CURRICULUM VITAE

INFORMAZIONI PERSONALI

Nome | Federica Cuppone

Data di nascita | 30-08-1977

Qualifica | Dirigente sanitario medico

Amministrazione | AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO — AIFA

Incarico attuale | Dirigente medico presso I’Area Pre-autorizzazione

Numero telefonico | 3292431104

E-mail istituzionale | f.cuppone@aifa.gov.it

TITOLI DI STUDIO E
PROFESSIONALI ED
ESPERIENZE LAVORATIVE

Titolo di studio | 31/10/2001 Laurea in Medicina e Chirurgia con votazione 110/110 e Lode
Universita degli studi di Roma "La Sapienza", Roma (Italia)

01/11/2005-01/11/2011 Medico specialista in Oncologia con voto 70/70 e Lode,
Universita di Roma "La Sapienza", Roma (ltalia)

Altri titoli di | 2002 Abilitazione all'esercizio della professione di Medico

studio e | Universita degli Studi di Roma "La Sapienza", Roma (Italia)
professionali

Esperienze | Dal 1-08-2014 in corso
professionali | Dirigente Medico c/o AIFA Via del Tritone, 181, 00187 Roma (lItalia)

(incarichi | Area Pre-Autorizzazione:
ricoperti)

e Valutazione delle richieste di accesso al fondo 5%.

e Valutazione delle richieste di inserimento dei medicinali negli elenchi ai
sensi della L. 648/96.

e Predisposizione delle istruttorie per I'inserimento in 648 per la CTS di
AIFA.

e Valutazione e rilascio delle autorizzazioni di tutte le sperimentazioni
cliniche dei medicinali e relativi emendamenti.

e Valutazione dei protocolli clinici di studi e emendamenti con ATIMP.

e Valutazione di protocolli relativi a programmi di uso compassionevole.

e Predisposizione di documenti di analisi relativamente agli accessi precoci
di farmaci non autorizzati.

e Valutazione della sezione di clinica e statistica di studi clinici e
emendamenti nell'ambito del progetto VHP.




e Supporto e coordinamento del Segretariato Area Pre-Autorizzazione.
e Webinar di formazione per medici e pazienti su gli accessi precoci ai
farmaci.

Dal 1-02-2014 al 1-08-2019
Dirigente Medico c/o AIFA Via del Tritone, 181, 00187 Roma (Italia)
Ufficio Sperimentazione Clinica:

e Valutazione e rilascio delle autorizzazioni di tutte le sperimentazioni
cliniche dei medicinali e relativi emendamenti che ricadano nell'ambito
di applicazione del D.Lvo 211/2003, dalla Fase | alla Fase IV.

e Valutazione dei rapporti di sicurezza periodici sui medicinali sperimentali e
dei safety alert.

e Valutazione dei protocolli clinici di studi e emendamenti di fase I.

e Valutazione dei protocolli clinici di studi e emendamenti con ATIMP.

e Partecipazione agli audits interni area post-marketing AIFA (4-5-8-07-
2019).

e Partecipazione in qualita di esperto alla Study Session per La la
valutazione finale dei protocolli acquisiti, secondo tempi e modalita
prescritti nel testo del bando e gia valutati in peer review dagli esperti
internazionali afferenti all’elenco della Ricerca del Ministero della Salute
(26-27/11/2019).

e Valutazione e aggiornamento della lista 648 dei medicinali per il
trattamento dei tumori solidi dell'adulto.

e Partecipazione a gruppi europei nell'ambito del CTFG (assessment report
template subgroup - clinical part).

e Valutazione della sezione di clinica e statistica di studi clinici e
emendamenti nell'ambito del progetto VHP.

e Partecipazione come esperto clinico a Scientific Advices nazionali e
paralleli tra CHMP e HTA bodies.

e Partecipazione al Gruppo di Lavoro Ricerca e Sviluppo (Determina 1649
del 5-9-2012) : revisione delle lettere di intenti e dei protocolli clinici
relativamente al Bando AIFA 2012 della Ricerca Indipendente e
successivamente valutazione delle problematiche relative ai progetti
approvati e valutazione dei Final Study Reports.

e Partecipazione all' elaborazione di schede di monitoraggio di alcune
specialita medicinali e risoluzione di quesiti clinici nell'ambito dei Registri
di monitoraggio.

e Componente del segretariato HTA.

Dal 1-12-2011al 1-02-2014
Dirigente Medico c/o AIFA Via del Tritone, 181, 00187 Roma (Italia)
Ufficio Farmacovigilanza:

e Valutazione di RMP di medicinali autorizzati con procedura centralizzata.

e Valutazione dei dossiers dei rinnovi nazionali dei medicinali.

o Analisi di segnali con valutazione sia qualitativa caso per caso (case-by-
case assessment) e sia una analisi quantitativa con tecniche di data-
mining per arrivare ad una valutazione statistica del rischio.

e Partecipazione alla valutazione della Safety section del Assessment Report
(pre autorizzazione) and del Risk Management Plan (pre and post
autorizzazione) di medicinali valutati con procedura centralizzata.

e Valutazione e approvazione di materiali educazionali e altre misure di
minimizzazione del rischio.




e Valutazione di PSUR periodici dei medicinali autorizzati con procedura
centralizzata.

e Gestione e analisi delle segnalazioni spontanee di sospette reazioni
avverse a farmaci attraverso la Rete Nazionale di Farmacovigilanza.

e Partecipazione al gruppo di lavoro europeo "SCOPE PROJECT".

01/11/2005-30/11/2011 Medico Oncologo Ricercatore
IFO - Istituto Nazionale Tumori Regina Elena, Via Elio Chianesi, 53, 00144 Roma.
Dipartimento di Oncologia Medica, Prof. F. Cognetti

e Attivita assistenziale, ambulatoriale, Day Hospital e di reparto.

e Ambulatorio patologia mammaria

e Ambulatorio in collaborazione con chirurgia toracica per la diagnosi e il

trattamento del tumore del polmone

e Clinical investigator in studi clinici di fase I, II, lll

e Clinical monitor in studi clinici di fase |, II, IIl.

e Ricerca clinica indipendente.

e Biostatistica e metanalisi.

06/01/2006-30/05/2006 Ricercatore Medico Oncologo
Memorial Sloan Kettering Cancer Center, New York (USA) Breast Cancer Unit,
Department of Medicine
e Partecipazione al disegno e progettazione di studi clinici internazionali sul
tumore della mammella.
e Attivita ambulatoriale e di reparto presso la Breast Unit.

Capacita
linguistiche

Lingua madre  italiano

Lingue straniere COMPRENSIONE PARLATO PRODUZIONE SCRITTA
Ascolto Lettura Interazione Produzione orale

inglese B2 B2 B2 B1 Cc1

Liveli: A1 e AZ: Utente base - B1 e B2 Utente autonomo - C1 e C2: Utente avanzato
q c E § Riferi T

Capacita nell’'uso
delle tecnologie

Buona conoscenza e autonomia nell’utilizzo delle principali tecnologie digitali.

Altro
(partecipazione a
convegni e
seminari,
pubblicazioni,
collaborazione a
riviste, ecc., ed
ogni altra
informazione che
il dirigente ritiene
di dover
pubblicare)

e Buona capacita nel redigere articoli scientifici per riviste di settore medico
internazionali con elevato Impact Factor.

e =Valutazione completa di dossier scientifici riguardanti i farmaci.

e Elaborazione di linee guida per il trattamento di varie patologie oncologiche
con particolare attenzione al "place in therapy" dei farmaci.

e Docente presso numerosi corsi di aggiornamento professionale per figure
di tipo medico, paramedico e studentesco.

e Numerose presentazioni a congressi nazionali e internazionali (ASCO ,ESMO
Annual meeting, AIOM, WALCE e EUPATI)
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