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RAZIONALE

Il Workshop on Drugs Pricing rappresenta un appuntamento consolidato
dedicato all" approfondimento dei principali fattori che stanno influenzando
I'evoluzione dei processi di accessovalutazione e definizione delle condizioni di
prezzo e rimborso dei farmaci in Italia.

La Xl edizione si colloca in una fase di significativa trasformazione del
sistema, e, nel corso delle due giornate, intende offrire una lettura dei principali
cambiamenti che interessano la politica del farmaco, I'evoluzione dei processi
valutativi, le prime evidenze applicative del nuovo contesto europeo e le ulteriori
dinamiche emergenti legate a innovazione, sostenibilitd e organizzazione
dell'accesso nel nostro paese.

Temi quali i criteri di riconoscimento del valore, il ruolo delle evidenze e la
trasformazione dei modelli di valutazione costruiranno il filo conduttore delle
sessioni. Un focus specifico € dedicato alle dimensioni piu tecniche del processo
di P&R, con approfondimenti su aspetti metodologici e di interpretazione
operativa, offrendo spunti utili per orientarsi in quadro regolatorio in continua
evoluzione.

In continuitd con le edizioni precedenti, iI Workshop on Drugs Pricing si
propone come un'occasione di riflessione tra i diversi attori e stakeholder
del settore, finalizzata a favorire una lettura condivisa dei cambiamenti in
atto, combinando aggiornamenti regolatori, confronti tecnici e applicazioni
pratiche per un accesso all'innovazione sempre piu sostenibile e coerente con
le esigenze del sistema.



PROGRAMMA

13:30

14:00 -14:15

1415 - 14:30

14:30 - 14:50

Registrazione dei partecipanti

Moderatore dell'evento: Chiara Lucchetti

Apertura
Fulvio Luccini

Introduzione del board scientifico
Pier Luigi Canonico e Claudio Jommi

Evoluzione CSE — metodi e prioritd nei processi P&R
Walter Marrocco

Joint Clinical Assessment (JCA): prime evidenze, integrazione europea e riflessi
per i processi HTA nazionali
Moderatore: Anna Ponzianelli

Focus: prime evidenze applicative e percezioni degli stakeholder, status europeo, integrazione
EU-lItalia e allineamento dei processi HTA, impatti attesi su perimetro AlFA, pricing e negoziazione,
prospettive evolutive e considerazioni operative per gli stakeholder.

14:50 - 15:30

15:30 - 15:50

15:50 - 16:10

16:10 - 16:25
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Prime esperienze JCA: percezioni, criticitd e utilitd della
comunicazione e degli strumenti per gli stakeholder
Sessione interattiva con Mentimeter live
Simona Montilla e Anna Ponzianelli

European JCA landscape: lessons learned and future
scenarios
Herbert Altmann

JCA e implicazioni sul processo HTA italiano: impatti sul
perimetro AIFA, aspettative sulle evidenze e riflessi su pricing e
negoziazione in ltalia

Simona Montilla

Coffee Break
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Riforma della distribuzione del farmaco - impatti e prospettive
Moderatore: Claudio Jommi

Focus: effetti della riclassificazione, impatto sulla spesa, pricing di filiera e accesso territoriale.

16:25 - 16:45
16:45 - 17:05
17:05 - 17:25
17:25 - 17:45
17:45 - 18:05
18:05 - 18:25
18:25 - 18:30

Il punto di vista istituzionale: la riforma osservata dai dati
(spesa, volumi e canali distributivi)
Rita Pacello

La riforma nella prospettiva regionale: quali implicazioni
sulla spesa e le relazioni con gli stakeholder
Elisa Sangiorgi

Effetti sulla filiera: il ruolo della rete territoriale, flussi distributivi
e sostenibilitd del sistema
Eugenio Leopardi

Prospettiva delle aziende produttrici: riclassificazioni,
pricing di filiera e impatti su accesso e supply chain
Alessandra Sinibaldi

L'impatto sulla qualita dell'assistenza: il punto di vista del
paziente tra continuita di cura e prossimitd dei servizi
Annalisa Mandorino

Discussione

Conclusioni della prima giornata
Pier Luigi Canonico e Chiara Lucchetti
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09:00 - 09:15

Introduzione ai lavori della giornata
Chiara Lucchetti

Evoluzione del percorso di Prezzo e Rimborso: approfondimenti tecnici e
confronto operativo
Moderatore: Chiara Lucchetti

Focus: struttura dossier, impatto delle analisi di costo-efficacia nei processi decisionali,
razionale regolatorio, aspettative istituzionali in termini di qualitd e robustezza delle evidenze
richieste, criteri di interpretazione del valore e principali aree di attenzione, impatti sulle

strategie di sottomissione delle aziende produttrici e negoziazione con l'ente.

09:15 - 09:35
09:35 - 09:55
09:55 - 10:15

10:15 - 11:45
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Quadro regolatorio, tempi e implicazioni per l'accesso:
l'approccio dell'Ufficio P&R AIFA
Rita Pacello

Dalle nuove Linee Guida P&R allaggiornamento della
piattaforma: analisi delle differenze e delle ricadute operative
Domenico Giorgio

Analisi economiche nei processi decisionali: prospettive e nuovi
processi di valutazione
Andrea Aiello

Tavolo di confronto
Moderatore: Fulvio Luccini

- AIFA ufficio valutazioni cliniche - Pia Rivetti di Val Cervo
« AIFA ufficio P&R - Antonio La Greca e Valentina Gallo
« AIFA ufficio valutazioni economiche - Angelica Carletto

* Rappresentanti delle aziende - Lorenzo Amoroso,
Mariangela Baiocchi, Francesca Caprari e Claudia Russo Caia
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1:45 - 12:45 Dalle evidenze alle decisioni: il ruolo della CSE nel nuovo
quadro P&R e le implicazioni per le aziende
Moderatore: Pier Luigi Canonico

Un‘analisi istituzionale delle novita nel quadro P&R, con focus sugliimpatti sui
criteri e processi decisionali della CSE e spazio di approfondimento sulle ri-
cadute per le aziende: dalla strategia di submission all'impostazione della
negoziazione, anche alla luce del MFN.

Discussant: Mauro Biffoni, Walter Marrocco, Carlo Riccini,
Giovanna Scroccaro

Intervento dei rappresentanti delle aziende dalla platea

12:45 - 13:00 Conclusioni
Pier Luigi Canonico, Claudio Jommi, Chiara Lucchetti e
Fulvio Luccini
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