistituaoni pubbliche e no pro
escusivamente le domande di partecipaaone presentate secondo le modalita e linee guida definite dal ba
Mell'ambito del Bando AIFA 2016 sono identificate tre aree tematiche, su cui & possibile presentare proget
rsabilita o ossenazdonale: malattie rare, popolazioni fragili e medicina di genere.

jali e rubati

naceutica
Il sistema di presentazone delle domande sara attivo a partire dal 31/10/2016 fino alle ore 18.00 del 5/12/:

ente - . L

accesso al sistema: http\\aifa.cbhim .it
rerca

Per richieste relative al bando ed alle modalita di presentazaone delle domande, sono attivi, nspettivamente
lle sulla Spenmentaaone Clinica dei argoment di natura scentifico- regolatoria o tecnica:

Supporto regolatorio e scientifico:
Agenzia faliana del Farmaco
Tel 0039 06 5978 4222 (dal lunedi al venerdi 10

passionevole e-mail: ricercaindipendente@aifa gow.it -
[ ‘14//,!:/}/ . ///r/}//f/r // / /i/)//////‘/

nto Supporto tecnico: m
e

. Consorum Of Bioengineering and Medical Inforn|
cerca Indipendente Tel. 0039 0382 528759 (dal lunedi al venerdi 9:0
e-malil: aifa@cbirmr

Registrazione online Bando AIFA 2016 Ricerca
Indipendente

helatale]

k“ﬁ‘@ﬂ@%/ >>REGISTER/LOGIN to Reserved Area<<
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http://www.infermieristicamente.it/articolo/4617/quel-conflitto-di-interessi-che-ingabbia-l-attesa-riforma-sugli-ordini-professionali/
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LRITERIA SCORE RANGE

acientific quality, warth of the proposed research and feasibility of the objectives

14-

Mow elty, arigin dity an d transferability

14-

M eth odaologies and development sraegy of the project (detailed over the Syears of
theproject], prelimin ay data and bibliggraphic references

14-

M erits of the applicant (generd informaion and contact detals), scientific activity (based
an the curriculur vitae and publication track records presented by th e applicant - 5 best
articles, 5 articles relaed ta the topic, taking into consideration the [F of the scientific
journalsthe articleswere published in, the number of citationsfrom the publication to
therequest for funding, and the h-index) and the S lates publicaion s With referenceto
theprojectsinvolving Itdian Resear dhers operating abroad, the data of theltalian
researcher operating abroad are relevant too. Expertise of the group of researchers.

14-

Doesthis project relate to products or ideas already covered by an indusrial paent by
theco-financing company or atherwise subjected to the rights of alegd aubject other
than the corresponding Institution a Authority ?

Yes Mo

Owerdl evaluation (haf page)

Text

Final score

Surm

“M acimum vadue=1; Minirmum yalue=2, Scares & e admitted in fractions of 0,5 points.

http.//www.aifa.gov.it/sites/default/files/ALLEGATO 2 BANDO 2016.pdf




2016

*F
 E’ stato pubblicato in data 20 ottobre 2016 in Gazzetta
" Ufficiale con scadenza 5 dicembre 2016

< Destinato a soggetti pubblici e no-profit

o
r

\ http://www.aifa.gov.it/it/node/20588
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to imparato con le
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Izzabili e trasferibili a

ambito sanitario
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BANDO AIFA 2016 E RICERCA ONCOLOGICA

Protocolli presentati

mori rari (2 con caratteristiche di genere o
opolazione fragile)

Oncologia in popolazioni fragili (3 con
caratteristiche di genere)

Oncologia e genere

Oncologia - miscellanea




In parallelo

dipendente
lano Impattato




In parallelo




Possibilita di fornitura di farmaci rimborsati dal

=2 SSN nel caso In cui sia prevista una modalita di

confezionamento finalizzata a una
somministrazione “in cieco”

Possibilita di fornitura di farmaci
utilizzati per indicazioni diverse da
guelle autorizzate

_ \ Possibilita di co-finanziamento da parte di
-. a2|ende 0 enti pubblici e privati in valutazione
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