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La Costituzione della Repubblica Italiana

Art. 32.

La Repubblica tutela la salute come fondamen-
tale diritto dell'individuo e interesse della colletti-
vita, e garantisce cure gratuite agli indigenti.

Nessuno puo essere obbligato a un determinato
trattamento sanitario se non per disposizione di
legge. La legge non pud in nessun caso violare i
limiti imposti dal rispetto della persona umana.

Legge n. 833 del 23 dicembre 1978 istituisce il “Servizio Sanitario
Nazionale”: tutela la salute dei cittadini, garantisce, a partire dagli indigenti,
'accesso alle cure primarie anche tramite la dispensazione di farmaci

essenziall.
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L'impatto delle tecnologie
Bisogni sanitari  sanitarie sulla soddisfazione dei
e assistenziali bisogni e sulla spesa totale
non e misurabile direttamente:
I'innovazione e continua e gli
Impatti di diverse innovazioni

Accessibilita sono intercorrelati.
VS
Sostenibilita

Costl alti e
risultati incerti

Innovazione
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Futuro e Innovazione: realizzabilita e sostenibilita
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Terapia genica,

Sensoristica,

3D printing,

Cellule staminali,

Wearable devices

Robotica

Farmaci combinati con nanotecnologie

¥ Nuovi antitumorali;

O/
000

% Altre terapie per I'epatite C;

O/
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* MoAD per Alzheimer e per demenze,

O/
000

» Nuovi antiretrovirali.

O/
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this new drug _ the NHS
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Global Medicine Spending Will Reach
Nearly $1.5 Trilion by 2021 on an
Invoice Price Basis, Up Nearly $370
Billlon from the 2016 Estimated
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Outlook for Global Medicines Through 2021: Balancing Cost and Value Report, QuintilesIMS Institute, Oct 2016
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; |i costo dei fa farmaC| oncolog|C| In ltalia

Costo medio di una intera terapia antitumorale:
v' 3.853 euro nel periodo 1995-1999
v' 44,900 euro nel periodo 2010-2014

Spesa per farmaci oncologici, anni 2012-2014

Anni var.% ai prezzi correnti

- 2012 2013 2014 20122014 20132014
Spesa per farmaci oncologici
va in milonl i euro comrent 18985 20160 22016 173 105
vl peo capite in e 38 138 3,7 152 85
% sulla spesa farmaceutica pubblica 16,1 17,0 188 2700 180)
(1) Differenze tra le quote
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Quali rischi?

Trials clinici Real World Data

Eventuall rivalutazioni

The Science of Choosing Wisely — Overcoming

, R A the Therapeutic lllusion
T, -ﬂ%/a"f!.tf:‘?l Jz{{:}{lﬁf f;/f )f{’}/!/ﬂ"r Da\.‘id Casafett. M.D4

AlFA N. Engl. J. Med. 374;13 - March 31, 2016
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La valutazione dell’innovazione in Europa e nel
mondo

e | Sistemi Europei e nel mondo sono in continua evoluzione per la valutazione
del valore nell'assistenza sanitaria.

 Sebbene ci sia comunicazione e confronto fra le autorita regolatorie europee

(soprattutto con Spagna, Germania, Francia), non esistono ancora meccanismi
e procedure formali attive.

New Health Technologies '2
MAMNAGING ACCESS, VALLE AND SUSTAINABILITY iy

DIRECTORATE GENERAL FOR INTERNAL POLICIESR
POLICY DEPARTMENT A: ECONOMIC AND SCIENTIFIC POLICY

Towards a Harmonised EU
Assessment of the Added Therapeutic
Value of Medicines
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|l valore dell’'innovazione

Molti paesi hanno sistemi per valutare il valore terapeutico aggiunto, con

I'obbiettivo di autorizzare di conseguenza i prezzi in modo piu accurato.

Table 11. Assessment of added therapeutic value and implications

Country Assessment / Classification Implication Countny Assessment/ Classification Implication
Australia Assessment of the number of QALY  Use of CEA or CUA (otherwise CMA) Imlym Importart, Price atvantages for innovative drugs (no formal
gained Reasonableness of ICER assessed against Moderate nile)
threshold tMaodest innovation
Belgium Class 1: added therapeutic value Class 1 drugs are entitied to negotiate a price above Japah Price premium for each categary (over price af
(CMR) Class 2: analogous or similar the comparator's price comparator;
therapeutic value Innovativerness T0-120%
Class 3: generics/copies (same Usefulness | 35-60%
active ingredient) Usefulness || 3-30%
Canada Four classes for new patented Maximum selling prices are determined by Paediatric use 5-20%
(PMPRE) products: reference to international benchmarking for Marketability | 10-20%
Breakthrough; breakthrough innovations. For ather drugs, o 59
e e maximum prices are set by reference to the price of Marketability | ’
S P ot ' competitors in the Canadian market. Korea Murnber of QALY gained Funding decisions based on cost-effectiveness
SIELSIEL Netherlands  Annex 14 similar therapedtic value  Annex 1B drugs are entitied to & price premium
Slight or No Improvement Annex 1B: added therapeutic value  (Bvidence on Pharmacoeconomics and budost
Canada Assessment of the number of QALY  Use of pharmaco-economics to make decisions. impact required)
lPI::;']C drug  gained Norway Assessment of the number of QALY Use of CEA ar CUA
p gained Reasonableness of ICER assessed against
Denmark Mo assessment/classification. Health threshald
gains in natural units
France ASMR |: Major improvement Medicines with ASMR | to Il are entitled to a price . o : ; : : : B
(HAS) ASMR II: Significant improvement premium, determined by the manufacturer and SRaty ClESEEEIar @F iNErEEEUTE VR E;'Eﬂ%gg;@g%ﬁ;ﬁéﬁ? gL?tisr\eéEllluh:S & SIEANEETE
ASMR 1Il: Modest improvement benchmarked to foreign prices. Idem for medicines significant H
ASMR IV: Minor improvement with ASMR IV with limited market potential. Moderate
ASMR V: No improvement gy
Germany Considerable additional benefit Medicines with some additional benefit are not B ITEESE n . . .
(G-BA) Significant additional benefit clustered in reference price groups and are given a Sweden ASsESSMEnt of the number of QALY Price (premiurn) based on cost-effectiveness ratio
Small additional benefit price premium over comparators. The degree of fained
nnovation is r to in the negotiat rOcess. ni S5EI3MEn £ NLmBer o easonable additional costs for s gaine
AddHional benafit but not ifiabl i tion is referred to in the negotiation p United A t of th berof QALY R ble additional 5 for QALY ined
[ Luizig il L Kingdom gained incremental cost effectiveness ratio

Mo evidence of additional benefit
Less benefit than comparator

AFA

Mote: {13 ltaly announced itwill replac e this classification in three categories by a score of innovation from Septermber 2013,
Source: Adapted from KCE (2010}, completed with country profiles

2013, OECD Health Working Paper No. 63. VALUE IN PHARMACEUTICAL PRICING.
Valérie Paris and Annalisa Belloni



Criteri usati per la valutazione dei farmaci

Health Technology
Assessment

Medical factors
- Economic factors
“m» Other factors
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Alfa e la valutazione dell'innovazione

o AIFA, 10 Luglio 2007,Gruppo di Lavoro sull'innovativita dei farmaci, Criteri
per I'attribuzione del grado di innovazione terapeutica dei nuovi farmaci, ed
elementi per I'integrazione del dossier per 'ammissione alla rimborsabilita.

 Legge del 29 Novembre 2007, n. 222, Legge del 7 Agosto 2012, n.135
come modificata e and Accordo Stato Regioni 18 Novembre 2010.

* Legge di Stabilita 2015, legge 190, 23 Dicembre 2014, art. 593-598.

2017

Innovativita Nuovi criteri
per stabilire
I'innovativita
In discussione

Innovazione
Importante
Moderata S| NO

Modesta
Potentiale

S
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Lista dei farmaci innovativi ai sensi dell'art.1 comma 1 e 2 dell'accordo Stato Regioni del 18 novembre 2010 (Rep.Atti n.197/csr).

Sl i PG

Elenco dei farmaci ii

=2

AlFA

Area Strategia ed Economia del Farmaco

Settore HTA ed economia del farmaco

enco dei farmaci innovativi- AIFA

bre 2016.doc

Principi Attivi con parere sull’innovativita da parte della Commissione Tecnico Scientifica dell’Aifa in corso di validita - 36 mesi dalla data di pubblicazione in

G.U. (data di efficacia del provvedimento).

La Commissione Consultiva Tecnico — Scientifica (CTS) dell’Aifa, nella seduta del 5, 6 e 7 giugno 2013, ha ritenuto necessario aggiornare la lista dei farmaci
Innovativi e, in analogia con quanto previsto dall’art 5 della legge 222/2007 e successive modificazioni, stabilire |a permanenza massima dei farmaci nella lista in 36

mesi dal momento della pubblicazione in G.U. del provvedimento (data di efficacia) di definizione del prezzo e della rimborsabilita. Cio premesso, non esclude una

pili rapida estromissione dall’elenco in caso di evidenze negative su sicurezza e/o efficacia del farmaco. La CTS intende, altresi, rivalutare in modo completo i criteri

per la definizione d'innovativita, anche alla luce della prossima entrata in uso del nuovo algoritmo, coinvolgendo nella discussione tutti gli attori interessati.

Nelle riunioni straordinarie del 12/01/2015 e del 03/03/2015, la CTS ha rimodulato la definizione di innovazione in innovativita e innovativita potenziale, entrambe

riferite esclusivamente alla ricaduta in ambito clinico.

Elenco in base all’Art.1 comma 1

Dati aggiornati al: 21/12/2016

Atcd Innovations Data parere Data G.U. (data Data scadenza
livello | P Principio attivo Classe Terapeutica cTs efficacia) requisito
LO1XC ADCETRIS Brentuximab vedotin H Innovativitd Potenziale 02/12/2013 08/07/2014 07/07/2017
LO1XC PERIETA Pertuzumab H Innovativita Importante | 02/12/2013 08/07/2014 07/07/2017
LO4AX REVLIMID L lidomid H Innovativita Potenziale 13/02/2014 30/09/2014 29/09/2017
JO5AX TIVICAY Dolutegravir H Innovativita Potenziale 10/03/2014 02/11/2014 01/11/2017
JO4AK SIRTURO Bedaquilina H Innovativita Potenziale 11/03/2014 01/10/2014 30/09/2017
LO1XC KADCYLA Trastuzumab emtansine H Innovativita Potenziale | 07/04/2014 11/10/2014 10/10/2017
L01CD ABRAXANE Mab paclitaxel H | tivita Importante | 07/04/2014 21/02/2015 20/02/2018
V10XX XOFIGO Radio ra 223 dicloruro H ivita F ial 13/05/2014 11/06/2015 10/06/2018
JOSAX SOVALDI Sofosbuvir A Innovativita Importante |  15/05/2014 20/12/2014 19/12/2017
LO1XE XALKORI Crizotinib H | Innovativita Pc | 09/06/2014 11/04/2015 10/04/2018
JOSAE OLYSIO Simeprevir A | Innovativita Potenziale | 10/11/2014 24/02/2015 23/02/2018
JOSAX | VIEKIRAX Ombitasvir, paritaprevir, A | Innovativita Importante | 21/01/2015 24/05/2015 23/05/2018
JOSAX EXVIERA Dasabuvir Al tivita Importante |  21/01/2015 24/05/2015 23/05/2018
JO5AX DAKLINZA Daclatasvir A i ivita 16/02/2015 05/05/2015 04/05/2018
RO7AX | KALYDECO Ivacaftor A i ivita 16/02/2015 05/05/2015 04/05/2018
JOSAX HARVONI Ledipasvir + sofosb A s ivita 24/03/2015 14/05/2015 13/05/2018
LO1XX ZYDELIG Idelalisib H Inne 18/02/2015 11/09/2015 10/09/2018
LO4AX IMNOVID Pomalidomide H i ivita 18/02/2015 20/08/2015 15/08/2018
LOIXE | IMBRUVICA Ibrutinib H i ivita 13/07/2015 05/01/2016 04/01/2019
LO1XC QPDIVO Nivolumab H Innovativita 14/09/2015 25/03/2016 24/03/2019
LO1XC KEYTRUDA Pembroli b H Innovativita 13/10/2015 11/05/2016 10/05/2019
N.A STRIMVELIS Cellule loghe CD34+ H [ ivita 04/05/2016 16/08/2016 15/08/2019
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Alcuni farmaci recentemente autorizzati con parere positivo

sull’innovativita

FARMACO Principio attivo

Concentrato di enzimi proteolitici arricchiti con
NEXOBRID bromelina
TRANSLARNA Ataluren

ORPHACOL Acido colico

LENVIMA Lenvatinib

VOTUBIA Everolimusa
XALUPRINE Mercaptopurina
CERDELGA Eliglustat
CRESEMBA Isavuconazolo

KETOCONAZOLE
HRA Chetoconazolo
KYPROLIS Carfilzomib
BLINCYTO Blinatumomab
Cellule epiteliali corneali umane autologhe espanse ex

HOLOCLAR vivo e contenenti cellule staminali
IDELVION Fattore ix di coagulazione del sangue
ALPROLIX Fattore ix di coagulazione del sangue

OPDIVO Nivolumab
ENTRESTO Sacubitril/valsartan complesso di sale sodico

Alﬁ'l\ ZEPATIER Elbasvir/grazoprevir
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Legge di Bilancio 2017
400. A decorrere dal 1° gennaio 2017, nello stato di previsione del Ministero della
salute e istituito un Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per I'acquisto dei
medicinali innovativi, con una dotazione di 500 milioni di euro annui.

401. A decorrere dal 1° gennaio 2017, nello stato di previsione del Ministero della
salute e istituito un Fondo per il concorso al rimborso alle regioni per I'acquisto dei
medicinali oncologici innovativi, con una dotazione di 500 milioni di euro annui,
mediante utilizzo delle risorse del comma 393.

AIFA, entro il 31 marzo 2017, definisce i criteri per la classificazione di:
« farmaci innovativi e ainnovativita condizionata

« farmaci oncologici innovativi.

LEGGE DI BILANCIO 2017

Legge 11 dicembre 2016, n. 232




_—Definire innovazione

Gli obiettivi del definire I'innovazione sono garantire un rapido accesso a farmaci con
valore  terapeutico aggiunto rispetto alle  alternative  disponibili e
valorizzare/incentivare lo sviluppo di farmaci che offrano sostanziali benefici
terapeutici per i pazienti.

* bisogno terapeutico,

« valore terapeutico aggiunto,

e qualita delle prove.

Occorre quindi tenere conto del beneficio clinico che si apporta rispetto a quanto
disponibile, su esiti come clinicamente rilevanti per la patologia in oggetto.

Quale beneficio per i farmaci oncologici?

Overall Survival,

Progression-Free Survival, Disease-Free Survival,
la durata della risposta completa,

altri endpoint surrogati
16
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%aiorlzzare I'innovazione e migliorare

|I'accesso alle cure: Il ruolo di Aifa

inserimento nel fondo dei farmaci innovativi
Riconoscimento dell’innovativita benefici economici

inserimento nei Prontuari Regionall

Migliore valorizzazione dell'innovazione e rapida disponibilita di
terapie dall'impatto significativo sulla vita dei pazienti e sulla
tenuta del sistemi sanitari

17
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Il prezzo dell’

ilnnovazione

« |l processo di attribuzione del prezzo ha recentemente attirato molto I'attenzione a
causa dei prezzi esorbitanti di alcuni farmaci.

« Le attuali istituzioni, i percorsi regolatori ed i sistemi di rimborso devono evolversi.

VIEWPOINT

Peter B. Bach, MD
Health Outcomes
Research Group,
Memorial Sloan
Kettering Cancer
Center, New York,
New York.

Steven D. Pearson,
MD, MSc

Institute for Clinical and
Economic Review.
Boston. Massachusetts.

Payer and Policy Maker Steps to Support Value-

Based Pricing for Drugs

Prescription drugs is the only major category of health
care services for which the producer is able to exercise
relatively unrestrained pricing power. By law, drug manu-
facturers canset the price that Medicare and Medicaid pro-
grams pay for new drugs, and they also benefit from sig-
nificant negotiating advantagesover privateinsurers, who
are required to cover most new drugs and are unable to
obtain significant price concessions from manufacturers,
particularly for drugs that offer some clinical advantage
or use alternative mechanisms of action compared with
availahle treatment nntinns Asaresult drignricesinthe

B-cell acute lymphoblastic leukemia that is Philadel-
phia chromosome negative), at $65 000 per month of
treatment, costs 5 times as much as its value supports,
but bendamustine HCL (approved for treatment of
chronic lymphocytic leukemia), at $7725 per month,
costs 60% less than its DrugAbacus price.®

Now that value-based prices can be determined for
drugs, insurers and policy makers can consider steps to-
ward a value-driven pricing system (Table) that does not
require Medicare negotiation, price setting, or man-
dates What will he neaded however i ashift toward nro-

JAMA December 15,2015 Volume 314, Number 23

ence Pk Ubeany
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Will drug companies’ price-transparency efforts fall short?

In January, 2017, Merck and Co disclosed
its aggregate drug price increases
since 2010 in an annual Corporate
Responsibility Report and has pledged
to update those figures each year.
Despite headlines and widespread
outrage about massive price hikes in
the industry in recent years, Merck's

Care Taskforce, “l am sceptical that it will
be so obvious as to make the high prices
rational and understandable.”

“Every new drug appears to cost more
than the last; prices rise even when
competitors appear, when the market
size expands, when drugs work less well
than hoped”, said Peter Bach (Memorial

Unless firms specify to whom and
why they offer rebates and discounts,
“you're not being transparent, in my
mind,” Kinch said.

According to the figures from the
Merck & Co report, after rebates,
discounts, and returns to insurers and
other payers, the average net annual

The path forward with drug
companies, “aswith any other for-profit
company, is to correlate the price of the
product, drugs in this case, to the value
it brings to patients, the health-care

THE LANCET  Volume 18, No. 3, p288, March 2017
Oncology
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La questione morale nell'assistenza sanitaria: la politica dei prezzi dei farmaci tra elel=] £l
etica e legge di mercato

14/09/2015

Il dibattito internazionale intorno alla questione dell'arrivo sul mercato di nuovi farmaci specialistici sempre pit costosi, con le implicazioni etiche e morali che ne derivano per le
istituzioni sanitarie cosi come per le aziende produttrici, si fa sempre piu intenso e interessante. Ne & un esempio un editoriale = di Uwe E. Reinhardt, professore di economia
sanitaria, sistemi sanitari comparati, microeconomia e gestione finanziara alla Princeton University, recentemente apparso su JAMA Forum.

Cost-Effective Supply Curve for Quality-Adjusted Life-Years (QALYs)
Produced by a Health System

Supply curve

Health care interventions

JAMA Forum: Probing our Moral Values in Health Care: the Pricing of ®eee00

Specialty Drugs

BY NEWS@JAMA on AUGUST 11, 2015

Inefficient

Cost per Additional QALY

Na. of QALYs Saved per Year
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Source: Uwe Reinhardt, PhD.
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Il verage time to first sales
B Average time to P&MA approval
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E’ essenziale garantire un rapido accesso al nuovi farmaci a
tutti coloro che ne possono trarre un reale vantaggio.
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Processi di approvazione dei farmaci ei canali di accesso

all’'lnnovazione

Benefit/risk assessment

28+ national HTAs and payers:
CE/relative E/BIA assessment

Early access /9‘/’
to medicines
scheme

Compassionate

o
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Priority
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Immunoterapia; una nuova arma contro il cancro

La terapia antitumorale sta vivendo un importante cambiamento grazie allo sviluppo
degli agenti immunoterapici. Non si possono sottovalutare i risultati ottenuti con tal
medicinali in pazienti affetti da patologie con prognosi infausta e a rapido decorso.
Guardando al futuro lo sviluppo di strategie immunoterapiche dipende da una
maggiore conoscenza dei meccanismi immunitari di modo che una popolazione
sempre piu ampia di pazienti ne possa beneficiare.

‘Farmaoo Indicazione UE Italia
NSCLC metastatico PD-L1 z|Autorizzato EC |In corso negoziazione del prezzo
50% TPS in 1° linea ed ammissione alla rimborsabilita
rocedura in fase precoce
Pembrolizumab (e precoce)
(Keytruda) NSCLC localmente avanzato|Autorizzato EC |In corso negoziazione del prezzo
0 metastatico PD-L1 21% TPS ed ammissione alla rimborsabilita
Anti-PD1 dopo almeno un precedente (procedura in fase avanzata)
trattamento chemioterapico
Agonists to costimulators Carcinoma uroteliale In valutazione |-
E'[(C); i G Nivolumab |NSCLC localmente avanzato|Autorizzato EC |Autorizzato e rimborsato
(_1 47 o metastatico dopo una
”‘E g?; ‘ (opdivo) precedente chemioterapia
o
aGITR o 5;:!1_.”‘:;‘: Anti-PD1 Carcinoma uroteliale In valutazione |-
- Atezolizumab |NSCLC In valutazione |-
s @ -. Antagonists of negative (Tecentriq) o - —
:?T:;—:.:L‘: re gulat ors, Tre g d ep] etors PR— arcinoma uroteliale valutazione |-
antipovpoe oLag-1 (MHCII blocker)

mb,‘,;?:..ﬂ aKIR (NK cell activator)

Eupinmne of
canges ced antgen - i . 2
o oo e o) Stezol2umal® (o Tim_3 (PS? Galectin? CHMP: Committee for Medicinal Products for Human Use

CEACAM?)
aTIGIT (PVR blocker,

EC: European Commission
NSCLC: Non small cell lung cancer

(D226 activator)
NKG2a,
IDOI

PD1: Programmed cell death protein 1
PD-L1: Programmed cell death-ligand 1
TPS: tumor proportion score



. - ‘- —_________———%E__F;__ —
Tumori del polmone e dell’urotelio:

==

I, VS, THEESSSNTEEE———————h———————————

- :_._ _— _I"—'

Sperimentazioni cliniche in ltalia

42 sperimentazioni cliniche approvate da Aifa negli anni
2016-17 con farmaci immuno-terapici

v’ 27 tumore del polmone
v' 15 tumore dell'urotelio

IMP in sperimentazione:

v" Pembrolizumab

v Nivolumab

v Nivolumab + Ipilimumab
v' Atezolizumab

v" Avelumab
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Medicinale

Nivolumab

Nivolumab

Atezolizumab

si compassionevoli attivati con immunoterapici

polmone/urotelio

Indicazione terapeutica Inizio UC Chiusura UC
ai sensi del DM |ai sensi del DM 8/5/2003 e s.m.
8/5/2003 e s.m.

Carcinoma polmonare non Anno 2015 Chiusura

a piccole cellule ad 18 Settembre 2015

istologia squamosa, Determina AIFA 17/9/2015 G.U.

sq-NSCLC n. 220 del 22/9/2015, Legge n.
648/96

Carcinoma polmonare non Giugno 2015 Chiusura

a piccole cellule ad Aprile 2016

istologia no-squamosa, EC/ Decision

non-sqg-NSCLC

K-uroteliale metastatico Febbraio 2017 UC in corso
progredito ad una prima

linea di chemioterapia a

base di platino
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650 pazienti hanno avuto accesso al trattamento con
Nivolumab nell’ambito di usi compassionevoli
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Il ruolo di AIFA nel promuovere I'innovazione

Gli strumenti messi a punto dallAgenzia e il dialogo aperto con le Regioni, sono volti
a garantire un accesso omogeneo ai medicinali che AIFA, ad esito delle decisioni

delle proprie commissioni, giudichi come innovativi e quindi prioritari nella tutela
della salute.

AIFA ha un ruolo unico in Europa perché non solo autorizza i medicinali sul
territorio nazionale ma e responsabile anche per la contrattazione e il rimborso.

v Rapido accesso ai medicinali per patologie gravi

v Evidenza di un rapporto favorevole rischio beneficio
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;ﬁa—g‘éd Entry Agreements (MEAS) E

» Per accelerare I'accesso ai medicinali dopo I'approvazione;

= Per evitare I'eclusione dal rimborso di medicinali potenzialmente utili;
» Per raccogliere i dati sull’'uso nella pratica clinica;

= Per ottimizzare 'allocazione delle risorse e la sostenibilita del sistema.

Managed entry agreements
Financial-based arrangements Performance-based risk-sharing arrangements
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In conclusione

Conciliare la promozione della ricerca e la valorizzazione dell’innovazione con
I’accesso ai nuovi farmaci e la sostenibilita & una priorita per il nostro SSN.

AIFA si impegnha a fare in modo che ogni paziente riceva la terapia piu mirata,
basata sui criteri sostenuti dalla Comunita Scientifica internazionale e garantendo
che il farmaco sia il piu appropriato, in termini di rapporto costo-beneficio e in
relazione alla patologia:

Approccio etico

Responsabilita sociale

Sostenibilita economica del Sistema

Nuova governance del farmaco, nella consapevolezza dellimpatto della gestione
del trattamento farmacologico del malato cronico sull’assistenza sanitaria.
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L'utile ed Il funzionale per garantire risposte concrete
al bisogni del pazienti

"Intelligence is the ability to adapt to change"

"Ricordatevi di guardare le stelle e non i vostri piedi...Per quanto difficile
possa essere la vita, c'e sempre qualcosa che e possibile fare, e in cui sSi

puo riuscire."
Stephen Hawking

<planation is, the

A
W r gk
¥ 4 FEXEEE fé{/fi’urﬂ n{ e f’fn PHEEREE

AFA




	Diapositiva numero 1
	Diapositiva numero 2
	Diapositiva numero 3
	Diapositiva numero 4
	Diapositiva numero 5
	Diapositiva numero 6
	Diapositiva numero 7
	Farmaci innovativi
	Diapositiva numero 9
	Diapositiva numero 10
	Diapositiva numero 11
	Diapositiva numero 12
	Elenco dei farmaci innovativi- AIFA
	Alcuni farmaci recentemente autorizzati con parere positivo sull’innovatività 
	Diapositiva numero 15
	Definire l’innovazione
	 Valorizzare l’innovazione e migliorare l’accesso alle cure: il ruolo di Aifa
	Diapositiva numero 18
	Diapositiva numero 19
	Diapositiva numero 20
	Diapositiva numero 21
	Diapositiva numero 22
	Diapositiva numero 23
	Diapositiva numero 24
	Il ruolo di AIFA nel promuovere l’innovazione
	Managed Entry Agreements (MEAs)
	Diapositiva numero 27
	Diapositiva numero 28

