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4. Presentarsi all’evento il giorno 27 giugno presso I’Hotel NH Marina
Progetto di formocovigﬂonza AIFA sui Real world data per I'implementazione
di un nuovo modello di gestione integrata delle terapie oncologiche innovative
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RAZIONALE SCIENTIF1CO

La raccolta e I'analisi delle prove del mondo reale (RWE) sono uno strumento
prezioso a supporto della comprensione della sicurezza e dell’efficacia dei
trattamenti nella pratica clinica, aiutando a identificare potenziali differenze
tra studi clinici e pratica clinica e aprendo la strada a interventi che potrebbero
ridurre il possibile impatto negativo di tali differenze sull’esito dei pazienti.

Il congresso nasce per condividere i risultati del progetto multiregionale di
farmacovigilanza attiva promosso da AIFA “Implementazione di un modello di
gestione integrata delle terapie oncologiche per assicurare la qualita delle cure:
progetto multiregionale di sicurezza ed efficacia su farmaci oncologici
innovativi”.

Lo studio, condotto nelle regioni Liguria, Sicilia, Toscana, Lazio e Campania, ha
confrontato la durata del trattamento (proxy della PFS), 'aderenza alla terapia
ed il profilo di safety tra i pazienti arruolati attivamente nei centri partecipanti,
i pazienti inseriti in 12 registri di monitoraggio oncologici AIFA delle regioni
partecipanti, per un totale di oltre 25.000 trattamenti, con i pazienti arruolati
nei trial clinici relativi agli stessi medicinali nelle medesime indicazioni
terapeutiche.

I medicinali analizzati sono stati: abiraterone, atezolizumab, avelumab,
crizotinib, durvalumab, nab-paclitaxel, nivolumab, pertuzumab e
prembolizumab.

Il congresso si propone, attraverso la condivisione dei risultati di Real World
ottenuti, di restituire alla comunita scientifica il valore dei registri, e di creare
una proficua collaborazione tra le regioni, farmacisti, medici, sanitari, societa
scientifiche ed associazioni.In particolare verranno approfondite le conoscenze
sui RWD e sull’'utilizzo dei farmaci oncologici innovativi al fine di guidare gli
sforzi per migliorare la gestione di questa condizione clinica.

Riconoscendo la complessita della tematica e la necessita di interventi
diversificati, gli approfondimenti condivisi nel congresso permetteranno di
aumentare la consapevolezza dei sanitari, di promuovere una partecipazione
proattiva e I'adozione di adeguate strategie assistenziali anche attraverso la
raccolta di indicazioni per la creazione di programmi mirati a favorire corretta
comunicazione con il paziente.

RESPONSABILI SCIENTI1F1Cl1: Barbara Rebesco, Giuseppina Fassari

PROGRAMMA SCIENTIF1CO

27 Giugno

16.15-16.30 Accreditamento partecipanti
16.30 -17.00 Saluti di Benvenuto e Introduzione - Filippo Ansaldi, Pasquale Marchione,
Marco Damonte Prioli, Antonio Uccelli
Chairman: Andrea Scuderi
17.00 -17.10 Introduzione a cura dei Direttori Scientifici - Barbara Rebesco, Giuseppina Fassari
1710 -17.30 Lectio Magistralis - Il ruolo di dati e registri nella programmazione della Sanita
Francesco Saverio Mennini*
17.30-17.50 Lectio Magistralis - L'evoluzione del ruolo della farmacovigilanza - Pasquale Marchione
17.50 - 18.10 Lectio Magistralis - Le sfide dell’ospedale del futuro - Mattia Altini
18.10 -18.30 Lectio Magistralis - L'uso dei RWD per I'approvazione dei farmaci - Mauro Biffoni

Moderazione dell'evento a cura di Ludovico Baldessin

28 Giugno

9.00-10.00 Il valore dei Real World Data (RWD) e della Real World Evidence (RWE): I'importanza
della partecipazione attiva dei pazienti e dell’integrazione dei RW nella farmacovigilanza
Arturo Cavaliere, Annalisa Mandorino, Valentina Orlando, Loriana Tartaglia

Moderatori della tavola rotonda - Paolo Pronzato, Alessandro Pastorino

10.00-11.20 Il progetto Interregionale: obiettivi e risultati - lelizza Desideri, Giuseppina Fassari, Nicoletta
Jannitti, Gabriella Martini, Federica Mina, Concetta Rafaniello, Barbara Rebesco, Silvia Zuccarelli
Moderatori della tavola rotonda - Isabella Cevasco, Maria Galdo

11.20 - 11.40 Coffee Break

1140 -12.30 Il ruolo della Post marketing surveillance nell’era delle Innovazioni Tecnologiche e digitali
Americo Cicchetti*, Adriano Cristinziano, Giovanna Margiotta, Marco Marchetti*, Gianluca Trifiro*
Moderatori della tavola rotonda - Maurizio Pastorello, Adriano Vercellone

12.30 -13.30 Value Based Health Care: il costo delle cure tarato sul valore per il paziente il ruolo del
governance regionale - Francesco Attanasio, Guendalina Brunitto, Marzia Mensurati*,
Barbara Rebesco

Moderatori della tavola rotonda - Ida Fortino, Pierangelo Sarchi

13.30 - 14.30 Lunch

14.30 - 15.30 Le reti oncologiche, i dati e i registri: obiettivi organizzativi, programmazione di governo
clinico, priorita per le attivita di ricerca, sviluppo e Health Technology Assessment
Vincenzo Adamo, Gianni Amunni, Carlo Aschele, Alessandro Pastorino, Paolo Pronzato

Moderatori della tavola rotonda - Giuseppina Fassari, Emanuela Omodeo Salé

15.30 - 16.30 | dati, la formazione ed il ruolo della Scuola di Specializzazione in Farmacia Ospedaliera
Gabriele Caviglioli, Emanuela Esposito, Alma Martelli, Carmelo Puglia, Nicola Realdon
Moderatori della tavola rotonda - Lorella Lombardozzi, Barbara Rebesco

Moderazione dell'evento a cura di Ludovico Baldessin

* Il relatore sara presente in remoto



FACULTY

Adamo Vincenzo

Coordinatore rete oncologica, Regione Sicilia

Altini Mattia

Responsabile del Settore Assistenza Ospedaliera Regione Emilia-Romagna

Amunni Gianni

Coordinatore scientifico ISPRO - Istituto per lo Studio e la Prevenzione e la rete Oncologica,
Regione Toscana

Ansaldi Filippo

Direttore generale A.Li.Sa, Regione Liguria

Aschele Carlo

Direttore Dipartimento Oncologico, ASL 5 Liguria La Spezia e Vice Presidente Cipomo - Collegio
Italiano dei Primari Oncologi Medici Ospedalieri

Attanasio Francesco

Politiche del farmaco e appropriatezza, Consiglio Regionale della Toscana

Biffoni Mauro

Istituto Superiore di Sanita, Roma

Brunitto Guendalina

Responsabile Assistenza farmaceutica, integrativa e protesica, Regione Piemonte
Cavaliere Arturo

Presidente SIFO, Universita Cattolica del Sacro Cuore, Roma

Caviglioli Gabriele

Direttore della scuola di specializzazione di farmacia ospedaliera dell’'universita degli studi di Genova
Cevasco Isabella

Direttore Socio sanitario ASL3, Regione Liguria

Cicchetti Americo

Direttore Generale della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute
Cristinziano Adriano

Direttore U.0.C. Farmacia, AO Ospedali dei Colli, Napoli

Desideri lelizza

Direttrice U.0.C. Farmacia, Azienda Ospedaliero Universitaria Pisana, Pisa

Esposito Emanuela

Direttore della Scuola di Specializzazione di Farmacia Ospedaliera dell’Universita degli studi di Messina
Fassari Giuseppina

Direttore UOC servizio di Farmacia - ARNAS Garibaldi, Regione Sicilia

Fortino Ida

Dirigente dell’ U.O Farmaceutica e Dispositivi Medici Regione Lombardia

Galdo Maria

Direttore UOSD gestione clinica del farmaco AORN dei Colli - Monaldi, Regione Campania
Jannitti Nicoletta

Istituto Fisioterapici Ospedalieri, Regione Lazio

Lombardozzi Lorella

Direttrice SC Farmacia Ospedale San Camillo Forlanini, Universita Cattolica del Sacro Cuore, Roma
Mandorino Annalisa

Segretaria generale di Cittadinanzattiva APS

Marchetti Marco

Direttore UOS Health Technology Assessment, AGENAS, Roma

Marchione Pasquale

AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco

Margiotta Giovanna

Direttore U.O.C. Farmacia dell’A.O.R.N. Santobono-Pausilipon, Regione Campania

Martelli Alma

Direttore della Scuola di Specializzazione in Farmacia Ospedaliera dell’Universita degli studi di Pisa
Martini Gabriella

Responsabile Aziendale Farmacovigilanza, AOU Sant'’Andrea, Roma

Mennini Francesco Saverio

Professore di Economia Sanitaria e Microeconomia, Direttore EEHTA-CEIS, Facolta di Economia,

Universita di Roma “Tor Vergata”; Presidente SiHTA

Mensurati Marzia

Dirigente dell'Area Farmaci e dispositivi della D.R. Salute e Integrazione Sociosanitaria, Regione Lazio

Mina Federica

IRCCS Ospedale Policlinico San Martino, Genova

Omodeo Salé Emanuela

Direttore Farmacia IEO Istituto Europeo di Oncologia, Istituto Cardiologico Monzino di Milano

Orlando Valentina

Universita degli Studi di Napoli Federico I, Napoli

Pastorello Maurizio e
Azienda Sanitaria Provinciale, Universita degli Studi di Palermo
Pastorino Alessandro

Coordinatore AIOM-Regione Liguria, ASL 5 Spezzino, La Spezia

Prioli Damonte Marco

Direttore Generale, IRCCS Ospedale Policlinico San Martino, Genova
Pronzato Paolo

Coordinatore DIAR Oncoematologico, Regione Liguria

Puglia Carmelo

Direttore della Scuola di Specializzazione in Farmacia Ospedaliera dell’'Universita degli studi di Catania
Rafaniello Concetta

Centro Regionale di Farmacovigilanza e Farmaco epidemiologia di rilevanza regionale-Regione
Campania. Dipartimento di Medicina Sperimentale Universita degli studi della Campania “L. Vanvitelli”
Realdon Nicola /

Direttore della Scuola di Specializzazione in Farmacia Ospedaliera dell’Universita degli studi V
di Padova /

Rebesco Barbara

Direttore SC Politiche del farmaco, Dispositivi Medici, Protesica ed Integrativa - A.Li.Sa,,
Regione Liguria

Sarchi Pierangelo

Direttore sanitario A.Li.Sa., Regione Liguria

Scuderi Andrea

Referente area stampa, A.Li.Sa, Regione Liguria I
Tartaglia Loriana

AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco
Trifird Gianluca

Dipartimento di Diagnostica e Sanita Pubblica - Universita di Verona ]
Uccelli Antonio

Direttore scientifico IRCCS Ospedale Policlinico San Martino, Regione Liguria

Vercellone Adriano

Consiglio Direttivo SIFO, ASL Napoli 3 Sud, Napoli

Zuccarelli Silvia

Direttore SC Farmaceutica Ospedaliera ASL3, Regione Liguria




COMITATO SCIENTIF1CO

AGENAS
« Marco Marchetti - Direttore UOS Health Technology Assessment, AGENAS, Roma

AIFA
- Loriana Tartaglia - AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco

MINISTERO DELLA SALUTE
- Francesco Saverio Mennini - Professore di Economia Sanitaria e Microeconomia,
Direttore EEHTA-CEIS, Facolta di Economia, Universita di Roma “Tor Vergata”; Presidente SiHTA

REGIONE CAMPANIA

« Adriano Cristinziano - Direttore U.0.C. Farmacia, AO Ospedali dei Colli, Napoli

« Concetta Rafaniello - Centro Regionale di Farmacovigilanza e Farmacoepidemiologia,
Seconda Universita degli Studi di Napoli

« Ugo Trama - Dirigente Responsabile U.0.D. 06 Politica del Farmaco e Dispositivi Regione
Campania

REGIONE LAZIO

« Lorella Lombardozzi - Direttrice SC Farmacia Ospedale San Camillo Forlanini, Universita
Cattolica del Sacro Cuore, Roma

« Gabriella Martini - Responsabile Aziendale Farmacovigilanza, AOU Sant'’Andrea, Roma

REGIONE LIGURIA
- Filippo Ansaldi - Direttore generale A.Li.Sa, Regione Liguria
- Paolo Pronzato - Coordinatore DIAR Oncoematologico, Regione Liguria

REGIONE TOSCANA
+ lelizza Desideri - Direttrice U.O.C. Farmacia, Azienda Ospedaliero Universitaria Pisana, Pisa
- Renato Porchia Direttore UOS Farmacovigilanza AOU

REGIONE SICILIA
« Pasquale Cananzi - Servizio Farmaceutica - assessorato regione Sicilia
+ Alessandro Oteri - Centro regionale FV e vaccinovigilanza assessorato regione Sicilia

SOCIETA SCIENTIFICHE
- Arturo Cavaliere - Presidente SIFO, Universita Cattolica del Sacro Cuore, Roma
+ Alessandro Pastorino - Coordinatore AIOM-Regione Liguria, ASL 5 Spezzino, La Spezia
+ Carlo Aschele - Direttore Dipartimento Oncologico, ASL 5 Liguria La Spezia
e Vice Presidente Cipomo - Collegio Italiano dei Primari Oncologi Medici Ospedalieri

SEGRETERIA SCIENTIFICA

REGIONE LIGURIA

REGIONE LAZIO

REGIONE SICILIA

REGIONE CAMPANIA

REGIONE TOSCANA

OR() VI

Cristina Bianchi - Farmacista ASL3

Isabella Cevasco - Direttore Socio sanitario ASL3

Dorothy Di Sario - Farmacista ASL3

Francesca Marazza - Liguria Digitale A.Li.Sa.

Francesca Marchini - Medico dirigente A.Li.Sa.

Maria Caterina Merlano - CRIFF Alisa

Federica Risso - Farmacista A.Li.Sa.

Andrea Scuderi - Referente area stampa, A.Li.Sa, Regione Liguria

Rita Francesca Tobaldi - Farmacista IRCCS Policlinico San Martino

Francesco Trovato - Farmacista A.Li.Sa. /

Luigi Bellante - Ricercatore I''RCCS - Ospedale Pediatrico Bambino Gesu,
Roma-S. Onofrio
Silvia Berlinghini - Farmacista Policlinico universitario Umberto | I

Claudia Ciraldo - Farmacista UOC Farmacia Arnas Garibaldi
Enrica Tamburino - Farmacista UOC Farmacia Arnas Garibaldi

Elvira Maggi - Farmacista UOC Farmacia A.O. “Ospedali dei Colli” di Napoli g

Elisabetta Isidori - Farmacista UOC Farmacia Ospedaliera AUOP

PROgetto Multlregionale di Sicurezza ed Efficacia




