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EUPATI - European Patients’ Academy on Therapeutic Innovation

EUPATI NEI 12 PAESI EUROPEI 
Il Progetto europeo EUPATI nasce da un’iniziativa dell’IMI (Innovative Medicines Initiative) che ha l’intento di offrire ai pazienti e/o ai loro familiari un’opportunità unica di formazione certificata in grado di fornire informazioni scientificamente valide, oggettive, esaustive in materia di Ricerca e Sviluppo (R&D) di terapie innovative. 
Avviato nel 2012, grazie ad un finanziamento congiunto e paritario da parte della Comunità Europea e di EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations), EUPATI coinvolge un consorzio di 30 organizzazioni che comprende associazioni di pazienti, mondo accademico, organizzazioni non profit ed aziende farmaceutiche. 
E’ esteso, per il momento, a 12 Paesi della Comunità Europea.
EUPATI è un progetto unico nel suo genere anche perché è il primo ad essere guidato dalle associazioni di pazienti, rappresentate a livello europeo dall’EPF (European Patients’ Forum).  
EUPATI intende dare risposta alla necessità dei pazienti o dei loro familiari di dialogare pariteticamente quando interpellati da istituzioni, enti di ricerca, aziende farmaceutiche o altri interlocutori attivi nel mondo della ricerca scientifica.

Infatti, solo  grazie ad una formazione certificata e di alto livello, fornita dall’European Patients’ Academy e centrata sull’acquisizione della conoscenza dei complessi meccanismi che guidano la ricerca e lo sviluppo di farmaci e innovazioni tecnologiche in campo terapeutico, diventerà finalmente possibile  per i pazienti (e/o i loro familiari) comprendere i complessi meccanismi della ricerca, le leggi europee e nazionali che li governano ed i rapporti  che intercorrono fra i vari protagonisti di questo settore.  
Questo tipo di formazione, che permetterà ai pazienti o ai loro familiari di acquisire appropriate modalità di interazione, attraverso le quali dare voce, con autorevolezza, alle proprie istanze, è infatti alla base di una possibile ed auspicabile evoluzione delle strategie di ricerca che tengano finalmente conto, fin dall’inizio, delle informazioni e delle preziose indicazioni che i pazienti possono fornire a chi ha il compito di dettare le linee di ricerca per lo sviluppo di terapie innovative.
Non ultima per importanza, la possibilità che i pazienti e/o i loro familiari avranno di  dare il proprio contributo, interagendo in maniera appropriata ed autorevole con le istituzioni al fine di favorire la tutela dell’accesso alle cure.
COME E’ ORGANIZZATO

La strategia globale del progetto  è stata elaborata e, al momento, a livello centrale si lavora per mettere a punto i materiali didattici, per coordinare i corsi di formazione e per pianificare le varie fasi del progetto. Al fine di favorire lo sviluppo e l’implementazione del progetto nei singoli paesi, la governance di EUPATI ha previsto la creazione di un National Liaison Team (NLT) che ha il compito allargare il network di EUPATI diffondendone sempre più la conoscenza, come pure di individuare iniziative a livello nazionale e loco-regionale da portare avanti a supporto della visione di EUPATI e infine di effettuare attività di fund-raising  per finanziare tali iniziative.
I NLTs sono composti da tre membri: uno in rappresentanza delle associazioni dei pazienti (Chairman del NLT), uno in rappresentanza del mondo accademico-scientifico ed uno in rappresentanza dell’industria farmaceutica.

Nel momento in cui, nei singoli paesi, la diffusione della conoscenza del progetto EUPATI avrà raggiunto un’ampia platea di interlocutori, i National Liaison Teams daranno vita alle “EUPATI National Platforms” (ENPs) che avranno lo scopo di sviluppare ulteriormente la vision di EUPATI, e sostenerla nel tempo, anche attraverso la realizzazione di specifici progetti che saranno individuati come prioritari. 
EUPATI IN ITALIA  
· IL NATIONAL LIAISON TEAM ITALIANO (in seguito Comitato Esecutivo del National Platform)
Rappresentante delle Associazioni Pazienti (Chairman):
Dott. Filippo Buccella, Presidente dell’Associazione Parent Project Onlus

Rappresentante dell‘Accademia:  
Dott.ssa Dominique Van Doorne, Associazione Medici Endocrinologi

Rappresentante dell‘Industria: 
Dott. Moreno Busolin, Dirigente di Azienda
Rappresentante EUPATI Centrale:

Dott. Silvano Berioli (EUPATI Mentor per l’Italia)

EFGCP (European Forum for Good Clinical Practices)

OBIETTIVI 
· Formazione del Comitato Esecutivo, del Board e del  National Platform (NP)
Il progetto EUPATI sta ora entrando nella sua fase operativa e attraverso il NLT ha istituito un Comitato Esecutivo, con poteri decisionali. Il Comitato Esecutivo ha ritenuto che potrà essere determinante poter contare su di un Board consultivo chiamato National Platform Board (NP Board), con il compito di individuare i percorsi più idonei alla realtà italiana per la promozione del progetto EUPATI in Italia. I percorsi dovranno essere approvati dal Comitato Esecutivo.
Il Board sarà composto da membri rappresentativi di diverse categorie: pazienti, industrie, istituzioni e accademia ed avrà, fra l’altro, la funzione di raccogliere e vagliare le proposte del National Platform. 

Il National Platform includerà tutti coloro, pazienti, rappresentanti di associazioni di pazienti, medici e/o infermieri,  aziende farmaceutiche, giornalisti, ecc.) che vorranno prendere parte attiva per la diffusione del progetto EUPATI, o molto più semplicemente vorranno usufruire delle opportunità formative offerte dal progetto.  
· Realizzazione del corso per pazienti esperti in lingua italiana
Grazie ad un accordo di collaborazione fra AIFA ed EUPATI, verrà organizzato in Italia un percorso educativo e formativo, identico a quello europeo, ma in lingua italiana, al fine di permettere ai pazienti italiani (e/o ai loro familiari) di poter beneficiare di questa straordinaria opportunità.  Le risorse necessarie alla traduzione del  materiale didattico fornito da EUPATI Centrale, saranno assicurate dalle attività di fund-raising portate avanti dal Comitato Esecutivo  e, successivamente, dal National Platform.
In collaborazione con AIFA ed altri professionisti del mondo accademico e/o industriale, il Board coordinerà l’adattamento del materiale formativo alla realtà italiana delegando personale qualificato e  specializzato alla realizzazione dei moduli.

AIFA avrà un ruolo di verifica della qualità e dell‘appropriatezza del materiale formativo già tradotto e metterà a disposizione la sede per lo svolgimento del corso. 

Il corso prevede una formazione che si svolgerà sia mediante ore didattiche interattive „online“, sia mediante 8 giorni di lezioni frontali.   
Attraverso la collaborazione con EUPATI, AIFA si prefigge di dare una forte accelerazione alla promozione del processo educativo dei  pazienti e/o dei loro familiari nel campo della Ricerca e Sviluppo dei farmaci e dei processi regolatori.


I temi del corso, che saranno comunque definiti dal Board, verosimilmente 
ricalcheranno quelli del corso europeo:
1. Processo di sviluppo dei farmaci, dalla ricerca all'approvazione (tutte le fasi di ricerca fino all’atto regolatorio)

2. Disegno e obiettivi degli studi clinici (e ruoli degli stakeholders)

3. Medicina personalizzata e predittiva

4. Sicurezza e rapporto rischio/beneficio dei farmaci
5. Farmacoeconomia, economia sanitaria, valutazione delle  tecnologie sanitarie (HTA)
6. Nuovo Ruolo e responsabilità dei pazienti formati nel campo della ricerca e sviluppo dei farmaci 
PARTNERSHIP ITALIANE 

AIFA- Agenzia Italiana del Farmaco – Direttore Generale Prof. Luca Pani
Il protocollo di intesa AIFA-EUPATI è stato firmato in data 03/07/2014 

ISPOR Italy Chapter Rome International Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Research Presidente Prof. Francesco Saverio Mennini
La collaborazione prevede tra l’altro di rilevare, valutare e quantificare l’eventuale impatto sulla popolazione del progetto EUPATI. 
EVENTI IN PROGRAMMA(*)
(*) questo programma degli eventi è in via di definizione e pertanto soggetto a modifiche.
10 Ottobre 2014 – (partecipazione EUPATI ITALIA)
NEUROMUSCULAR TRENTINO ALTO ADIGE NETWORK 
Presentazione del Progetto EUPATI-ITALIA – Dott. Filippo Buccella 
Location: Bolzano
14 Ottobre 2014  Creazione formale del NP Board
Incontro tra i rappresentanti dei vari Enti, Istituzioni, Associazioni di Pazienti, Accademia, che hanno dato la disponibilità a far parte dell‘NP Board.
Partecipanti previsti: 20 persone ca.

Location:  Roma - sede AIFA
6-9 Novembre 2014 - (EUPATI Italia side meeting)
Congresso AME (Associazione Medici Endocrinologi)  
Sessione dedicata al progetto EUPATI ITALIA
Partecipanti previsti:  750 persone ca

Location:  Roma – Ergife Palace Hotel 
8-12 Novembre 2014 - (partecipazione EUPATI ITALIA) 
7° Congresso Annuale ISPOR “ New Developments in Health Policy in Italy”
Martedi 11 ore 18.00 – 
Presentazione del Progetto EUPATI-ITALIA – Dott. Filippo Buccella 
Location: Amsterdam
18 Novembre 2014 - (partecipazione EUPATI ITALIA) 
SENATO –Meeting in collaborazione con ISPOR Rome-Chapter
Presentazione del Progetto EUPATI-ITALIA – Dott. Filippo Buccella
Location: Roma

11 Dicembre 2014 - (partecipazione EUPATI ITALIA)
Lancio della EUPATI National Platform del NLT-Svizzera
Presentazione del Progetto EUPATI-ITALIA – Dott. Filippo Buccella

Location: Berna

 2-4 Febbraio 2015 - (partecipazione EUPATI ITALIA) 
2° Conferenza Europea sulla Ricerca Clinica (EUCROF)
Presentazione del Progetto EUPATI-ITALIA – Dott. Filippo Buccella
Location: Parigi 
21-22 Febbraio 2015 – (EUPATI Italia side meeting)
XIII Conferenza Parent Project Onlus  “I trial clinici nella Distrofia muscolare di Duchenne”
Sessione dedicata al progetto EUPATI ITALIA

Partecipanti previsti: 500 persone ca.

Location:  Roma - Church Palace 
Primavera 2015 (Tavola rotonda di una giornata; data in via di definizione)
Lancio del NP italiano
Mattina: presentazione dei componenti del Board ed aggiornamento sul corso
Pomeriggio: brevi presentazioni di buone pratiche sulla R&S

Partecipanti previsti:  100 persone ca

Location: da stabilire

Autunno 2015 (Workshop di due giornate aperto al grande pubblico)
Ricerca e Sviluppo dei Farmaci: “Partecipazione attiva e non più passiva del paziente nel processo di ricerca e sviluppo dei farmaci” 
1° giornata – Perché è necessario aumentare la conoscenza dei pazienti sul processo di ricerca e sviluppo dei farmaci? 
Esempi di collaborazione fra pazienti ed industria, corsi già disponibili, attività di promozione della salute in partnership fra vari stakeholders, ecc. 
2° giornata -   Presentazione dei corsi e modalità del loro svolgimento.
Partecipanti previsti: 150+ persone ca
Location: da stabilire 
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