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What is CEFAT.unipv (1)

CEFAT.unipv svolge attivita di ricerca, formazione in ambito di Real World Data
(RWD) e Real World Evidence (RWE) e delle loro applicazioni al mercato
farmaceutico, dei dispositivi medici e delle life-sciences in generale, con
particolare riferimento a:

* Sistemi di governo e strumenti organizzativi di monitoraggio e valutazione appropriatezza della
spesa farmaceutica e sanitaria;

e Supporto con Real World Data (RWD) per una pianificazione e programmazione nazionale e
regionale della spesa farmaceutica e sanitaria basata sulla Real World Evidence (RWE);

* Definizione di specifici indicatori e di osservatori permanenti di popolazioni e valutazione
dell'impiego di medicinali e dispositivi medici in termini di Outcomes Research;

* Divulgazione scientifica e informazione ed educazione a diversi livelli (internazionale,
nazionale e locale) tramite review e pubblicazioni scientifiche;

* Formazione e aggiornamento tramite Master e corsi di formazione e convegni scientifici per
operatori sanitari e decisori pubblici/privati che operano nel mercato delle life-sciences.



Cosa sono i RWD?

*  Real World Data (RWD) rappresentano i «big data» piu promettenti nel contesto sanitario

* S tratta di dati sanitari non raccolti da trial clinici randomizzati (RCTs) convenzionali, che consentono di
misurare cio che accade nella pratica clinica reale, ossia:

database amministrativi cross-sectional e longitudinali
registri di patologia e registri di farmaci
survey di popolazione per la raccolta di informazioni epidemiologiche e survey sanitarie
cartelle cliniche elettroniche per la raccolta di dati sanitari sul paziente
studi di coorte osservazionali
studi pragmatici
e studi clinici randomizzati che, con l'obiettivo di simulare le condizioni di vita reale, utilizzano
criteri di inclusione/esclusione dei pazienti meno rigidi rispetto ai convenzionali RCT

preregistrativi, e considerano esiti il cui impatto clinico sia piu vicino possibile a quello osservato
nella pratica clinica



Big Data e Real World Data

e | Real World Data in ambito sanitario contribuiscono a generare evidenza
attraverso la rilevazione di informazioni, ad esempio:

* sugli esiti di un intervento sanitario, clinici ed economici
* sullo stato di salute tramite la misura di outcome riferiti dal paziente
* sul reale utilizzo dei farmaci nella popolazione attraverso I'integrazione dei flussi



A cosa servono i RWD?

In ambito sanitario i RWD consentono di fotografare le diverse dimensioni del benessere psicofisico e del
generale stato di salute di una persona, e di valutare l'effetto dell’'introduzione di nuove tecnologie
medicali o strumenti sanitari, come farmaci, medical device o percorsi diagnostico-terapeutico assistenziali

I RWD possono essere quindi usati in ambito sanitario e farmaceutico per affermare, dimostrare e/o
confermare il valore di un trattamento durante tutto il suo ciclo di vita, supportando una sanita basata
sulla Real World Evidence (RWE)

* Levidenza generata da studi Real World puo essere considerata come uno strumento di
comunicazione di aziende farmaceutiche con i decisori pubblici e gli operatori sanitari, in un’ottica di
condivisione e collaborazione con le Autorita sanitarie e regolatorie

* Come i trial clinici randomizzati risultano essenziali nel definire 'efficacia e la sicurezza delle
terapie in condizioni sperimentali, gli studi Real World Evidence assumono maggiore rilevanza
quando si vogliono considerare le condizioni di utilizzo, prescrizione e finanziamento del
farmaco e delle tecnologie sanitarie nella pratica clinica, dopo I'immissione in commercio



What data is available in CEFAT.unipv?

Real World Data (RWD) sono i dati sanitari non raccolti da trial clinici
randomizzati (RCTs) convenzionali, che consentono di misurare cio che
accade nella pratica clinica reale, ossia:

* database amministrativi cross-sectional e longitudinali

* registri di patologia e registri di farmaci

* survey di popolazione per la raccolta di informazioni epidemiologiche e survey

sanitarie
e studi di coorte osservazionali
¢ studi pragmatici
* studi clinici randomizzati che, con l'obiettivo di simulare le condizioni di vita reale,
utilizzano criteri di inclusione/esclusione dei pazienti meno rigidi rispetto ai

convenzionali RCT preregistrativi, e considerano esiti il cui impatto clinico sia piu vicino
possibile a quello osservato nella pratica clinica

* cartelle cliniche elettroniche per la raccolta di dati sanitari sul paziente



Partners for Real Word Data

Regione Lombardia

ATS Pavia

ASST Pavia

IRCCS S.Matteo, Pavia

Fondazione Mondino

Biomeris, Pavia

Istituto dei Tumori, Milano

OPCRD - Optimum Patient Care Research Database, UK



Struttura organizzativa CEFAT.unipv

Presidente: Stefano Govoni

Direttore scientifico: Giorgio Lorenzo Colombo
Responsabile della comunicazione: Massimo Vergnano
Data analyst Manager: Sergio Di Matteo

Project development manager: Giacomo M. Bruno

Faculty Advisory Board

. Nicola Allegri . Carmine Tinelli (IRCCS S.Matteo, Pavia)

. Alberto Martina . Mirosa della Giovanna (ATS Pavia)

. Birgit Hagen . Vito Ladisa (Istituto dei Tumori, Milano)

. Marco Racchi . ASST Pavia ()

. Luigia Scudeller . Mauro Caruggi, (Regione Lombardia/Osp. Di Busto)
. Gabriella Massolini . Daniele Bosone (Fondazione Mondino)

. Tiziana Modena . Mario Possenti (Federazione Alzheimer ltalia)
. Pietro Previtali . Fondazione Maugeri

. Stephane Freneix . Centro Nazionale di Adroterapia Oncologica

. Maurizio Montecucco . Fondazione Smith Kline

*  Massimo Zaninelli Sede:

Residenza Universitaria Biomedica Collegio S. Caterina Da Siena



Collaborazioni con societa scientifiche

DIA | Drug Information Association
e https://www.diaglobal.org/
AISM - Aism | Associazione Italiana Sviluppo Marketing
* https://www.aism.org/
SIBIOC | SIBioC Societa Italiana di Biochimica Clinica e Biologia Molecolare
* https://www.sibioc.it/
OPRI - Observational Pragmatic Research Institute, Singapore
» https://opri.sq/
UTIFAR
» https.//www.utifar.it/



https://www.diaglobal.org/
https://www.aism.org/
https://www.sibioc.it/
https://opri.sg/
https://www.utifar.it/

Projects CEFAT.unipv

“Sepsi team: un modello innovativo di gestione del paziente con sepsi grave/shock settico afferente a
strutture di pronto soccorso” (Programma di ricerca Regione - Universita 2010 2012 - Area 2 "Ricerca
per il Governo Clinico"), dal 01-01-2016 al 30-12-2017

Progetto Identita (Italian DemENTia Frlendly hospiTal TriAl), la prima esperienza italiana di
applicazione di pratiche “Dementia friendly” per le persone con Alzheimer o altre forme di
demenza, con l'obiettivo di arrivare a definire le prime linee guida nazionali per |la presa in carico
del paziente.

*  Ricerca promossa dalla Fondazione Mondino, in collaborazione con I’Universita di Pavia e finanziata da
Comune di Vigevano attraverso ASMV Azienda Speciale Multiservizi Vigevano e da Fondazione di Piacenza e
Vigevano

«ll danno renale acuto in pazienti con Ictus celebrale: outcomes clinici e analisi dei costi attraverso
I"'utilizzo di Real Word Data», in collaborazione con IRCCR S.Matteo Pavia

«High-tecnology skin cancer diagnosis implemented in a research hospital network in Emilia-Romagna
for early accurate skin cancer detection in a cost-saving model», Codice Unico di Progetto (CUP)
E35114000140001, Bando Ricerca Finalizzata 2011-2012 Azienda Ospedaliero-Universitaria di Modena

«Ricognizione e riconciliazione terapeutica del paziente politerapico: progetto e nuove disposizioni di
ATS Pavia», in collaborazione con ATS Pavia

Fellowship Program Gilead 2018: «NASH - Sviluppo di un sistema di Indicatori per la valutazione
clinico-economica» con Istituto dei Tumori, Milano

Farmarating©: «Survey della situazione economico-finanziaria delle farmacie e loro livello di
competitivita gestionale», in collaborazione con UTIFAR



Osservatori CEFAT.unipv

Osservatorio Aderenza Nutraceutici
Osservatorio distribuzione farmaci per conto

Osservatorio ricognizione e riconciliazione terapeutica

* Metodi e sistemi di appropriatezza ed aderenza prescrittiva con
ATS PAvia

Osservatorio Farmarating ®
Osservatorio appropriatezza farmaci in Ospedale

Osservatorio Valore Medicina di Laboratorio
* in collaborazione con SIBIOC



Formazione

Master MAMAF: Marketing e Management nel
settore Farmaceutico

Giornate MAMAF di approfondimento:
 Workshop MAMATF Discussion Group

Innovation Day, in collaborazione con AISM
Corsi di alta formazione:

* Informatore Scientifico Nutraceutico® - ISN®
* Reaching new heights in ambito diabetologico
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