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Dichiarazione di trasparenza/interessi* 
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA 

Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente 
Da 0 a 
3 anni precedenti 

oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 

1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 
società farmaceutica 

X    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico 

X    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività X    facoltativo 

2. Consulenza per una società X    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società X    facoltativo 

4. Interessi finanziari X    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto X    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale X    facoltativo 

7. Sperimentatore X    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari X    facoltativo 

 

* Luca Tomassini, secondo il regolamento sul Conflitto di Interessi approvato dal CdA AIFA in data 25.03.2015 e pubblicato sulla Gazzetta 
Ufficiale del 15.05.2015 in accordo con la policy EMA /626261/2014 sulla gestione del conflitto di interessi dei membri dei Comitati 
Scientifici e degli esperti. 

N.B. Per questo intervento non ricevo alcun compenso. 



I registri AIFA devono essere 

valutati dopo due anni dal 

rilascio in Piattaforma AIFA 

Legge 6 agosto 2015 n. 125 

2005 

Primo registro AIFA 

2006 

Primo algoritmo MEA 

2012 

I registri diventano parte del 
Servizio Sanitario Nazionale 
(SSN) 

Legge 7 agosto 2012 n. 135  

2015 

2017 

I registri di monitoraggio 

AIFA sono lo strumento 

individuato per il 

monitoraggio delle 

specialità medicinali con 

indicazioni innovative. 

Vengono istituiti due fondi 

specifici per medicniali 

innovativi oncologici e non 

oncologici. 

Legge 11 dicembre 2016 

2018 

Progetto Pilota per i costi 

evitabili. 

Legge 27 dicembre 2017 

2019 

La determinazione della 

spesa farmaceutica 

relativa ai farmaci con 

indicazioni terapeutiche 

innovative è basata 

sulle dispensazioni 

monitorate tramite i 

registri AIFA. 

Legge 31 dicembre 

2018 

2014 

Protocollo d’Intesa AIFA-
Farmindustria 

2019 

Collegamento con 
database esterni 

2023 

Darwin EU 

Registri di monitoraggio AIFA: linea temporale ed evoluzione 



Un network nazionale per la 
gestione di farmaci innovativi e/o ad 

alto costo 

• AIFA 
• Referenti Regionali 
• Strutture Sanitarie 
• Medici 
• Farmacisti 
• Aziende Farmaceutiche 

I registri AIFA e la pratica clinica: la definizione regolatoria della Piattaforma AIFA 



La Piattaforma AIFA dei registri di monitoraggio: uno strumento che 
garantisce uniformità di accesso alle terapie 

> 400.000 

> 200.000 

> 60.000 

> 20.000 

> 5.000 

Piattaforma AIFA 

Scheda di registro 
Struttura unica a 
livello nazionale 

Strutture SSN abilitate nelle 
singole regioni. Ogni punto 
rappresenta una regione. 

Numero di trattamenti inseriti dal 
2013. Ogni punto rappresenta 

una regione. 



Il Network dei Registri di Monitoraggio AIFA: alcuni numeri 

Piattaforma 
AIFA 

60 

Aziende 
Farmaceutiche 

1092 
Direttori 
Sanitari 

49 
Referenti 
regionali 

2314 
Farmacisti 

38414 

Medici 

Rapporto OsMed Anno 2022 

Gestione 
dispensazioni 

e MEA 

Gestione 
prescrizioni e 
valutazione 

clinica 

Autorizzazione 
delle Strutture 

Sanitarie 

Gestione rimborsi 
da MEA 



Ds Pr Et Re-evaluation Eligibility 

End of treatment 
and final re-
evaluation 

Monitoring 
prescription 

appropriatness 

Per registro si intende l’associazione del binomio farmaco-indicazione. 

Criteria for 
reimbursement by NHS 

Treatment effectiveness 

I flussi di lavoro nei registri di monitoraggio AIFA: chi fa cosa 

I registri di monitoraggio sono strumenti tecnici-amministrativi, introdotti dal 2005, per 
assicurare l’appropriatezza prescrittiva e d’uso di determinate specialità medicinali in 

specifiche indicazioni terapeutiche. 



Ds Pr Et Re-evaluation Eligibility 

End of treatment 
and final re-
evaluation 

Monitoring 
prescription 

appropriatness 

La struttura di un registro è di natura modulare 
e permette il controllo dell’appropriatezza 
prescrittiva, il follow up dell’appropriatezza 
d’uso e la valutazione dell’effectiveness. 
 
- Scheda Anagrafica; 
- Scheda Eleggibilità e Dati Clinici; 
- Scheda Richiesta Farmaco (Scheda Piano 

Terapeutico per PTwb); 
- Scheda Dispensazione (solo nella modalità 

registro); 
- Scheda Rivalutazione; 
- Scheda Fine Trattamento; 
- Scheda Gravidanza per farmaci con RMP. 

Criteria for 
reimbursement by NHS 

Treatment effectiveness 

I flussi di lavoro nei registri di monitoraggio AIFA: chi fa cosa 



Tipologie di monitoraggio attraverso la 
Piattaforma AIFA 

La scelta della corretta tipologia di monitoraggio si basa 
essenzialmente su criteri di natura regolatoria e sulla base delle 

finalità specifiche del monitoraggio. Le tre modalità previste sono: 
 

- Registro di monitoraggio 
- Piano Terapeutico web based 

- Registro semplificato (multifarmaco o non) 



Registro Herceptin per SSN 

Disponibilità del farmaco per le pazienti italiane 

Registro Herceptin L. 648/1996 

Accordo AIFA-Azienda 
Farmaceutica 

Il registro di Trastuzumab per il trattamento adiuvante del 
carcinoma mammario HER2+ 

Ottobre 2005 

Evidenze scientifiche 
«forti» per l’uso di 

trastuzumab allo stadio 
iniziale (2 pubblicazioni su 

NEJM) 

Dicembre 2005 Maggio 2006 

Approvazione EMA 

Agosto 2006 

Autorizzazione AIFA 

*Registro Farmaci Oncologici sottoposti a monitoraggio – Rapporto Nazionale 2007 



Numero di centri autorizzati: 412 
 
Numero di medici registrati: 866 
 
Numero di farmacisti: 351 
 
Numero di pazienti: 19480 
 
Numero di registri: 14 (solo oncologici) 

*Registro Farmaci Oncologici sottoposti a monitoraggio – Rapporto Nazionale 2007 

Alcuni numeri dopo 18 mesi dal rilascio in Piattaforma del 
primo registro 



Trend registri AIFA attivi 

Maggio 2023 



Alcuni numeri del Database dei Registri AIFA (aggiornamento al 28 giugno 2023) 

 

 

Database Registri: 

2,191 strutture 

4,748,673 trattamenti 

3,732,981 pazienti 

11,354,029 
somministrazioni* 

 

 

* No PTwb 



Flusso di dati obbligatorio 
per rimborso SSN 

Database Registri 

Quesito regolatorio/clinico Analisi dati 

Real World Evidence (RWE) 



Cohort: 747 treated in the approved therapeutic indication between January 2016 and 
December 2020 in the framework of INHS reimbursement (census) 

Leucemia Linfatica Cronica 



Leucemia Linfatica Cronica 



Cohort: 2633 patients with STS treated with trabectidin from January 2013 to December 2019. 
A total of 14950 individual cycles were analyzed. 



mTToT: 93 giorni (IC95% 89-100) 
Modello AFT 



Prospettive future e nuovi obiettivi: 
 
1) Partecipazione a progetti europei e internazionali (DARWIN EU) 

 
2) Applicazione di metodologie statistiche evolute di analisi dei dati 

(confronto diretto, studi di sequenza) 
 

3) Miglioramento tecnologico della Piattaforma AIFA 
 

4) Nuovi scenari dal punto di vista regolatorio 



Contatti del relatore: 

l.tomassini@aifa.gov.it 


