AL

“AIFA INCONTRA”

Resoconto

Sessione del 22 giugno 2026

Il giorno 22 giugno 2026, alle ore 10:00, sono presenti:

- il Presidente, Prof. Robert Giovanni Nistico;

- il Dott. Armando Magrelli, dirigente dell’ Ufficio relazioni internazionali;

- la Dott.ssa Giovanna Privitera, dirigente sanitario dell’ Ufficio di Presidenza, affari
generali e relazioni istituzionali;

- la Dott.ssa Clarissa De Razza, funzionario in servizio presso I’Ufficio di Presidenza,
affart generali e relaziont istituzionali.

Sono convocati alla sessione odierna dell’iniziativa “AIFA INCONTRA”:

- Associazione Italiana Ricerca Alzheimer — Airalzh
Partecipano da remoto: Dott.ssa Alessandra Mocali (Presidente — legale
rappresentante); Dott. Alessandro Morandotti (socio fondatore); Prof. Sandro Sorbi
(socio fondatore).

- Griinenthal Italia S.r.l.
Sono presenti: Dott. Luca Ruffini (Amministratore delegato); Dott.ssa Isabella
Masserini (Head of Regulatory Affairs & Drug Safety); Dott. Pierluigi Carullo (Head
of Medical).

- Societa Italiana Patologie da Dipendenza - SIPaD

Sono presenti: Dott. Claudio Leonardi (Presidente nazionale); Dott. Lorenzo
Somaini (Presidente comitato scientifico); Dott.ssa Sarah Vecchio (Consigliere
direttivo).

- Meiji Pharma Spain S.A.

E presente: Dott. Shinichirou Inoue.
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> Oggetto e sintesi dell’incontro:

- Associazione Italiana Ricerca Alzheimer — Airalzh: Confronto sut modelli di
presa in cartco delle persone che convivono con la demenza e dei loro caregiver, alla luce
delle nuove prospettive diagnostiche e terapeutiche internazionalt.

L’Associazione Italiana Ricerca Alzheimer ETS (Airalzh) € un’associazione no-
profit, fondata nel 2014 da clinici, ricercatori universitari e manager, e operante
nell’ambito della ricerca sulle demenze e della promozione della cultura scientifica
sull’Alzheimer. L’ Associazione persegue, in particolare, una duplice missione:

* sostenere la ricerca scientifica italiana attraverso il finanziamento di giovani
ricercatori e progetti sviluppati presso Universita e Centri di eccellenza;

* promuovere sensibilizzazione, corretta informazione, prevenzione e inclusione
sociale delle persone che convivono con la demenza e dei loro caregiver.

Nel corso dell’incontro viene illustrato I'impegno profuso nella promozione della
ricerca indipendente e di un sistema assistenziale adeguato, che possa contribuire in
modo concreto alla qualita della vita delle persone coinvolte dalla malattia. A titolo
esemplificativo, viene evidenziata |’attivita di informazione promossa nelle scuole
e, piu in generale, tesa a sensibilizzare i soggetti interessati sull'importanza di
mantenere uno stile di vita corretto ed equilibrato.

A tali fini, Airalzh ritiene prioritario perseguire cinque obiettivi.

1. Diagnosi precoce e tempestiva: individuare tempestivamente e in modo
appropriato i pazienti potenzialmente eleggibili alle nuove opzioni terapeutiche,
attraverso diagnosi precoci e accurate.

2. Equita di accesso: garantire uniformita ed equita nell’accesso alle cure, evitando
qualsivoglia disomogeneita territoriale.

3. Appropriatezza e sicurezza: assicurare la qualita delle cure, il monitoraggio e la
presa in carico sul territorio nazionale.

4. Evidenze real-world: raccolta sistematica di dati per comprendere appropriatezza,
sicurezza e sostenibilita nel tempo, oltre i trial clinici.

5. Sostenibilita e generazione di valore: valutare le innovazioni considerando non
solo il costo del trattamento, ma anche il potenziale impatto su autonomia,
caregiver, servizi assistenziali e costi sociali della malattia.

L’incontro & pertanto volto a condividere il punto di vista della ricerca scientifica,
derivante dall’esperienza e dalle competenze scientifiche, cliniche e organizzative
maturate dall’Associazione nel campo delle neuroscienze e delle malattie
neurodegenerative, nonché a rappresentare i bisogni delle persone che convivono
con la demenza e dei loro caregiver, avviando cosi un confronto sui modelli di presa
in carico alla luce delle nuove prospettive diagnostiche e terapeutiche
internazionali.
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> Documentazione agli atti.

L’Associazione Italiana Ricerca Alzheimer — Airalzh, a supporto di quanto
rappresentato, ha prodotto il seguente materiale informativo:

— Relazione Associazione Italiana Ricerca Alzheimer — Airalzh — nota del 7 maggio
2026.

> QOggetto e sintesi dell’incontro:

- Griinenthal Italia S.r.l.: presentazione dell’Azienda e della pipeline, con particolare
riguardo alla strategia “Pain Plus”, al progetto “Uso responsabile degli oppiacer” e allo
stabilimento produttivo italiano.

Griinenthal & un’azienda farmaceutica fondata in Germania nel 1946, non quotata
in borsa, presente in piu di 100 paesi, con 5 siti produttivi e di sviluppo farmaceutico
di proprieta e operante nelle attivita di Ricerca e Sviluppo, in particolare, nella
terapia del dolore.

Nel corso dell’incontro viene presentata la pipeline di Ricerca e Sviluppo della
societa, che comprende progetti in tutte e tre le fasi dello sviluppo clinico,
piattaforme precliniche innovative, l’acquisizione di marchi consolidati e la
costituzione di una joint venture.

E evidenziata 'innovativita della ricerca svolta sul dolore e sulle indicazioni
correlate, al fine di rispondere ai bisogni di pazienti con gravi patologie ed elevate
esigenze mediche insoddisfatte e di migliorare la qualita di vita dei soggetti
interessati e dei loro familiari.

La Societa ha illustrato la strategia “Pain Plus”, finalizzata a indirizzare le attivita
di ricerca e sviluppo in modo piu ampio sul sistema nervoso centrale e ad ampliare
il proprio ambito di intervento ad aree affini al dolore, valorizzando le competenze
sul funzionamento dei neuroni, sulla salute del sistema nervoso e sui processi
inflammatori.

Viene altresi illustrato il progetto “Uso responsabile degli oppiacei”, volto a sostenere
I'impiego appropriato e consapevole dei farmaci oppioidi, sulla base delle evidenze
scientifiche e delle esigenze cliniche del paziente, per garantire un efficace
trattamento del dolore e tutelare, al contempo, la sicurezza del paziente e la salute
pubblica. Tale approccio comprende una prescrizione appropriata, un monitoraggio
continuo, un’adeguata informazione dei medici e il rispetto delle normative e delle
linee guida vigenti, al fine di minimizzare i rischi di abuso, dipendenza e uso
improprio di tali sostanze. L’obiettivo perseguito é fornire farmaci efficaci, con
effetti collaterali di minore impatto.

Al riguardo, Griinenthal evidenzia di aver adottato un codice di comportamento per
il corretto uso degli oppiacei, vincolante per tutto il personale coinvolto.

A

AIFAINCONTRA



L’incontro ¢ incentrato, pertanto, sulla presentazione della societa e della relativa
pipeline, con particolare riguardo alla strategia “Pain Plus”, al progetto “Uso
responsabile degli oppiacei” e allo stabilimento produttivo italiano.

> Documentazione agli atti.

La Griinenthal Italia S.r.l., a supporto di quanto rappresentato, ha prodotto il
seguente materiale informativo:

- Relazione AIFA INCONTRA - Nota del 18 maggio 2026;

- “Griinenthal Our Vision: A World Free of Pain™.

> Oggetto e sintesi dell’incontro:

- Societa Italiana Patologie da Dipendenza — SIPaD: proposte per il trattamento
delle dipendenze e delle comorbidita assoctate presso i servizi spectalistici territorialt

(Ser.D.).

SIPaD é una societa scientifica che persegue come fine prioritario quello di fornire
ai professionisti dei Ser.D. e agli operatori delle comunita del privato sociale
accreditato un’interfaccia operativa e rappresentativa delle esigenze delle persone
con patologie da dipendenze.

Nel corso dell’incontro vengono formulate alcune proposte per il trattamento delle
dipendenze e delle comorbidita associate presso i Ser.D., di seguito sinteticamente
richiamate.

1. Prescrizione e dispensazione diretta dei farmaci antivirali (DAAs) per il
trattamento dell’epatite C.

Previa  definizione di un piano terapeutico specialistico redatto
dall’infettivologo/epatologo di riferimento, la societa propone di consentire ai
Servizi per le Dipendenze (Ser.D.) la prescrizione e la dispensazione dirette dei
farmaci antivirali ad azione diretta (DAAs) per il trattamento dell’epatite C, atteso
che i pazienti con dipendenza da sostanze rappresentano un importante serbatoio
per linfezione da HCV e, di conseguenza, un target riconosciuto a livello
internazionale per il trattamento finalizzato all’eliminazione dell’epatite C.

Cio al fine di conseguire i seguenti risultati: incremento del numero di soggetti
diagnosticati che vengono effettivamente trattati; incremento dell’aderenza
terapeutica; riduzione della trasmissione del virus HCV; migliore controllo della
spesa farmaceutica attraverso la riduzione dei drop-out; riduzione degli accessi
ospedalieri; riduzione dei costi sanitari associati al trattamento delle patologie
HCV-correlate; presa in carico multidisciplinare integrata; miglioramento degli
outcome clinici e sociali.

2. Estensione della rimborsabilita SSN di Citisina compresse fino a tre mesi di
trattamento nei programmi strutturati di disassuefazione dal fumo di tabacco.
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Tale proposta & finalizzata a: migliorare I’efficacia clinica del farmaco nel
raggiungimento della disassuefazione dal fumo di tabacco; prevenire le ricadute
precoci; ridurre i costi sanitari delle patologie associate al fumo di tabacco; facilitare
la strutturazione di percorsi multidisciplinari individualizzati mirati al
raggiungimento dell’obiettivo terapeutico.

3. Prescrizione diretta dei farmaci per il trattamento del’ADHD (Disturbo da
Deficit di Attenzione/Iperattivita) dell’adulto nei Ser.D., previa formulazione di
diagnosi specialistica secondo linee guida nazionali e internazionali.

La proposta persegue il fine di: ridurre la frammentazione assistenziale; favorire una
presa in carico globale del paziente, con maggiore continuita terapeutica; migliorare
la prognosi del DUS e del’ADHD; migliorare il monitoraggio clinico globale del
paziente.

4. Passaggio delle formulazioni iniettabili a rilascio prolungato (depot) di
Buprenorfina Long Acting da fascia C a fascia H, analogamente a quanto avviene
per i farmaci antipsicotici in formulazione iniettabile a rilascio prolungato in uso ai
Servizi di Salute Mentale territoriali.

Cio al fine di favorire ’accesso alle cure, ridurre i costi sanitari indiretti, migliorare
gli esiti dei trattamenti e garantire maggiore sicurezza per il paziente e per i familiari,
specie in famiglie con minori.

In definitiva, la societa ha presentato alcune proposte per il trattamento delle
dipendenze e delle comorbidita associate presso i servizi specialistici territoriali, che
si inseriscono in una strategia di integrazione socio-sanitaria, prossimita terapeutica,
riduzione delle barriere di accesso, modernizzazione dei centri e presa in carico
multidisciplinare di tali patologie, al fine di migliorare I’efficacia e 'appropriatezza
terapeutica, la continuita assistenziale, la salute pubblica e la sostenibilita del
sistema sanitario.

Il Presidente dell’Agenzia si riserva di sottoporre le questioni alla Direzione tecnico-
scientifica e alle strutture competenti, al fine di compiere le opportune valutazioni in
ordine alle difficolta rappresentate.

> Documentazione agli atti.

La Societa Italiana Patologie da Dipendenza — SIPaD, a supporto di quanto

rappresentato, ha prodotto il seguente materiale informativo:

- Proposte inerenti farmaci per il trattamento delle dipendenze e delle comorbidita
associate presso i servizi specialistici territoriali (Ser.D.) - nota dell’ll maggio
2026.

> QOggetto e sintesi dell’incontro:
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Meiji Pharma Spain S.A.: Presentazione di Meiji Pharma, azienda farmaceutica
internazionale specializzata nelle malattie infettive, tmpegnata nello sviluppo di
antibiotict e vaccini e nell’espansione delle proprie attivita in Italia.

Meiji Pharma € un’azienda farmaceutica internazionale specializzata nelle malattie
infettive, impegnata nello sviluppo di antibiotici e vaccini e nell’espansione delle
proprie attivita in Italia.

In via preliminare, viene presentata la societa, la sua composizione, il franchise e la
relativa pipeline.

Vengono poi fornite alcune evidenze in relazione al numero di decessi causati dalla
resistenza antimicrobica (AMR), con particolare riferimento al Giappone.

Per farvi fronte, in Giappone sono stati sviluppati e commercializzati numerosi
agenti antimicrobici; tuttavia, viene rilevato che, poiché i nuovi agenti sono soggetti
a normative e linee guida per un uso corretto volte a prevenire 1'ulteriore insorgenza
di farmacoresistenza (AMR), i vantaggi economici legati alla scoperta di nuovi
farmaci risultano limitati per le aziende farmaceutiche. In ragione di cio, la societa
evidenzia la necessita di incentivi di mercato per motivare le aziende a proseguire le
attivita di ricerca e sviluppo in tale ambito.

In definitiva, nel corso dell’incontro la societa ha fornito alcune informazioni sugli
incentivi di tipo “pull” per la resistenza antimicrobica (AMR) in Europa e sulle

attivita delle DG HERA e SANTE.

> Documentazione agli atti.
La Meiji Pharma, a supporto di quanto rappresentato, ha prodotto il seguente
materiale informativo:
- General information of AMR pull incentive in Europe, and activities by DG
HERA and SANTE - nota del 22 giugno 2026.
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