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• Nessun conflitto da dichiarare 

Disclosure 



Nel 2005 l'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha istituito il 

programma di ricerca indipendente sui farmaci, che si focalizza su 

tre aree: 

Background 

• Area 1. Studi su farmaci orfani e malattie rare  

• Area 2. Confronto tra strategie terapeutiche per problemi ad 

elevato impatto per la salute pubblica e per il SSN 

• Area 3. Studi sulla sicurezza dei farmaci e studi di valutazione 

di interventi di formazione e informazione con impatto 

sull’appropriatezza d’uso 



• Dal 2005 al 2009 AIFA ha: 

- pubblicato 5 bandi 

- approvato 207 studi 

- assegnato circa € 96.600.000 

• La registrazione degli studi e la pubblicazione dei risultati  non 

costituiscono requisiti per l’erogazione dei fondi assegnati dal 

programma AIFA 

• Non è stata mai condotta alcuna azione di monitoraggio 

pubblico per verificare la pubblicazione dei risultati degli studi 

finanziati 

Background 
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• Il 27 marzo 2015 la Fondazione GIMBE 

ha assegnato la borsa di studio 

“Gioacchino Cartabellotta” con 

l'obiettivo di valutare il "fato" dei 207 

progetti di ricerca approvati dall'AIFA 

Background 



• AIFA ha fornito tutti i dati relativi ai 5 

bandi e il supporto amministrativo 

Background 
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• Verificare per ciascuno degli studi approvati da AIFA: 

- Status di registrazione  

- Gap temporale tra approvazione del grant e avvio dello 

studio 

- “Fato” dello studio: mai avviato, interrotto, in corso, 

concluso 

- Status di pubblicazione: lavori per esteso relativi ai risultati 

dello studio, esclusi meeting abstracts  

e pubblicazioni relative al protocollo 

Obiettivi 



• Stimare gli eventuali sprechi conseguenti a: 

- studi interrotti 

- studi conclusi e non pubblicati 

Obiettivi 



• Standardizzazione, unificazione e check di consistenza dei 

dati contenuti in 5 diversi database AIFA  

• Integrazione con informazioni mancanti estratte dai 

protocolli e da altri documenti amministrativi 

Metodi: fase preliminare 
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• Status di registrazione 

- WHO ICTRP platform 

• “Fato” e status di pubblicazione:  

- PubMed + Google 

- CENTRAL, EMBASE, etc 

- Contatti e-mail con i principal investigators (PI) 

Metodi: fase di ricerca 



Risultati: finanziamenti erogati 



Risultati: aree di finanziamento 

€ 12.877.293 

€ 49.184.800 

€ 34.529.836 

Area 1*

Area 2

Area 3

n. 60 

n. 64 

*dal 2005 al 2007 

n. 83 



Risultati: tipologia di studi finanziati 

€ 82.457.500 

€ 13.253.300 € 880.000 

Trial clinici

Studi osservazionali

Revisioni sistematichen. 164 

n. 28 

n. 15 



Risultati: response rate dei PI 
154 PI hanno fornito i dettagli richiesti 

25% 

75% 

No

Sì



Risultati: status di registrazione 
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75% dei protocolli non registrati 



Risultati: time gap dall'approvazione all'avvio 

Approvazione 
grant 

Contratto  
con AIFA 

Approvazione 
comitato etico 

Approvazione 
amministrativa§ 

Avvio  
studio 

§Da parte del centro del PI 

Media (± SD) 515 (± 318) giorni*  

Range   7-2058 giorni* 

*Dati disponibili per 140/204 (69%) studi 



Risultati: "fato" dei 207 studi approvati 

60% 
17% 

21% 2% 

Concluso

In corso

Interrotto

Mai avviato



Risultati: motivazioni interruzione 43 studi 

42% 

16% 

14% 

14% 

9% 5% 

Reclutamento insufficiente

Default contrattuale

Farmaco/placebo indisponibile

Altro

Problematiche attivazione centri

Research question obsoleta



Risultati: status pubblicazione  
n. 168 studi conclusi e interrotti 
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Risultati: status di pubblicazione 
N. 168 studi conclusi o interrotti 

64% 

36% 

Pubblicato Non pubblicato



Risultati: status di pubblicazione 
N° 61 studi non pubblicati 

36% 

64% Concluso Interrotto







Life sciences research in 2010 

US$ 240.000.000.000 

85% wasted 











REALI: € 9.566.630 erogati al 16/01/2016 agli studi interrotti 

Risultati: sprechi del programma AIFA 

492.112 

571.631 

901.190 

1.334.488 

2.879.151 

3.388.058 

Research question obsoleta

Problematiche attivazione centri

Default contrattuale

Farmaco/placebo indisponibile

Altro

Reclutamento insufficiente



 €80.538,00   €429.346,00  

 €2.430.083,95  

 €3.078.650,46  

 €3.548.012,00  

<50 mln

51-100 mln

101-200 mln

201-500 mln

>500 mln

n. 4 n. 17 

n. 10 

n. 5 n. 7 

REALI: € 9.566.630 erogati al 16/01/2016 agli studi interrotti 

Risultati: sprechi del programma AIFA 



n. 4 n. 17 

n. 10 

n. 5 

REALI: € 9.566.630 erogati al 16/01/2016 agli studi interrotti 

Risultati: sprechi del programma AIFA 
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Importo assegnato 



POTENZIALI: € 4.661.049 erogati al 16/01/2016 agli studi conclusi 

non pubblicati 

Risultati: sprechi del programma AIFA 

1.958.280 

1.459.081 

1.243.689 

≤24 mesi 25-48 >48

*Dalla data fine contratto,  
inclusa proroga 

* 



• Dall’approvazione dei grant all’avvio degli studi tempi 

eccessivi per approvazione etica e autorizzazione centri 

• Un numero elevato di studi sono stati interrotti per stime 

errate nel recruitment rate e/o difficoltà del coinvolgimento 

dei centri 

• Limitata sensibilità sulla necessità di registrare tutti gli studi 

e, soprattutto, di pubblicarne tutti i risultati, anche se 

negativi 

Risultati: interpretazione 



• 25% dei principal investigators non hanno risposto alla 

richiesta di informazioni 

• Alcune informazioni non erano reperibili nel database AIFA, nè 

nei protocolli degli studi 

• Non è possibile stimare l'entità di tutte le tipologie di sprechi 

(classificazione Lancet) 

Limiti 



• Lo studio fornisce informazioni complete sul fato e sullo status 

di registrazione e di pubblicazione dei 207 studi approvati 

dall'AIFA 

• La ricerca indipendente AIFA 2005-2009 ha permesso ai 

ricercatori italiani di pubblicare “pietre miliari” di grande 

rilevanza clinica e sociale  

• Una quota consistente di denaro pubblico è stata sprecata  

Conclusioni 



• Follow-up studi in corso 

• Invitare i principal investigators a: 

- registrare tutti gli studi  

- rendere disponibili i risultati 

• Analisi produttività scientifica per ciascun progetto 

• Stima analitica di sprechi e value 

• Analisi per sottogruppi 

• … 

Next step 



• Criteri per definire le priorità di ricerca indipendente 

• Ipotesi per rimodulare l’erogazione delle tranches di 

finanziamento 

• Strategie per ridurre gap temporale tra approvazione grant e 

avvio studio 

• Obbligo di registrare tutti gli studi finanziati 

• Obbligo di rendere accessibili tutti i risultati tramite 

- pubblicazione 

- inserimento dei clinical study reports nei  

registri 

Considerazioni per il futuro 



• Luca Pani 

• Mario Melazzini 

• Sandra Petraglia 

• Alessia Cirilli 

 

• Marco Mosti 

• Elena Cottafava 

Grazie a… 
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