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Sessione del 5 maggio 2026

Il giorno 5 maggio 2026, alle ore 10:15, si ¢ tenuta la prima sessione dell’iniziativa “AIFA
ASCOLTA? alla presenza di:

- 1l Prestdente, Prof. Robert Giovannt Nistico;

-la Dott.ssa Patrizia Trunfio, dirigente dell’Ufficio di Presidenza, affari generali e relaziont
istituzionali;

- 1l Dott. Nicola Magrellt, dirigente dell’Ufficio relaziont internazionali;

- le Dott.sse Silvia Cammarata e Giovanna Privitera, dirigenti sanitarie dell’ Ufficio di Presidenza, affart
generali e relazioni istituzionali;

- le Dott.sse Adriana Di Carlo, Lorenza Pocchiari, Raffaella Elia e Viviana Altadonna, in servizio
presso I’ Ufficio di Presidenza, affart generali e relaziont istituzionali.

Sono convocati alla sessione odierna:

- “Associazione Europa Donna Italia — APS” (iscrizione Registro Unico Nazionale del Terzo
Settore: repertorio n. 79666), in qualita di uditore ai sensi dell’articolo 8 del Regolamento recante
la disciplina dell’iniziativa “AIFA ASCOLTA”.

Partecipano da remoto: Rosanna Fidanzia D'Antona (Presidente), Ilaria Elisabetta Foti
(Segretaria Generale), Alessandra Meda (Segreteria Scientifica), Cristina Fulmini (Segreteria

Associativa).

- “Accademia del Paziente Esperto EUPATI - APS” (iscrizione Registro Unico Nazionale del
Terzo Settore: repertorio n. 759970).
Sono presenti: Silvia Starita (Coordinatore nazionale) e Gabriella Pergamo (Responsabile della
comunicazione).

Partecipano da remoto: Alessia Bernardi (Direttore scientifico del corso Paziente Esperto

EUPATI).
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- “Associazione Pazienti Italiani di Colangiocarcinoma — APS” (iscrizione Registro Unico
Nazionale del Terzo Settore: repertorio n. 53743).
E presente Fabio Martinelli (Socio e Segretario).

- “Associazione Casa Breast - ODV” (iscrizione Registro Unico Nazionale del Terzo Settore:
repertorio n. 51707).
Partecipa da remoto: Monica Schina (componente del Consiglio direttivo).

> Oggetto e sintesi dell’incontro:

“Assoctazione Europa Donna Italia — APS”: partecipazione in qualita di uditore, ai sensi
dell’articolo 8 del Regolamento recante la disciplina dell’iniziativa “AIFA ASCOLTA”, in ragione

dell’interesse correlato alle tematiche trattate.

La Presidente D’Antona ha plaudito all’iniziativa “AIFA ASCOLTA” quale strumento positivo
nell’ambito della instaurazione di un rapporto sinergico e capillare con I’Agenzia e con le altre
Associazioni presenti sul territorio, al fine di segnalare le criticita riscontrate e addivenire a
soluzioni atte a superarle. L’iniziativa rappresenta, quindi, ’occasione per un costante confronto
tra I’Agenzia e il paziente su tematiche di particolare interesse nell’ambito regolatorio, in
particolare, sul ruolo dell’accesso precoce al farmaco.

> Oggetto e sintesi dell’incontro:

“Accademia del Paziente Esperto EUPATI - APS”: proposta di rinnovo del Memorandum of
Understanding.

L’Associazione “Accademia del Paziente Esperto EUPATI — APS” ha ripercorso il progetto
avviato con I’Agenzia, dal 2014 al 2022, tramite la stipula e il primo rinnovo di un Memorandum
of Understanding, finalizzato alla formazione del “Paziente Esperto EUPATI” con la
partecipazione del personale dell’Agenzia, in qualita di relatore, e del relativo supporto nella
revisione del materiale didattico, ai fini della relativa certificazione.

Durante l'incontro, & stata evidenziata 'importanza del ruolo di “Pazienti Espertvi EUPATI”
negli eventi organizzati dall’Associazione, con I'intento di comunicare la propria esperienza e
costruire un dialogo volto a superare le difficolta correlate all’arruolamento nelle sperimentazioni
cliniche farmacologiche.

Allo stato attuale, i pazienti “esperti” sono n. 220, di cui circa n. 60 inseriti stabilmente nella
composizione di Comitati Etici Territoriali, Clinical Trial Centers e nel Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC).

In considerazione delle informazioni acquisite e della pregressa collaborazione istituzionale, nel
corso dell’incontro ¢ stato proposto di istituire un apposito albo, secondo il modello gia adottato
dalla Furopean Medicine Agency (EMA), in cui poter rinvenire i dati dei “pazienti esperti” nonché
le dichiarazioni fornite circa eventuali conflitti di interessi, al fine di garantire una gestione
trasparente e consentire una agevole consultazione ad opera delle Parti coinvolte.

L’Associazione ha proposto all’Agenzia il rinnovo del Memorandum of Understanding.
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Il Presidente si riserva di esaminare la proposta, per il tramite della competente Direzione
amministrativa.

Al termine della trattazione, la Presidente dell’*Associazione Europa Donna Italia — APS”,
Rosanna Fidanzia D'Antona, ha proposto una collaborazione in materia di formazione,
sottolineando I'importanza dell’iniziativa “AIFA ASCOLTA” quale punto di raccordo tra le
istanze e le esigenze dei diversi Enti e soggetti a vario titolo coinvolti nonché occasione per creare
sinergie e condivisione di progetti.

» Documentazione agli atti

L’Associazione “Accademia del Paziente Esperto EUPATI —APS” ha messo a disposizione
dell’Agenzia il seguente materiale informativo:

- Memorandum of Understanding stipulato con I’Agenzia Italiana del Farmaco in data 3 luglio
2014.

- Rinnovo del Memorandum of Understanding stipulato con I’Agenzia Italiana del Farmaco in
data 25 ottobre 2019.

- Proposta di rinnovo del Memorandum of Understanding datata 2022.

> Oggetto e sintesi dell’incontro:

“Associazione Pazienti Italiani di Colangiocarcinoma — APS”: larilevanza degli investimenti
pubblici nel Servizio Sanitario Nazionale nell’ambito della prevenzione del colangiocarcinoma.

L’ “Associazione Pazienti Italiani di Colangiocarcinoma — APS” & stata istituita nel 2019 e
coinvolge pazienti affetti da colangiocarcinoma e relativi caregiver; allo stato attuale,
I’ Associazione consta di circa n. 120 soci, in prevalenza caregiver, trattandosi di una malattia rara
che, purtroppo, lascia poche speranze ai pazienti coinvolti.

Le problematiche sollevate nel corso dell’incontro hanno riguardato ’assenza di terapie
farmacologiche valide per il trattamento dei pazienti affetti nonché la tempistica di immissione
dei nuovi farmaci sul mercato.

Un ulteriore profilo emerso nel corso dell’incontro é stato quello inerente alla rilevanza della
prevenzione, dal momento che il colangiocarcinoma rappresenta una patologia di difficile
identificazione a livello sintomatologico. L’Associazione ha, quindi, evidenziato 'importanza di
campagne pubbliche di sensibilizzazione sul tema, al fine di incrementare la comunicazione e la
consapevolezza dell’opinione pubblica di questa malattia.

Nel corso dell’incontro, I’Associazione ha informato ’Agenzia in merito a una collaborazione
instaurata con altre Associazioni europee che si occupano della patologia in esame, ai fini della
creazione di un “digital twin”, ovvero, di una raccolta di dati acquisiti dai pazienti, volta alla
ricostruzione della evoluzione della malattia dalla fase di prevenzione e dei controlli e finalizzata
proprio a tentare di consolidare e implementare il percorso della prevenzione con dati che
potranno, in ogni caso, essere utili anche alla gestione della sanita pubblica.

In considerazione di quanto esposto, I’Associazione ha proposto all’Agenzia di voler contribuire
alla divulgazione e alla conoscenza della stessa attraverso idonee iniziative. L’Agenzia si é resa
disponibile a fornire supporto agli eventi organizzati dall’Associazione mediante concessione del
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patrocinio, nel rispetto di quanto stabilito in materia, e a ogni iniziativa che, nella giornata
dedicata alla patologia, si riterra utile a divulgare la conoscenza dell’Associazione.

Il Presidente conclude ricordando il costante impegno dell’Agenzia nell’evoluzione della medicina
di precisione - che potrebbe avere risvolti concreti anche per il colangiocarcinoma — nonché
nell’aggiornamento della normativa in materia di accesso precoce al farmaco, al fine di ottimizzare
le tempistiche del trattamento farmacologico dei pazienti interessati dalla patologia.

Documentazione agli atti

L’*“Associazione Paszienti Italiani di Colangiocarcinoma — APS” ha messo a disposizione
dell’Agenzia il seguente materiale informativo:

- Relazione avente ad oggetto: “Richiesta di incontro istituzionale — Investimenti pubblici nel
Servizio Sanitario Nazionale e prevenzione nel colangiocarcinoma”.

Oggetto e sintesi dell’incontro:
“Associazione Casa Breast - ODV”: presentazione dell’Associazione e condivisione delle relative
attivita svolte sia a livello europeo che territoriale.

L’ “Associazione Casa Breast - OD V™ é sorta come organizzazione di volontariato presso la Breast
Unit dell’Ospedale Cottolengo di Torino, dedicata all’assistenza di pazienti con carcinoma
mammario.

L’incontro ¢ stata una occasione proficua per 1’Associazione per sottoporre all’attenzione
dell’Agenzia alcune criticita elaborate dal rispettivo Comitato direttivo:

a. accesso rapido e uniforme ai farmaci innovativi. Sono stati evidenziati ritardi tra

I’approvazione del’EMA e I’accesso ai farmaci da parte dei pazienti. L’Associazione ha richiesto,
pertanto, una maggiore celerita nell’accesso precoce al farmaco.
L’Agenzia, come gia anticipato dal Presidente in piu occasioni, ha confermato il proprio impegno
nella formulazione di una proposta normativa volta ad accelerare le tempistiche e consentire la
semplificazione delle procedure amministrative in materia di accesso precoce al farmaco, nel
preminente interesse alla tutela della salute dei pazienti privi di alternative terapeutiche e che
necessitano di cure urgenti.

b. impiego dei seguenti ulteriori criteri nella selezione dei farmaci: tossicita del
farmaco, qualita della vita dei pazienti e valutazione dei dati reali. Nell’ambito della
valutazione del trattamento farmacologico da effettuare sui pazienti, I’Associazione ha richiesto
di tenere in debita considerazione non solo I'impatto clinico, bensi la qualita della vita
prospettabile per il paziente e, in particolar modo, di rendere accessibili queste valutazioni anche
ai soggetti coinvolti; nel corso dell’incontro, é stato infatti rammentato come anche I’esperienza
europea abbia dimostrato la rilevanza degli outcome dei pazienti nei processi valutativi.

c. introduzione di nuovi modelli di cura per ridurre il carico ospedaliero.
L’Associazione ha evidenziato I'importanza dell’adozione di nuove strategie nella
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somministrazione dei farmaci che prevedano la domiciliazione o la erogazione in laboratorio
anziché in day hospital, considerando in via prioritaria I’effetto benefico sul paziente derivato dal
trascorrere il minor tempo possibile in ambiente ospedaliero.

d. “tossicita economica”. L’Associazione ha richiesto una maggiore trasparenza nella
valutazione dell'impatto complessivo delle terapie farmacologiche che tenga in debita
considerazione alcuni aspetti rilevanti per la vita dei pazienti (quali, a titolo di esempio,
spostamenti necessari o assenze da lavoro), in particolare, per quanto concerne le terapie
alternative, la stessa ha suggerito di valutare i costi in modo approfondito, al fine di evitare che
possa essere vanificato il vantaggio clinico delle suddette terapie.

e. richiesta di condivisione dei criteri di valutazione adottati dall’AIFA per
laccesso ai farmaci ai fini del rimborso, in particolare, se sussistano criteri di natura
economica. 1.’ Agenzia conferma I’adozione di criteri, altresi, di natura economica, rilevando che
i modelli di rimborso sono costruiti sul paradigma risultato-pagamento anche a livello europeo.

L’Agenzia ha preso atto delle criticita evidenziate, manifestando la propria disponibilita a
valutare soluzioni idonee al superamento delle stesse, nel rispetto della mission istituzionale volta
a garantire la qualita e la sicurezza dei farmaci, nel preminente interesse alla tutela della salute
dei pazienti.

> Documentazione agli atti
L’“Associazione Casa Breast - ODV” ha messo a disposizione dell’Agenzia il seguente

materiale informativo:
- Relazione avente ad oggetto: “background, profilo e motivaziont alla partecipazione”.
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