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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 nuovi 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”.

Il progetto, condotto nelle regioni Liguria, Sicilia, Toscana, Lazio e Campania, € uno studio
trasversale Real World (RW) che confronta i pazienti oncologici arruolati negli studi clinici con
la popolazione RW derivata dai Registri di Monitoraggio (WMR) sviluppati dall'Agenzia Italiana
del Farmaco (AIFA). In Italia, i Registri AIFA sono strumento per garantire 'appropriatezza dei
trattamenti e costituiscono un importante database farmaco-epidemiologico che il progetto
ha permesso di studiare e valorizzare.

| nostri risultati illustrano la distribuzione per eta, sesso e performance status (PS) dei
pazienti oncologici trattati per oltre 10 anni con uno o piu farmaci sotto monitoraggio, tenendo
conto anche delle diverse tipologie di tumore e classe di farmaci. Sono state descritte le
differenze emerse dal confronto con la popolazione degli studi clinici e l'aggiunta di un
modello multivariato all'analisi statistica ha dato forza alla ricerca.

Il congresso si propone di restituire alla comunita scientifica il valore dei registri, creare una
proficua collaborazione tra le regioni, farmacisti, medici, associazioni e, attraverso la
condivisione dei risultati di Real World ottenuti; 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. In particolare, gli approfondimenti condivisi nel
congresso permetteranno di aumentare la consapevolezza dei clinici riguardo ai pattern
prescrittivi, alla corretta comunicazione con il paziente nonché alla sostenibilita.

Infine, il congresso si propone di promuovere una partecipazione proattiva e raccogliere
indicazioni per la creazione di programmi mirati a favorire l'aderenza al trattamento,
riconoscendo la complessita della tematica e la necessita di interventi diversificati, inclusa
l'adozione di adeguate strategie assistenziali.

RESPONSABILI SCIENTIFICI: Giuseppina Fassari, Barbara Rebesco

PROGRAMMA SCIENTIF1CO

27 Giugno

16.20 -16.50 Saluti di Benvenuto e Introduzione

Chairman: Andrea Scuderi, Filippo Ansaldi, Angelo Gratarola, Anna Rosa Marra, Barbara Rebesco, Pierluigi Russo, Antonio Uccelli
16.50 -17.10  Lectio Magistralis - | Registri AIFA oggi e domani - Pierluigi Russo

1710-17.30  Lectio Magistralis - Il ruolo di dati e registri nella programmazione della Sanita - Francesco Mennini
1730 -17.50 Lectio Magistralis - L’evoluzione del ruolo della farmacovigilanza - Anna Rosa Marra

1750 -1810 Lectio Magistralis - Le sfide dell'ospedale del futuro - Mattia Altini

1810 -18.30 Lectio Magistralis - L'uso dei RWD per I'approvazione dei farmaci - Mauro Biffoni

28 Giugno

9.00-10.00 Il valore dei Real world Data (RWD) e della Real Word 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 - F.Cattel, A. Pastorino

10.00-11.30 Il progetto Interregionale: obiettivi e risultati - Lelizza Desideri, Nicoletta Jannitti, Giuseppina Fassari
Gabriella Martini, Federica Nardin, Concetta Rafaniello, Barbara Rebesco, Silvia Zuccarelli
Moderatori della tavola rotonda - I. Cevasco M. Galdo

11.30-12.30 Il ruolo della Post marketing surveillance nell’era delle Innovazioni Tecnologiche e digitali
Americo Cicchetti, Adriano Cristinziano, Marco Marchetti, Gianluca Trifiro
Moderatori della tavola rotonda - M. Pastorello A. 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, Marzia Mensurati, Alessandro Oteri, Barbara
Rebesco, Ugo Trama

Moderatori della tavola rotonda - Ida Fortino, P. Pronzato

13.30 - 14.00 Lunch

14.00 - 15.00 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, Paolo Pronzato, Alessandro Pastorino

Moderatori della tavola rotonda - Giuseppina Fassari, Emanuela Omodeo Salé

15.00 - 16.00 | dati, la formazione ed il ruolo della Scuola di Specializzazione in Farmacia Ospedaliera
Gabriele Caviglioli, Anna Maria D’Ursi, Emanuela Esposito, AlIma Martelli, Pier Luigi Navarra,
Carmelo Puglia, Nicola Realdon

Moderatori della tavola rotonda - L. Lombardozzi, B. Rebesco



