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Aree di interesse della ricerca indipendente oggetto di u P

potenziale cessione dati

« Sviluppo di nuove soluzioni non attivate da
soggetti profit (dati pre-AlC sul farmaco)

» Integrazione di evidenze esistenti su farmaci
gia lanciati (dati post-AlC sul farmaco)

« Sviluppo di nuove evidenze di interesse per
farmaci in sviluppo o gia lanciati sul mercato
(dati pre e post-AIC oltre al farmaco)

AIC = Autorizzazione all'Immissione in Commercio
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Es. farmaco per patologie ultra-rara
(o estensioni di indicazioni o nuove
formulazioni)

Es. confronto con alternative
terapeutiche non esistenti o non usate al
momento del disegno di studi
sperimentali / studio su sequenze di
terapie

Es. studio sul burden di patologia target



Primo principio: il valore economico dei dati dipende dal
valore dell’oggetto dei dati (fatturato atteso generato)



Valore dell’'oggetto dei dati (1)

Rilevanza della patologia target
— Epidemiologia
— Prognosi

— Impatto sulla qualita della vita correlata allo stato di
salute

— Impatto sui costi sociali

Livello di unmet (medical) need, che dipende dalla
gravita della malattia e della presenza di valide
alternative (terapeutiche) al farmaco / indicazione
oggetto di studio

UPO
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Patient Population

Vreman RA, et al Value Health. 2019 Nov;22(11):1275-1282.



Valore oggetto dei dati (2) up 5
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Drummond et al, Pharmacoeconomics (2014), 32: 509-520

* Incertezza (pre e post AlC)
— Tasso di fallimento in sviluppo
— Tempi ed incertezza regolatoria

— Tempi ed incertezza di accesso (al
rimborso), che impattano su tasso di
penetrazione massimo atteso, ramp
time’ presumib”e prezzo in caso di PhRMA (Pharmaceutical Research and Manufacturers of America), 2019
nuovo farmaco
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Secondo principio: cedere i dati implica almeno il
recupero dei costi sostenuti per generarli



Costi necessari per produrre dati u P 7
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Terzo principio: il valore economico dipende dal valore
«intrinseco» dei dati



Valore intrinseco dei dati u P
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Disegno del protocollo ??

PROTOCOL

Quali degli studi / dati (GCP, Personale, Documentazione, Sistemi Informatici)

Generalizzabilita alla popolazione

Trasferibilita ad altri contesti >




Quarto principio: il tempo in economia ha valore



Capitalizzazione
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Capitalizzazione

C1 (costo capitalizzato dopo un anno) = CO (costo al tempo 0)*(1+i) (tasso di
interesse); C2 = C1*(1+i) = CO*(1+i)>...

| = tasso di capitalizzazione (es. interesse in investimenti alternativi ad alto rischio che avrei realizzato all'anno 0)




Attualizzazione
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Tempo

Attualizzazione

C/R2 (costo / ricavo all’'anno 2) attualizzato all'anno 0: C/R2 = C/RO/(1+i)?

| = tasso di attualizzazione (es. interesse in investimenti con remunerazione immediate che avrei realizzato dall’'anno 0)




Recap u P
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|l valore economico dei dati dipende dal valore dell'oggetto dei dati

« Cedere i dati implica almeno il recupero dei costi sostenuti per generarli

|l valore economico dipende dal valore «intrinseco» dei dati

* |l tempo in economia ha valore
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(claudio.jommi@uniupo.it)
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