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Registri di monitoraggio AIFA: linea temporale ed evoluzione
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Il ruolo dei Registri di Monitoraggio AIFA

I Registri di monitoraggio sono una modalita amministrativa di controllo,
introdotta nel 2005, per assicurare |'appropriatezza prescrittiva e d'uso di alcuni
medicinali.

Fra i criteri di apertura di un Registro possono esserci ragioni normative/regolatorie,
ma anche economiche, e i Registri possono consentire la raccolta di dati sulle
caratteristiche dei pazienti sia al baseline che al termine del trattamento (es. dati
sull’effectiveness del medicinale nell'utilizzo real worla).
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Alcuni numeri dopo 18 mesi dal rilascio in Piattaforma del
primo registro

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
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Trend registri AIFA attivi

o Malattie del sistema endocrino e
disordini metabolici e nutrizionali

=&~ Malattie del sangue e degli organi ematopoietici =#&= Malattie infettive

=&= Altro
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=2~ Neoplasia - Oncoematologia =#= Qualsiasi
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=& Neoplasia - tumori solidi
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Un network nazionale per la
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La Piattaforma AIFA dei registri di monitoraggio: uno strumento che
garantisce uniformita di accesso alle terapie

AR

Piattaforma AIFA

100

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

> 400.000 2

> 200.000 Scheda di registro
>60.000 Struttura unica a
>20.000 livello nazionale
>5.000

Numero di trattamenti inseriti dal
2013. Ogni punto rappresenta
una regione.




nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

II Network dei Registri di Monitoraggio AIFA: alcuni numeri

Autorizzazione
delle Strutture Gestione
Sanitarie dispensazioni
46 e MEA
Referenti
1113 Regionali 2124 Z
Sanitari Farmacisti prescrizioni e
Gestione rimborsi valutazione
clinica

da MEA

Piattaforma
Aziende AIFA
Farmaceutiche

Rapporto OsMed 2024 - Anno 2023
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I flussi di lavoro nei registri di monitoraggio AIFA: chi fa cosa

La struttura di un registro & 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 Eleggibilita e Dati Clinici;

- Scheda Richiesta Farmaco (Scheda Piano
Terapeutico per PTwb);

- Scheda Dispensazione (solo nella modalita
registro);

- Scheda Rivalutazione;

- Scheda Fine Trattamento;

- Scheda Gravidanza per farmaci con RMP.

Criteria for
reimbursement by NHS

Monitoring
prescription Treatment effectiveness

appropriatness
|:> Re-evaluation 3 °
End of treatment

Eligibility ~ [[m O
and final re-

evaluation

Per registro si intende I'associazione del binomio farmaco-indicazione.
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TREATMENT CYCLE

Final Evaluation /
End of follow-up

« Controllo amministrativo dell'appropratezza d'uso

« Applicazione di un accordo negoziale condizionato (MEA)

« Controllo e gestione amministrativa di altre attivita e funzioni (es. farmaci innovativi)
« Raccolta dati per analisi regolatorie nell’lambito delle attivita HTA dell’Agenzia

» Raccolta dati per analisi di effectiveness
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Nuovi elementi nel percorso decisionale

Nel corso della procedura negoziale di una nuova indicazione terapeutica, la CSE valuta la
necessita (0 meno) di attivazione di un monitoraggio attraverso la Piattaforma AIFA.

Il percorso tiene conto di criteri sia di natura economica sia di natura tecnico-scientifica.
Tale passaggio procedurale non si applica alle casistiche nelle quali il monitoraggio attraverso la

Piattaforma AIFA & un requisito normativo obbligatorio (specialita medicinali con indicazioni
terapeutiche innovative).

Linea Guida Criteri di istituzione del monitoraggio tramite registri AIFA
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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
finalita specifiche del monitoraggio. Le tre modalita previste sono:

- Registro di monitoraggio
- Piano Terapeutico web based
- Registro semplificato (multifarmaco o non)
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1)

2)

3)

Performance-Based

Payment by result: rimborso
totale da parte dell’azienda
farmaceutica di tutti i
pazienti che non rispondono
al trattamento

Risk sharing: sconto
applicabile esclusivamente
ai pazienti che non
rispondono al trattamento
Success fee: I'SSN provvede
a remunerare solo le
confezioni dispensate per i
trattamenti in cui e stato
ottenuto un successo
terapeutico

MEA - due principal

« categorie:

Registri AIFA e MEA

b) Financial-based

1)

2)

Cost sharing: sconto sul
prezzo su un numero definito
di cicli di terapia per tutti i
pazienti eleggibili al
trattamento

Capping: I'azienda
farmaceutica si fa carico
dell’erogazione del farmaco al
superamento delle quantita
stabilite dall’accordo
negoziale
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Nel 2006 e stato applicato il primo algoritmo MEA della

Eligibility

tipologia Outcome-Based

| MEA outcome-based
sono basati su
parametri di fallimento
o di efficacia, valutati
durante le rivalutazioni
obbligatorie e/o al
termine del
trattamento (scheda di
Fine Trattamento)
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Alcuni numeri del Database dei Registri AIFA (aggiornamento al 29 gennaio 2025)

Database Registri:

2,316 strutture
5,650,699 trattamenti
4,305,342 pazienti

13,759,243
somministrazioni*

* No PTwb
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Flusso di dati obbligatorio ‘ .
per rimborso SSN Database Registri

Real World Evidence (RWE)
Analisi dati _ Quesito regolatorio/clinico
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Analisi di effectiveness
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. The Lancet Regional Health - Europe A8

o % Volume 41, June 2024, 100912
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Comparison of baseline patient Across 129 registries, 355,563 patients
TSR] 1 1 were treated with one or more

chargcte-rlstlcs in IFahan onc-ol.ogy dfug oot drugs (419,401 e, o

monitoring registries and clinical trials: of patients and drug therapeutic

] indications). Within 140 related trials,
al‘eal—WOI‘ld CI‘OSS—SEC'[IOl‘lal StUdy 87,452 patients had been enrolled.
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Comparison of baseline patient characteristics in Italian oncology drug monitoring
registries and clinical trials: a real-world cross-sectional study

Clinical Trials (CTs) Web-based Monitoring
N=144 Registries (wWMRs)
N=131 Maria Lucia lacovino,a,j Simone

Celant,b,j Luca Tomassini,b Laura
Arenare,a Andrea Caglio,c Andrea

Excluded: 4 Excluded: 2
Pediatric: 4 Pediatric: 2

Indications
N=129
B7452 CT patients
419461 wMR treatments

L

Canciello,a Flavio Salerno,c Pier Paolo
Olimpieri,b Susanna Di Segni,b Antonella
Sferrazza,b Maria Carmela Piccirillo,a
Giordano Domenico Beretta,d Carmine
Pinto,e Livio Blasi,f Saverio Cinieri,g Luigi

Cavanna,h Massimo Di Maio,i Pierluigi
Russo,b,k and Francesco Perrone a,k, »
The Lancet Regional Health - Europe
2024;41: 100912 Published Online 24 04
2024 https://doi.org/10.1016/j.lanepe.

==

I Continuous I l Categorical I

Exciuded: 1 Excluded: 16 Excluded: 33
Miszng CT median/mean: 1 B Mizsing CT 2 65 data: 7 PS>1 excluded from wiRs: 15
Missing CT and whT 2 65 data: 9 Missing CT data: 7 -t

Missing whAR dats 8
Missing both CT and whR: 3

v
Analysis Analysis Analysis Analysis
128 indications 113 indications 129 indications 96 indications
86602 CT patients 73317 CT patients 87452 CT patients 60774 CT patients

345864 wMR treatments 419461 wMR treatments 306407 wMR treatments

418094 wMR treatments

Fig. 1: Flow chart of the study.
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Distribution of baseline characteristics — Italian clinical practice (WMRs) vs RCTs

Lo studio trasversale ha confrontato alcune
caratteristiche al baseline (sesso, eta ed ECOG

a 0 b performance status), tra i pazienti inseriti in 129
100 . . .. . .
) registri oncologici AIFA, per un totale di circa
‘ & o 420.000 trattamenti, con 87.452 pazienti arruolati
g 60 P . L S . - . . L
® £ iy nei trial clinici relativi agli stessi medicinali nelle
c e . . . . . .
§ $ ® medesime indicazioni terapeutiche. Da questo
= - ¢ a . . . .
= @ - A 4 confronto & emerso che i pazienti trattati nella
1 : 0 ; . . N o L
2 g y £ pratica clinica hanno un’eta piu alta sia in termini
§ 20| ' % . s assoluti, con una differenza media dell’eta mediana
’ di 5,3 anni, sia in termini di differenza percentuale di
ol L) pazienti con eta maggiore o uguale a 65 anni
[+] 20 40 60 BD o 20 40 60 80 100 . .
CTs — Median age CTs — Elderly (%) (+17,2%). Dal punto di vista del’ECOG performance
c d . status, i pazienti trattati nella pratica clinica italiana
as / . . . . .
100 - . avviati al baseline con uno score di 2 o superiore
i 0 ) sono risultati maggiori, in termini relativi, ai pazienti
3 g5 . ; arruolati nelle sperimentazioni cliniche, per una
o . - 4 . . . o .o
g © = 20 ) G dlffe.re.nza media d|. 1,3%. Anchelle p.er.cent.uall di
& L / I uomini e donne avviate nella pratica clinica rispetto
[ los . L
2% 2 . * CRC alle frequenze dei relativi trial hanno mostrato delle
§ . R4 - Py : * LUNG differenze, ma solamente su alcune tipologie di
A 5 ;’ ‘e * PROST tumore.
Y * OTHER
0 » o g
) 20 40 60 BD 100 [1] - ] 10 15 20 25 30 s
CTs — Female (%) CTs —PS>1 (%)

Fig. 2: Distribution by type of cancer of patients’ characteristics in wMRs and CTs (2a: median age, 2b: eldedy rate; 2¢ female rate; 2d: PS> 1
rate).
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Multivariate analysis PCA and cluster analysis — Italian clinical practice (WMRs) vs

RCTs
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Conclusione

[...] the analysis of AIFA monitoring registries supports that cancer
patients enrolled in clinical trials only partially represent those who
have been treated in the italian clinical practice. Even if randomized
clinical trials remain the gold-standard instruments to find out new
effective drugs, their degree of inclusiveness has to be increased to

ensure generalizability of results to the real-world population.
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