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Identificazione goal
Revisione lett. scientifica
Revisione lett. Grigia
Disamina doc EU ufficiali

Responsabili Progetto
Leader Policymaker
Gruppo di Lavoro (GdL)
Gruppo Expert meeting

SWOT survey
Dissemination
Data Analysis
Report 

Discussione risultati
Strategic plan
Proposte KPI QoL
Valutazione KPI QoL

Condivisione risultati 
Expert meeting

Progetto Quality of Life (QoL)

con il sostegno non condizionato di VIFOR Pharma



Wolfson et al Annu Rev Public Health. 2022 Apr 5;43:355-373. doi: 10.1146/annurev-publhealth-052120-012811.

HRQoL Indexes

Health status profiles

Disease-specific scales

Health Indicators

More aggregated
Score/Indice dello stato di salute

More disaggregated
Descrizione dello stato di salute

150 Studi inclusi nella revisione

con il sostegno non condizionato di VIFOR Pharma

Score ponderati in base alle 
preferenze che sintetizzano la salute 
complessiva

Livelli del dominio dello stato di
salute generico

Non coprono necessariamente 
tutti i settori della salute

Una moltitudine di 
indicatori relativi alla 
salute

Scenario Analysis



Frank-Ul ri ch Fricke Heal th Te chnology Assessment: A Pe rspective from Germany Volu me 12  Sup plement 2, Value Nn Heal th  200 9; German national institute for qu al ity and efficien cy in heal th care (IQW iG). General M ethods for the Assessment of the R elation of B enefits to Costs ( Vers ion 1.0 dated 
19/11/200 9). Colo gne, Germany: 200 9; To umi M, et al. Analys is of heal th econ omics assessment repo rts for ph arma- ceuticals in France - wu nderstand ing the und erlying  ph ilosoph y of CEESP assessment. J Mark Access Heal Po licy. 201 7;5:1344088 .34; Haute Autorité de Santé ( HAS) . Choices in Methods 
for Econ omic Evalu atio n. Saint-Denis La Plaine, France: Department of Econ omics and Pu bli c Heal th  Assessment, Haute A utorité de Santé, 201 2; Le Pe n C, et al. W hat criteria for ph armaceuticals reimbu rsement? An empi ri cal  analys is of the evalu atio n of ‘medi cal servi ce rend ered’ by reimbu rsable 
medi cines in France. Eur J Heal Econ . 200 3;4:30-6.30; Natz A , et al. Prici ng and reimbu rsement of inn ovative ph armaceuticals in France and the new heal thcare  reform. Farmeconomia. Heal th  econ omics and therapeu ti c pathw ays 201 2; 13(2): 49-60; Stefani I. Th e impact of cost-effectiveness evalu atio n 
in France and future path for cost containmen t. ICON B ri efing. 201 6; Agenci a de Evalu aci ón de Te cnolo gías Sanitarias de Andalucía ( AET SA). Guía para informes de eva- luación de medi camen to s. Sevil la, Sp ai n: Agenci a de Evalu aci ón de Te cnolo gías Sanitarias de Anda- lucía, 201 3; Ep stein D et al. 
Evalu atio n of new medi cines in Sp ai n and comparison wi th  other Europ ean coun- tries. Gac Sanit . 2020 Mar-Apr;34(2):133-140; Ol iva-Moreno J , et al. Econ omic Evalu atio n for Prici ng and R eimbursement of New Drugs in Sp ai n: Fable or Des ideratum? Value Heal th . 2020 Jan ;23(1):25-31; B otelho JS et al Th e 
ph arma legal hand book, Po rtou gal. Ph arma bo ard ro om 201 9; Silverio N, Market Access in Po rtug al in Ph armaceutical Market Access in Developed Markets , EEd srl . 201 8; Collet C , et al Th e ph arma legal hand book, Denmark. Ph arma bo ard ro om 201 9.

Valutazione QoL nelle VE 
Scenario Europeo

Marcellusi A, (..) Mucherino S (..), et al. ISPOR Italy Rome chapter 2022. Il ruolo delle valutazioni economiche nei processi regolatori di prezzo e rimborso dei 
farmaci. https://www.isporitaly.org/index.php/documenti
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Scenario Analysis



Dossier P&R sottomessi 2016 – 2022

AIFA. 2019. Report di monitoraggio 2016 - 2019. Le valutazioni economiche sottomesse ad AIFA nei dossier di richiesta della rimb orsabilità e del prezzo (P&R)
AIFA. 2020. Report di monitoraggio. Le valutazioni economiche sottomesse ad AIFA nei dossier di richiesta della r imborsabilità e del prezzo (P&R)
AIFA. 2021. Report di monitoraggio. Analisi farmacoeconomiche e di impatto sul budget sottomesse ad AIFA nei Dossier di r ichiesta  della rimborsabilità  e del prezzo (P&R)
AIFA. 2022. Report  di monitoraggio. Analisi farmacoeconomiche e di impatto sul budget sottomesse ad AIFA nei Dossier di r ichiesta  della rimborsabilità  e del prezzo (P&R)
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Valutazione QoL nelle VE 
Scenario Nazionale
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Scenario Analysis



Project Leaders

CIRFF – Università degli studi di 
Napoli Federico II

Leader Policymaker

UOD 06 Politica del Farmaco, 
Regione Campania

Gruppo Expert meeting

Multistakeholder

con il sostegno non condizionato di VIFOR Pharma

WG creation



S-O STRATEGIES

Strategie che 
usano i punti di 
forza per trarre 
vantaggio dalle 

opportunità

W-O STRATEGIES

Strategie che 
superano i punti 
deboli per trarre 
vantaggio dalle 

opportunità

W-T STRATEGIES
Strategie che 

implementano difese di 
uno o più punti deboli 

per modificare l’impatto 
di una criticità sugli 

obiettivi
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Swot Analysis
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Swot Analysis



Swot Analysis

Occupazione professionale degli Esperti

Tipologia di organizzazione degli EspertiSWOT Survey Multistakeholder 

Questionari anonimi in accordo con GDPR*
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Swot Analysis
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I principali vantaggi identificabili nell’introduzione di un indicatore di QoL
nei processi regolatori per l'accesso ai farmaci

Valutazione Olistica e Centrata sul Paziente

Valutazione integrata dell'efficacia dei farmaci

Ottimizzazione delle decisioni sanitarie

STRENGHTS
FATTORI INTERNI

Aderenza alla Terapia e Coinvolgimento dei Pazienti



Benchmark con il setting EU 
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Swot Analysis

STRENGHTS
FATTORI INTERNI
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Swot Analysis

STRENGHTS
FATTORI INTERNI

Considerazioni sulla QoL: Tasso di Agreement



Swot Analysis
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Principali barriere per nell’integrazione dei QoL indicators
Scenario Nazionale

Raccolta e Standardizzazione dei Dati

Resistenza al Cambiamento

Formazione e Cambiamento Culturale

WEAKNESS
FATTORI INTERNI



Swot Analysis
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Le Opportunità di Miglioramento 
Integrando QoL indicators nei processi decisionali legati al farmaco

Terapie Personalizzate e Paziente-Centriche

Equità e Allocazione delle Risorse

Partecipazione e Collaborazione

OPPORTUNITIES
FATTORI ESTERNI



Swot Analysis
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Applicabilità: 
Strategie di integrazione della prospettiva del paziente

Coinvolgimento Diretto dei Pazienti

Coinvolgimento nei Comitati e nelle Decisioni 
di Politica Sanitaria

Uso di Strumenti di Valutazione e 
Piattaforme di Feedback

Integrazione di PREM e PROM

OPPORTUNITIES
FATTORI ESTERNI



Considerazioni sulla QoL: Tasso di Agreement
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Swot Analysis

OPPORTUNITIES
FATTORI ESTERNI
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Le principali sfide o barriere in ambito decisionale

Resistenza al Cambiamento

Complessità nella Standardizzazione e 
Misurazione

Costi Aggiuntivi e Risorse Necessarie

Mancanza di Consapevolezza e Formazione

Swot Analysis

THREATS
FATTORI ESTERNI
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Progetto Multistakeholder – QoL
Le potenziali strategie identificate

Collaborazione con Enti Regolatori e Stakeholder

Investimenti in Ricerca e Sviluppo (R&S)

Implementazione di Studi QoL nei Trial Clinici

Coinvolgimento dei Pazienti e Patient Engagement

Conclusions
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