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Dichiarazione di trasparenza/interessi*

Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo I'AIFA

Interessi nell'industria farmaceutica |NO |Auu&nenm gam?n? fenti Inm'e3anriprecedemi
INTERESSI DIRETTI:
1.1 Impiego per una societa: Ruolo esecutivo in una
societa farmaceutica
1.2 Impiego per una societa: Ruolo guida nello sviluppo
di un prodotto farmaceutico
1.3 Impiego per una societa: altre attivita

[ obbligatorio
[ obbligatorio
[ facoltativo
[ facoltativo
[ facoltativo
[ facoltativo
[ facoltativo

X

2. Consulenza per una societa

3. Consulente strategico per una societa

4. Interessi finanziari

(o o )

5. Titolarita di un brevetto
INTERESSI INDIRETTI:

6. Sperimentatore principale [ facoltativo
7. Sperimentatore [ facoltativo
8. ioni o altri fondi fi [ facoltativo
9. Interessi Familiari O O [ facoltativo

*Michele Marangi, 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.
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High Potential Disruption Report artica
May 2020 ssesais
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https.//www.pcori.org/research-results/evidence-synthesis/pcori-health-care-horizon-scanning-system
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I Sistemi di Horizon Scanning

Open access Research

BM) Open Scanning the horizon: a systematic
literature review of methodologies

Philip Hines,” 24 Li Hiu Yu,"® Richard H Guy,'* Angela Brand,?*
Marisa Papaluca-Amati’

Horizon scanning, when performed appropriately, is a flexible and potentially reliable tool, with a wide
variety of methods. Horizon scanning can inform and influence decision-making, through identifying

opportunities and challenges, from an organisational to an international level.

BMJ Open 2019
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L'attivita di Horizon Scanning

Basic Translational Safety and
biomedical research efficacy
research

Effectiveness General
and cost- clinical use
effectiveness

Primary data collection Pragmatic trials

Horizon scanning
(early awareness and
alert activities)

Reviews and early

Full HTAs and
Cochrane stvle reviews

Market Access

Horizon scanning is a systematic process that serves as an early warning system to
inform decision makers about possible future opportunities and threats.

EuroScan Methods Toolkit — October 2014
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Horizon Scanning a supporto dei percorsi di HTA

HS aimed to
support HTA
activities

. Regulatory Price setting

‘ Regulatory approval
submission

Pharm Industry’s
. dlinical research

Pharm Industry’s
basicresearch

Researcher’s

i HS is a balancing exercise between early
Sxpesiis information and certainty of information

HS performed
earlier in the
horizon
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Integrazione dell’attivita di Horizon Scanning

fund) [29}
+ 1.94/98 [ox DI Bolla law]
130

HS communicates directly with the

u — HTA process, by supporting decision-

ATMPS 3]
a 13234

' < makers of both Technical Scientific
G . (CTS) and Prices and Reimbursement
' .,:mmm (CPR) Committees in timely evaluation

of medicines with a possible impact

on both public health and budget.

plans (PHT);
« Monitoring of prascription

Drug Discov Today (2020)
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Il Sistema di Horizon Scanning di AIFA

—
Sources of information

*  EMA documents 1 12-monthe report

* Clinical trial registers

* Intemational HS databasse/websites

* AIFA monitoring registers

* AIFA regulatory procedures documents

* Companies’ PIP-ine presentation meetings

* Websiee of mievant scientific, health care
professionals’ and patient’ associstions.

Drug Discov Today (2019)
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Processo di prioritizzazione e Prio-Tool

Criterio

Impatto della malattia

Definizione

Condizione clinica per cui il medicinale & in sviluppo

Bisogno terapeutico

1l bisogno terapeutico & condizionato dalla disponibilita di
terapie per la patologia in oggetto ed indica quanto
I'introduzione di una nuova terapia sia necessaria per dare
risposta alle esig peutiche di una popolazione di
pazienti.

Valore terapeutico potenziale

Il valore terapeutico potenziale & determinato dall’entita
del beneficio clinico apportato dal nuovo farmaco rispetto
alle alternative terapeutiche disponibili.

Necessita di strumenti aggiuntivi per la pratica clinica.

di pazienti da trattare

Previsione del numero di pazienti da trattare nel contesto
nazionale.

le costo del

Previsione del costo del trattamento nel primo anno.

Designazione di farmaco orfano

Designazione di farmaco orfano da parte di EMA.

ATMP

Medicinale per terapia avanzata.

Disegno dello studio clinico

Nel caso di pit studi clinici si considera quello di livello pit
alto.

Michele Marangi, Dirigente Ufficio Attivita di Analisi e Prevenzione AIFA
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Medicinali identificati nel periodo Q3 2018-Q2 2020

+ Medicinali identificati: 1880

"ot 525 medicinali

Medicinali identificati per la prima volta:
563

+ Medicinali con potenziali effetti attesi nel
biennio 2020-2021: 525
+ Medicinali con parere positivo EMA: 323
(61.5%)
‘ ’ , j j ‘ Medicinali in attesa del parere EMA entro i
primi mesi del 2021: 202 (38.5%)

v Pendin,
ac Tipologia: 341 (64.9%) chimici, 175

m Medcinal products of patentialmagjorinterest  m Medicinal products submitted to priorifization process & Medicinal products identfified in the HS process 0, i ici 0,
(t=25) procas — (33.3%) biologici, 9 (1.7%) ATMP

Data di analfsi: luglio 2020 44 (8.4%) equivalenti, 39 (7.4%)

I medicinali identificati comprendono sia nuovi medicinali che nuove indicazioni biosimilari h 3
terapeutiche di medicinali gia autorizzati Drug Discov Today (2020)

ETTT——— |
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Medicinali sottoposti al processo di prioritizzazione

Tot A: 25 medicinali
Farmaci orfani: 20 (80%)
ATMP: 6 (24%)

Tot A+B: 213 medicinali

W Disease impact
W Therapeutic need (-|) ( ) e (e} w-l) uu. (Mﬂ) (
® Potential therapeutic value
W Organizational impact .

W Estimate of number of eligible patients
¥ Estimate of medicine cost

‘ Tot B: 188 medicinali
Data di analisi: luglio 2020 ’
I mediicinali sottoposti a prioritizzazione -«

comprendono sia nuovi medicinali che
nuove  indicazioni  terapeutiche  di " s b AT
pel oy e ( (Neg  (man e M) e e e pandag
(N=t)

mediicinali gia autorizzati Drug Discov Today (2020)
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Condizioni cliniche piu rappresentative

Tot 139 medicinali 3

25
® Disease impact 2
W Therapeutic need
» Potential therapeutic value 5
m Organizational impact
® Estimate of number of eligible patients .
® Estimate of medicine cost

0s

0

Sold umowrs (ne50) N-nt:bqnl mours Auommane Irfactions. Metatolc dissases
d——hymmc {Ne17) (N=17)

Data di analisi: luglio 2020 m-em

I mediicinali sottoposti a prioritizzazione
comprendono sia nuovi medicinali che
nuove  indicazioni  terapeutiche — di

medicinali gia autorizzati Drug Discov Today (2020)
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Medicinali in arrivo, divisi per tipologia e periodo

Totale: 265 medicinali Trend 2018-2021, divisi per tipologia e periodo
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Data di analisi: 1 dicembre 2020

Per 2018-2020: medicinali con parere positivo EMA
Per 2021: medicinali in attesa di parere EMA (potenziali effetti attesi nel biennio 2021-2022)
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L’'esempio dei farmaci orfani in arrivo

—1 1
o

NSA 2019 NSA orfane 2019 NSA 2020 NSA orfane 2020 NSA 2021 NSA orfana 2021

=
| 30

: _
2019:7

2020: 18
2021: 28 Data di analisi: 23 novembre 2020

Per 2019-2020: nuove sostanze attive (orfane e non orfane) con parere
positivo EMA

Per 2021: nuove sostanze attive (orfane e non orfane) in attesa di parere
EMA (potenziali effetti attesi nel biennio 2021-2022)
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Medicinali in arrivo, divisi per ATC e periodo

Tot: 265 medicinali Trend 2018-2021, divisi per ATC e periodo

40
36

35

30 -

25

20

15

Data di analisi: 1 dicembre 2020

I medicinali in arrivo comprendono nuove
Per 2018-2020: medicinali con parere positivo EMA sostanze attive (orfane e non orfane),
Per 2021: medicinali in attesa di parere EMA (potenziali ATME biosimilari e equivalenti
effetti attesi nel biennio 2021-2022)
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Il coinvolgimento degli stakeholders

Promuovere il dialogo con tutti gli stakeholders ai vari livelli (internazionale, nazionale,
regionale e locale).

Michele Marangi, Dirigente Ufficio Attivita di Analisi e Prevenzione AIFA
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Orizzonte Farmaci: uno strumento per il pubblico

0r|zzonte
Farmac!
071/201 9
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MALATTIA/CONDIZIONE CUNICA

Carcinoma mammario

Carcinoma cutaneo

Leucemia mieloide acuta

Tumeri olidi

Leucemia mieloide acuta

Leucemia misloide scuta

Tumon sobidi

Tumere tencsinoviale a cellule gigant
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Conclusioni

L'attivita di Horizon Scanning puo avere una funzione strategica
nell’orientare le scelte decisionali.

Indispensabile la piena integrazione delle informazioni nei percorsi
decisionali.

Occorre il supporto di una adeguata metodologia nelle varie fasi
dell’attivita.

L'efficacia delle informazioni generate a supporto dei processi

decisionali dipende anche dalle modalita di utilizzo da parte dei
decisori delle informazioni acquisite.

Michele Marangi, Dirigente Ufficio Attivita di Analisi e Prevenzione AIFA
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