Patient Advocacy & Engagement
nell’industria farmaceutica

EIM delivers business breakthrough differently
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La Patient Advocacy & Engagement (PA&E) nell'industria farmaceutica offre numerosi benefici strategici e
reputazionali. Le aziende possono migliorare l'accesso alle terapie, rispondere meglio alle esigenze dei
pazienti e sviluppare progetti di partnership con le Associazioni Pazienti. Queste collaborazioni favoriscono
una sanita pill equa e accessibile, aumentando la qualita di vita dei pazienti e riducendo i costi per il sistema
sanitario, con un impatto positivo sulla reputazione aziendale.

PATIENT ADVOCACY & ENGAGEMENT

La Patient Advocacy & Engagement (PA&E) & un'area di specializzazione che comprende tutte le attivita che
hanno I'obiettivo di interagire con le Associazioni Pazienti, ascoltarle, coinvolgerle, raccoglierne le esigenze,
identificare i bisogni prioritari, pianificare strategie utili ad amplificare le loro legittime istanze e facilitare
I'accesso alle informazioni e notizie per la miglior gestione delle patologie, non solo dal punto di vista
terapeutico.

Quando le aziende dei settori farmaceutico, dispositivi medici e DTx parlano di Advocacy & Engagement, si
riferiscono a interazioni quali: interventi educazionali, iniziative a sostegno delle comunita dei pazienti,
donazioni e sponsorizzazioni, attivita nell’ambito delle politiche sanitarie e di accesso ai farmaci. E importante
riflettere su alcuni aspetti.

e Perché le attivita nell’ambito dell’Advocacy & Engagement possono portare un contributo
significativo alle strategie aziendali?

e Qual e il ritorno per I’Azienda — che investe in risorse umane dedicate e specializzate nell’Advocacy
& Engagement, nonché in risorse economiche — quando struttura un progetto di partnership con le
Associazioni Pazienti o un progetto multi-stakeholder nel quale anche le Associazioni Pazienti sono
coinvolte?

e Perché una figura dedicata e con un’esperienza consolidata pud rappresentare un valore aggiunto
per i Team interni (Marketing, Market Access, Launch Readiness, Government & Public Affairs,
Communication, Medical) per raggiungere prima e meglio gli obiettivi strategici definiti?

e Quali sono i risvolti reputazionali per I’Azienda che instaura, gestisce e valorizza queste
collaborazioni?



Ruolo e obiettivi

Il ruolo di Patient Advocacy & Engagement
Manager (PA&E Manager) rappresenta il punto di
incontro fra due interlocutori: da un lato i
pazienti/caregiver rappresentati dalle
Associazioni Pazienti, I'industria dall’altro. Due
soggetti che, partendo da prospettive del tutto
differenti, possono giungere a forme di
collaborazione estremamente premianti e
funzionali per entrambi.

Un rapporto fiduciario fa si che la conversazione
vada piu in profondita e possa svelare aspetti ed
esigenze talvolta non chiaramente evidenti.
Quando un progetto nasce dalla volonta di ascolto
reciproco, i risultati saranno soddisfacenti per tutti
e andranno a colmare bisogni reali, spesso diversi
per le partiin causa, ma convergenti su un comune
obiettivo.

Poter contare su personale con una significativa
esperienza nell’Advocacy, dedicato alla gestione
dei rapporti con le Associazioni Pazienti, e, allo
stesso tempo, inserito nei Team di Lavoro interni
come Marketing, Market Access, Launch
Readiness, Government & Public Affairs,
Communication, Medical, permette di instaurare
conversazioni  piu  approfondite con le
Associazioni, le quali percepiranno un’autentica
volonta e capacita di ascolto, condivisione,
collaborazione e supporto.

In aree di patologia nelle quali la gestione del
paziente presenta un’alta complessita ed implica
I'accudimento da parte di uno o piu famigliari -
come per esempio le malattie rare, pediatriche in
particolare - i bisogni delle comunita dei pazienti
sono ancora largamente insoddisfatti e, seppur
intuibili, non sempre sufficientemente
attenzionati da parte dei decisori. A partire dalla
diagnosi precoce, che puo decretare vita o morte
del piccolo paziente.

Se I'ltalia € il Paese europeo con il maggior numero
di patologie sottoposte a screening alla nascita, lo
si deve soprattutto alla collaborazione sinergica
tra Associazioni Pazienti nell’ambito delle malattie
rare, clinici di riferimento e industria che insieme

hanno sollecitato e poi trovato la sensibilita delle
Istituzioni su un tema cosi delicato.

Analogamente, inoncologia [Iefficacia della
chirurgia e delle terapie farmacologiche
dipendono dalla rapidita con cui si giunge alla
diagnosi.

| vantaggi per le due parti sono intuitivi: da un lato
una maggiore sopravvivenza e qualita di vita per
i pazienti, dall’altro, per le imprese di ricerca, un
maggior numero di pazienti con un’aspettativa di
vita pill estesa e da trattare, senza dimenticare i
minori costi per il SSN.

Ecco che la disponibilita di terapie innovative e
avanzate puo senz’altro beneficiare, nel percorso
di valutazione e negoziazione presso I'Ente
Regolatorio, della spinta dal basso rappresentata
dalla voce dei pazienti e delle loro famiglie, a tutto
vantaggio di una possibile accelerazione del
processo affinché la terapia arrivi al piu presto al
letto del paziente.

Gli insight dei pazienti

Al di 1a del momento cruciale del Price &
Reimbursement (P&R), i Team aziendali
necessitano degli “insight” dei pazienti lungo tutta
la vita del prodotto, dalla ricerca preclinica
all’uscita dalla copertura brevettuale.



Sempre pil i Patient reported outcomes - Pro e i
Patient reported outcomes measures -
Proms vengono  utilizzati  per  raccogliere
direttamente dai pazienti, senza mediazione
alcuna da parte dei clinici, la loro percezione di
efficacia di una terapia o di un trattamento, in una
valutazione complessiva di well-being e gestione
della malattia. Anche in questo caso, il confronto
con le Associazioni Pazienti, puo rappresentare un
momento di rivalutazione delle terapie, delle
modalita di somministrazione, di altri programmi
di supporto come, per esempio, la fisioterapia o il
sostegno  psicologico,  rivalutazione  utile
all’Azienda per esprimere al massimo il valore dei
propri farmaci.

“Ask the patients” & il mantra delle Associazioni
Pazienti che operano a livello internazionale
affinché la voce dei pazienti sia realmente
ascoltata come fonte autorevole di sapere
riguardo a una data patologia o condizione. Si
tratta di un approccio gia molto avanzato negli
Stati Uniti e in alcuni Paesi Europei, in Italia
probabilmente ancora da promuovere come best
practice aziendale che, oltre ai vantaggi gia
descritti, ha anche un forte impatto dal punto di
vista reputazionale. Quanto piu linteresse
dell’industria all’ascolto dei pazienti & autentico,
tanto piu potranno essere raggiunti obiettivi
concreti e duraturi, che generano un valore
comunicabile e positivamente percepito dalla
cittadinanza nel senso piu ampio.

Esistono molti esempi pratici che dimostrano
come gli insight dei pazienti possano migliorare i
programmi di sviluppo delle terapie nel corso delle
sperimentazioni cliniche, con importanti risparmi
sia in tempo sia in denaro: Consenso Informato,
Protocolli, documenti informativi condivisi con le
Associazioni Pazienti nelle fasi iniziali di design
dello studio possono recepire le esigenze dei
partecipanti - tenendo conto delle limitazioni in
termini di mobilita, specie delle persone con
disabilita e che possono necessitare di assistenza
da parte di un caregiver - aumentando il tasso di
arruolamento e riducendone i tempi, cosi come il
tasso di drop out. Emendamenti a questi
documenti dopo che lo studio e avviato,
determinano al contrario ritardi nell’arruolamento
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e sullintero programma, con fortissime
ripercussioni sui tempi di lancio dei prodotti e
quindi, overall, su costi e ricavi (analisi Biomarin,
2021).

Allo stesso modo, sviluppare Patient Support
Program che realmente rispondono a bisogni
concreti di pazienti e caregiver diventando cosi
vere e proprie “terapie” di supporto o facilitazioni
nella somministrazione di una terapia - € il caso
degli iniettori per le persone con artrite
reumatoide che non riescono a maneggiare una
siringa per la difficolta nei movimenti fini della
mano dovuti alla malattia — & determinante per il
miglioramento dell’aderenza.

Da qualche tempo la Telemedicina ha iniziato ad
entrare nell’uso quotidiano, e la digitalizzazione
del SSN, ancora non completata ma prioritaria,
richiede non solo che i clinici e il personale
sanitario siano addestrati all’utilizzo degli
strumenti di Digital Health, ma anche che i pazienti
e iloro caregiver possano acquisire le competenze
digitali minime per poterne usufruire. Cio &
significativo nei casi, per esempio, delle malattie
del movimento e neurodegenerative - si pensialla
Sclerosi Multipla e alla malattia di Parkinson - cosi
come delle malattie cardiovascolari, nelle quali
riabilitazione e attivita fisica adattata sono
elementi determinanti per il paziente e, se
effettuati a distanza attraverso strumenti digitali,
possono consentire maggior continuita
dell’esercizio, nel comfort della propria
abitazione, garantendo al contempo il
monitoraggio a cura del personale sanitario (es:
Progetto EcoSM, analisi di applicabilita della
Telemedicina nella Sclerosi Multipla, sviluppato in
collaborazione tra Associazione lItaliana Sclerosi
Multipla, Societa Italiana di Neurologia e Biogen;
progetti di teleriabilitazione sviluppati da
Conacuore in partnership con strutture esterne e
supportati da diverse aziende farmaceutiche).

Da questi cenni si pud evincere come
I'interlocuzione continua di un PA&E Manager
con le Associazioni Pazienti possa portare allo
sviluppo di progetti ed azioni sinergiche che le
funzioni non dedicate non possono nemmeno
accennare: le limitazioni ai loro ruoli di business
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imposte dai Codici Deontologici e dalla
Compliance, sono la miglior tutela contro il danno
reputazionale per I'azienda che potrebbe derivare
da una anche solo presunta azione manipolatoria
dei pazienti, scivolone non inconsueto, ma
altrettanto imperdonabile.

PA&E Interim Management

Nelle strutture aziendali di dimensioni medio
piccole, il ruolo del PA&E Manager & solitamente
vicariato dalla Direzione Medica che, pur essendo
preposta anche alla gestione dei rapporti con le
Associazioni, di solito non ha né il tempo né le
risorse da dedicare, lasciando quindi inespresso
tutto il potenziale descritto sopra.

Inoltre, nel momento in cui il Direttore Medico ha
I’occasione, forse non cosi frequente, diincontrare
dei pazienti, tende spontaneamente ad uscire dal
suo ruolo aziendale, cosi come i pazienti
“approfittandone” bonariamente tendono a porgli
quesiti medici, persino personali, prima di entrare
nell’ambito di discussione che era stato prefissato
per l'incontro.

In queste realta, un Interim PA&E Manager puo
rispondere in modo rapido e customizzato al
bisogno di creare o approfondire relazioni con le
Associazioni e valutare modalita di collaborazione
adatte a rispondere ai bisogni delle comunita
rappresentate e, al contempo, ai bisogni
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dell’azienda, nella specifica fase di vita che la
soluzione terapeutica, farmaco, medical device o
DTx, sta in quel momento attraversando.

Dalla teoria alla pratica: connettere bisogni e
soluzioni

E se il perché sia utile per le Aziende strutturare
progetti in collaborazione con le Associazioni
Pazienti e stato sufficientemente chiarito, €
opportuno anche sapere come si fa.

E essenziale lavorare in modo strutturato, evitare
le improvvisazioni, mettere in campo le
competenze e il mind set corretti:

- all'interno, con le funzioni aziendali gia citate,
per comprendere obiettivi, tempistiche, punti
di forza/debolezza, opportunita, barriere, cioé
come il PA&E Manager puo inserirsi con le sue
attivita nel processo, in ogni fase di vita del
prodotto;

- allesterno, per la mappatura e
I'identificazione delle Associazioni Pazienti piu
rilevanti in base alla loro rappresentativita e
riconoscimento da parte del mondo scientifico,
delle istituzioni e dell’industria.

E chiaro che un PA&E Manager sapra muoversi
rapidamente per instaurare nuove relazioni —
gualora non le annoveri gia nel proprio network —
e recepire le priorita per la comunita dei pazienti.
Le modalita di collaborazione potranno essere
diverse, come accennato all’inizio, e
dipenderanno dalla specifica situazione e area di
patologia, ma il vantaggio di avvalersi di un
Manager dedicato risiede proprio nella capacita di
intercettare i bisogni interni e della/e
Associazione/i Pazienti di riferimento, e
connetterli allo scenario circostante per creare
uno schema di collaborazione vincente.

Nel caso dell'Interim Manager, I'azienda
pud metterlo alla prova e valutare i risultati in 12-
18 mesi (tempo minimo per instaurare un
rapporto fiduciario con le Associazioni). In questo
periodo, il vertice aziendale e le altre funzioni
potranno verificare come un approccio
sistematico e professionale all’Advocacy possa
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portare valore aggiunto alle attivita aziendali e
promuovere sempre di piu la collaborazione con
questi importanti stakeholder.

Un esempio progettuale nella Talassemia

In quest’area, la collaborazione tra una biotech
americana — in fase di accesso al mercato europeo
e ai singoli mercati nazionali tra i quali quello
Italiano con la prima terapia genica per |l
trattamento one-shot della patologia — e le
principali Associazioni Pazienti sul territorio, ha
portato:

- alla redazione di un Libro Bianco su questa
emoglobinopatia, per esprimere il punto di vista
di tutti gli stakeholder sul vantaggio
dell'introduzione di una Terapia Avanzata per
questo gruppo di malati piuttosto vasto (oltre
7.000 pazienti stimati in Italia), ancora
dipendente da trasfusioni continue e altre
terapie di supporto per sopravvivere;

- a mettere in evidenza il fortissimo impatto della

malattia sul paziente attraverso la pubblicazione

su rivista scientifica con impact factor elevato
degli esiti di un questionario validato sulla

Quality of Life, trasformando il racconto

aneddotico riportato dai pazienti in un dato sullo

stato di salute e la qualita della vita correlata alla
salute solido e spendibile di fronte ai decisori;

ad utilizzare la pubblicazione verso gli
interlocutori istituzionali e regolatori,
permettendo di richiamare I'attenzione sugli

unmet needs delle persone con Talassemia e

rimettendo in discussione la percezione generale

che questa comunita di pazienti non avesse
bisogni clinici insoddisfatti.

Senza la collaborazione delle Associazioni Pazienti,
difficilmente si sarebbe riusciti a mettere insieme
un campione significativo e rappresentativo delle
persone con Talassemia che, contestualmente ad
attivita di sensibilizzazione supportate
dall’Azienda e gestite dal PA&E Manager in stretta
collaborazione con la funzione Comunicazione,
hanno sensibilmente alzato il “volume” della voce
dei pazienti.
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Gli errori da evitare

Cosa non bisogna assolutamente fare oggi nel
campo dell’Advocacy?

e sottostimare I'impatto dello stakeholder
paziente;

e sottovalutare la preparazione e il tempo
necessari per la gestione dei rapporti con
guesto interlocutore;

e |asciarsi guidare dall'improvvisazione.

Il risultato, seppur non sempre prevedibile e
talvolta anche difficile da misurare, puo riservare
interessanti sorprese.

PA&E Manager: un ruolo a sostegno di una
sanita accessibile

Promuovere un sistema sanitario pil equo e
accessibile per tutti e una responsabilita
ineludibile per i professionisti che si occupano di
salute, ma lo & in particolare per chi, come il PA&E
Manager, vive il proprio ruolo mettendo a fattor
comune competenze, esperienza, motivazione,
determinazione e molta umanita.
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I NOSTRI CONTATTI

Contatta direttamente i nostri Partner

Michele Bruno

m.bruno@eim.com
Linkedin

Silvia Granocchia

s.granocchia@eim.com

Linkedin

Maurizio Pércopo

m.percopo@eim.com
Linkedin

Gabriele Galeani

g.galeani@eim.com
Linkedin

Vincenzo Natile

v.natile@eim.com
Linkedin

Dario Scacchetti

d.scacchetti@eim.com
Linkedin

Guido Tarizzo

g.tarizzo@eim.com
Linkedin

Oppure raggiungi i nostri uffici

Via Santa Maria Segreta, 620123 Milano - Italia

Tel: +39 02 29 00 66 26
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