Su carta intestata della Ditta
Dossier regionale del farmaco NOME COMMERCIALE® - principio attivo
per la valutazione da parte di Regione del Veneto

Principio attivo – Nome commerciale ® (ATC)
Specificare se si tratta di nuova entità terapeutica o nuova indicazione

	Azienda Farmaceutica
	

	

	Referente per l’accesso in Regione del Veneto

	Cognome e Nome
	

	Recapito telefonico
	

	E-mail
	




1. ASPETTI RELATIVI AL FARMACO

	Nome commerciale
	

	Principio attivo 
	

	ATC
	

	Forma farmaceutica
	

	AIC commercializzati
	Indicare gli AIC commercializzati/che si intendono commercializzare

	

	Indicazione terapeutica autorizzata
	

	Indicazione terapeutica rimborsata
	Se disponibile e nel caso in cui sia diversa da quella autorizzata




2. INFORMAZIONI DI CARATTERE REGOLATORIO
Da compilare con le informazioni pertinenti e disponibili all’atto della sottomissione

8.1. Sottomissione Dossier P&R ad AIFA
Data di sottomissione: 
Classe di rimborsabilità richiesta: 	□ A	□ H	□ C
Richiesta valutazione ai fini dell’innovatività: □ SI	□ NO	

8.2. Stato attuale della richiesta in AIFA (Procedura  CSE conclusa, CdA, etc): _______________________

8.3. Determina AIFA (n./data): _________________

8.4. Gazzetta Ufficiale (n./data): ____________________

8.5. Classe di rimborsabilità:
· A, (specificare i Minsan): ________________________________
· H, (specificare i Minsan): ________________________________

8.6. Il farmaco è stato commercializzato in precedenza come C(nn)
· Sì, indicare i Minsan ___________________
· No

8.7. Classificazione ai fini della fornitura: ______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

8.8. Condizioni e modalità di impiego previste da AIFA ai fini della rimborsabilità (fleggare quanto previsto): 
· Registro AIFA (Allegare)
· PT AIFA web-based (Allegare)
· PT cartaceo
· Scheda di prescrizione cartacea (Allegare)
· Altro: specificare _________________________________________________________________

Se presente Registro AIFA/PT/Scheda di prescrizione cartacea, elencare i principali criteri di eleggibilità:
· 

8.9. Inserimento in PHT*
· sì
· no
*Se confezioni diverse dovessero presentare differenze, specificare i Minsan che rientrano in PHT.

8.10. Nota AIFA
· sì: specificare n. _______ 
· no

8.11. Indicare se il farmaco risulta già commercializzato
· sì, a partire dal: ____________________; indicare i Minsan ___________________
· no, la commercializzazione è prevista a partire dal ____________________________
In caso di ritardo nella commercializzazione, specificare i motivi del ritardo.

8.12. Codice esenzione Malattia Rara: _________________
(Se pertinente)


3. INNOVATIVITA’
Da compilare con le informazioni pertinenti e disponibili all’atto della sottomissione

Indicare se è stata riconosciuta innovatività o meno, selezionando una delle seguenti opzioni:
· Riconoscimento dello status di innovatività
· non ha ottenuto il requisito di innovatività
· non valutato ai fini del requisito di innovatività.

Se il farmaco è stato valutato ai fini del requisito di innovatività, specificare l’esito delle singole valutazioni AIFA nella Tabella sottostante ed allegare* la scheda di valutazione di AIFA.
* documento non confidenziale, reso noto da AIFA con pubblicazione sul suo sito con periodici aggiornamenti.

	Valutazione innovatività AIFA
Report Versione XX_CTS mese anno

	Bisogno terapeutico
	Riportare il giudizio sintetico di AIFA

	Valore terapeutico aggiungo
	Riportare il giudizio sintetico di AIFA

	Qualità delle prove
	Riportare il giudizio sintetico di AIFA

	GIUDIZIO COMPLESSIVO SULL’INNOVATIVITA’










4. INQUADRAMENTO DELLA PATOLOGIA

3.1 Epidemiologia in sintesi
Indicare in sintesi il ragionamento/modello adottato (riferito al veneto) e le referenze a supporto



3.2 Bisogno terapeutico esistente (1)
(es. opzioni terapeutiche già disponibili e relativi esiti di terapia, bisogni inevasi)




3.3 Valore terapeutico aggiunto della terapia (1)



(1) Se il farmaco è stato valutato ai fini innovatività ed il report è già disponibile, fare riferimento alle considerazioni di AIFA, richiamando la scheda di valutazione innovatività AIFA (da allegare, se disponibile). In caso contrario, descrivere sinteticamente, riportando le evidenze a supporto

5. INFORMAZIONI DI CARATTERE TECNICO-SCIENTIFICO

3.1. Sintesi del meccanismo d’azione


3.2. Posologia


3.3. Sintesi degli studi registrativi
Allegare pubblicazioni full-text degli articoli relativi agli studi, includendo articoli iniziali ed eventuali analisi di aggiornamento

Per ciascuno studio, riportare in sintesi le seguenti informazioni:

	Official Title (come inserito in ClinicalTrials.gov e/o EudraCT)
	

	Referenze
	

	Eventuale/i acronimo/i
	

	Codici NCT ed EudraCT
	

	Disegno dello studio (RCT, singolo braccio, cieco, …)
	Selezionare le opzioni pertinenti:
· RCT
· non controllato
· non randomizzato
· a singolo braccio
· a bracci multipli
· in cieco
· in aperto
· rilevazione endpoint primario in aperto
· rilevazione endpoint primario in cieco

Specificare brevemente eventuali peculiarità del disegno, se ritenuto necessario


	Principali criteri inclusione/esclusione in sintesi 
	

	Trattamento e controllo (schedule)
	

	Enpoint primario
	

	Ipotesi statistica
	· superiorità
· non-inferiorità, indicare il margine __________________
· equivalenza

	Numero pazienti 
	- pianificati: ________
- randomizzati: __________________

	Risultato endpoint primario
	Specificare
- follow-up (indicare se interruzione precoce):
- dati di esito:
- se l’ipotesi statistica è stata incontrata:

	Altri principali dati di efficacia
	Specificare
- follow-up
- dati di esito

	Principali dati di sicurezza
	




 3.4. Implicazioni organizzative
Relazionare in poche righe quanto richiesto ai seguenti punti, qualora ritenuto necessario per inquadrare il farmaco

- Il medicinale verrà somministrato limitatamente in regime di: 
 Ricovero ordinario     Day Hospital     Regime ambulatoriale     Domiciliare

- Sono necessari requisiti diagnostici?  Si* 	 No      
 *Se si, esplicitare la tipologia, eventuale l’impatto organizzativo ed economico (indicare se eventuale copertura di finanziamenti ministeriali) e se è previsto un unico companion diagnostic test

- Expertise richieste per la prescrizione del medicinale

· Indicare se, a giudizio della ditta, esistono Centri (Struttura e Unità Operativa) con spiccata expertise in Regione del Veneto 

- È richiesta una valutazione multidisciplinare?  Si* 	 No      
*Se si, indicare i professionisti da coinvolgere

- Eventuali modalità particolari di allestimento / somministrazione / conservazione / approvvigionamento


6. PLACE IN THERAPY

Comparatori 
*Qualora si ritenga di mostrare costi e/o previsioni di spesa per i competitor, esplicitare sempre se sono al lordo o netto di eventuali sconti

	Farmaco
	Principio Attivo
	Posologia
	Regime di rimborsabilità (A/H/L. 648/96) /Off-label 
	Indicazione autorizzata e rimborsata
(se pertinente)
	Registro AIFA/PT/Scheda di prescrizione*
(SI/NO ed indicare quale)
	Eventuali note

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Dei comparatori individuati e riportati in tabella, se a conoscenza, indicare di seguito quali sono stati accettati nella contrattazione con AIFA.

Posizionamento nella pratica clinica
Descrivere sinteticamente eventuali linee guida di riferimento e specificare come la nuova terapia si posiziona rispetto ad essi 


7. STIMA DI PAZIENTI IN REGIONE DEL VENETO

Stima dei pazienti in Regione Veneto
Specificare il modello di calcolo utilizzato in forma schematica e le fonti utilizzate
Specificare se è atteso un ampliamento delle quote di trattamento nell’ambito della patologia oggetto dell’indicazione valutata, oppure se è previsto un riarrangiamento di quote di mercato di farmaci già rimborsati.


Patient share in Regione Veneto
Indicare nella tabella di seguito il patient share regionale con le alternative terapeutiche identificate.  
	SCENARIO SENZA FARMACO oggetto del dossier (D)

	Trattamento 
	Anno 202X
	Anno 202Y
	Anno 202Z

	Farmaco A
	% pazienti
	% pazienti
	% pazienti

	Farmaco B
	% pazienti
	% pazienti
	% pazienti

	Farmaco D
	0 %
	0 %
	0 %



	SCENARIO CON FARMACO oggetto del dossier (D)

	Trattamento 
	Anno 202X
	Anno 202Y
	Anno 202Z

	Farmaco A
	% pazienti
	% pazienti
	% pazienti

	Farmaco B
	% pazienti
	% pazienti
	% pazienti

	Farmaco D
	% pazienti
	% pazienti
	% pazienti




8. INFORMAZIONI DI CARATTERE FARMACO-ECONOMICO

8.1. Confezioni e costo del farmaco
* informazioni da fornire obbligatoriamente ai fini della valutazione del farmaco

	Minsan
	Descrizione confezione
	Prezzo confezione ex-factory € (da G.U., IVA esclusa)
	Prezzo confezione ex-factory al netto delle riduzioni di Legge €
	Sconto confidenziale negoziato con AIFA
	Prezzo di massima cessione SSN (al netto riduzioni Legge e sconti)* €

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




8.2. Ulteriori condizioni negoziali 

· sì: (dettagliare modalità e tempistiche):

· no 

8.3. Costo della terapia


	Farmaco
indicare confezionamento considerato
	Posologia*
	Costo confezione
	N° conf/mese
	Costo*/ mese €
*utilizzare il costo di massima cessione al lordo IVA
	Costo/anno €

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


*Qualora la posologia dipenda dai m2 di superficie corporea o dai kg di peso corporeo, si faccia riferimento a 1,72 m2 di superficie corporea e al peso medio di 70 Kg per gli adulti; nel caso di farmaci destinati al trattamento di pazienti pediatrici e somministrati sulla base del peso corporeo si faccia riferimento alla dose mediana da studio clinico;
°In caso di terapie a progressione, indicare n. cicli corrispondenti alla durata mediana da studio (al follow-up più aggiornato disponibile, indicando la Referenza)


	Farmaco
indicare confezionamento considerato
	Posologia*
	UM (mg, UI, ecc)
	Costo/UM
	UI/mese
	Costo*/ mese €
*utilizzare il costo di massima cessione al lordo IVA
	Costo/anno €

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


*Qualora la posologia dipenda dai m2 di superficie corporea o dai kg di peso corporeo, si faccia riferimento a 1,72 m2 di superficie corporea e al peso medio di 70 Kg per gli adulti; nel caso di farmaci destinati al trattamento di pazienti pediatrici e somministrati sulla base del peso corporeo si faccia riferimento alla dose mediana da studio clinico;
°In caso di terapie a progressione, indicare n. cicli corrispondenti alla durata mediana da studio (al follow-up più aggiornato disponibile, indicando la Referenza)


8.4. Previsione di spesa del farmaco nel triennio successivo alla commercializzazione per anno solare
- Per l’anno in corso, fare la previsione sulla parte di anno rimanente
- Esplicitare gli aspetti metodologici e le ipotesi di lavoro adottate

	Anno
	n. pazienti incidenti
	Code di trattamento dall’anno precedente (se pertinente)
	Spesa prevista per l’indicazione in valutazione

	Anno 202X
	
	
	

	Anno 202Y
	
	
	

	Anno 202Z
	
	
	




8.5 Fabbisogno annuale espresso in unità posologiche
- Compilare per ciascun dosaggio e/o forma farmaceutica oggetto di commercializzazione
- Esplicitare gli aspetti metodologici e le ipotesi di lavoro adottate

	Anno
	Dosaggio
	Forma farmaceutica
	Unità posologiche previste/anno in Regione Veneto

	Anno 202X
	
	
	

	Anno 202Y
	
	
	

	Anno 202Z
	
	
	



8.6 Fabbisogno annuale espresso in confezionamenti
- In caso di presenza di più confezionamenti per il medesimo medicinale, compilare una riga distinta per ciascun confezionamento
- Esplicitare gli aspetti metodologici e le ipotesi di lavoro adottate

	Anno
	AIC confezione
	Descrizione confezione
	Unità posologiche/confezione
	Unità posologiche previste/anno in Regione Veneto

	Anno 202X
	
	
	
	

	Anno 202Y
	
	
	
	

	Anno 202Z
	
	
	
	




Altre analisi farmacoeconomiche se ritenute di interesse



9. ULTERIORI INFORMAZIONI

9.1. Indicare eventuali Centri sperimentatori della Regione del Veneto che hanno partecipato agli studi registrativi e il numero di pazienti arruolati da ciascuno


9.2 Indicare eventuali studi in corso sulla medesima indicazione

	Official Title (come inserito in ClinicalTrials.gov e/o EudraCT)
	

	Referenze
	

	Eventuale/i acronimo/i
	

	Codici NCT ed EudraCT
	

	Disegno dello studio (RCT, singolo braccio, cieco, …)
	Selezionare le opzioni pertinenti:
· RCT
· non controllato
· non randomizzato
· a singolo braccio
· a bracci multipli
· in cieco
· in aperto
· rilevazione endpoint primario in aperto
· rilevazione endpoint primario in cieco

Specificare brevemente eventuali peculiarità del disegno, se ritenuto necessario


	Principali criteri inclusione/esclusione in sintesi (caratterizzanti)
	

	Trattamento e controllo (schedule)
	

	Enpoint primario
	

	Ipotesi statistica
	· superiorità
· non-inferiorità, indicare il margine __________________
· equivalenza

	Numero pazienti 
	pianificati: ________

	Primary completion date prevista
	

	Centri in Veneto
	




9.3 Uso in CNN e Usi compassionevoli
Completare le Tabelle sottostanti
	
	Usi CNN
Aggiornamento al _____________

	Azienda ULSS/ Ospedaliera/IRCCS
	
	n. pz arruolati
	n. pz arruolati con trattamento in corso

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Totale Regione Veneto
	
	
	



	
	Usi compassionevoli
Aggiornamento al _____________

	Azienda ULSS/ Ospedaliera/IRCCS
	Data avvio
	n. pz arruolati
	n. pz arruolati con trattamento in corso 

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Totale Regione Veneto
	
	
	


Indicare la data presunta di chiusura del programma e la durata della fornitura per continuità terapeutica.

9.4 Esiti di valutazioni HTA internazionali
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