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ALLEGATO 2

Modulo per la richiesta del riconoscimento dell’innovativita

La richiesta di riconoscimento del requisito di innovativitd dovra essere presentata utilizzando il
presente modulo

DATI SULLA SPECIALITA” MEDICINALE

N° Fascicolo:

Data Protocollo:

Tipologia di negoziazione:
ATC:

Specialita:

Ditta:

Tipo procedura:

Indicazione terapeutica per la
quale si presenta la richiesta:
Precedenti indicazioni
terapeutiche (ove autorizzate):

BISOGNO TERAPEUTICO

Massimo Assenza di opzioni terapeutiche per la specifica indicazione

Presenza di alternative terapeutiche per la specifica indicazione, ma che
Importante non producono impatto su esiti clinicamente rilevanti e validati per la
patologia in oggetto

Presenza di alternative terapeutiche per la specifica indicazione con
Moderato impatto valutabile come limitato su esiti riconosciuti come clinicamente
rilevanti e/o con un profilo di sicurezza incerto o non del tutto
soddisfacente

Presenza di una o piu alternative terapeutiche per la specifica

indicazione con impatto valutabile come elevato su esiti riconosciuti

Scarso
come clinicamente rilevanti e con un profilo di sicurezza favorevole

Presenza di alternative terapeutiche per la specifica indicazione in
grado di modificare la storia naturale della malattia e con un profilo di
sicurezza favorevole

Descrivere sinteticamente le evidenze a supporto della richiesta, per la cui piti specifica trattazione di rimanda al
dossier di prezzo e rimborso

Assente




5-4-2017

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 80

VALORE TERAPEUTICO AGGIUNTO

Massimo

Maggiore efficacia dimostrata su esiti clinicamente rilevanti rispetto
alle alternative terapeutiche (qualora disponibili). Il farmaco € in grado
di guarire la malattia o comungue di modificarne significativamente la
storia naturale

Importante

Maggiore efficacia dimostrata su esiti clinicamente rilevanti, o capacita
di ridurre il rischio di complicazioni invalidanti o potenzialmente fatali,
o migliore rapporto rischio/beneficio (R/B) rispetto alle alternative, o
capacita di evitare il ricorso a procedure cliniche ad alto rischio. Il
farmaco modifica la storia naturale della malattia in una
sottopopolazione di pazienti, o rappresenta comungque un vantaggio
clinicamente rilevante, ad esempio in termini di qualita della vita e di
intervallo libero dalla malattia, rispetto alle alternative terapeutiche
disponibili

Moderato

Maggiore efficacia di entita moderata o dimostrata in alcune
sottopopolazioni di pazienti o su esiti surrogati, e con effetti limitati
sulla qualita della vita. Per condizioni nelle quali sia ammissibile
I'assenza di un comparatore, disponibilita di evidenze suggestive di
migliore efficacia clinica e profilo R/B pil favorevole rispetto alle
alternative terapeutiche disponibili

Scarso

2

Maggiore efficacia che, tuttavia, & stata dimostrata su esiti non
clinicamente rilevanti oppure risulta di scarsa entita. Vantaggi minori
{ad esempio via di somministrazione piu favorevole) rispetto alle
alternative terapeutiche disponibili.

Assente

Assenza di un beneficio clinico aggiuntivo rispetto alle alternative
terapeutiche disponibili.

= pescrivere sinteticamente le evidenze a supporto della richiesta, per la cui pit specifica trattazione di rimanda al
dossier di prezzo e rimborso
® in questa sezione viene descritta I'entitd del beneficio clinico del farmaco in valutazione rispetto alle alternative
. disponibili, se esistenti, su esiti riconosciuti come clinicamente rilevanti e validati per la patologia in oggetto
= Per | farmaci oncologici il gold standard & la sopravvivenza globale (Overall Survival - OS). La mancanza di dati di
OS dovrd essere adeguatamente giustificata e, in relazione al tipo di neoplasia edal setting terapeutico, potranno
essere considerati la sopravvivenza libera da progressione (Progression-Free Survival - PFS), la sopravvivenza
libera da malattia (Disease-Free Survival - DFS), la durata della risposta completa o altri esiti surrogati di cui,
anche in base all’entité dell'effetto, sia riconosciuto il valore predittivo di beneficio clinico.
= Nella valutazione dell'adeguatezza dell'esito selezionato, si terra conto anche del relativo profilo di tossicita.
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QUALITA’ DELLE PROVE

Alta Moderata

Bassa Molto bassa

= Descrivere brevemente e sinteticamente le evidenze a supporto della richiesta, per la cui pill specifica trattazione
di rimanda al dossier di prezzo e rimborso

= [n questa sezione deve essere descritta la qualita delle prove fornite a supporto della richiesta del riconoscimento
dell’innovativita

= per la descrizione della qualita delle prove deve essere utilizzato il metodo GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation; http.//www.jclinepi.com/content/jce-GRADE-Series)
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