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Dichiaro di aver intrattenuto negli ultimi 2 anni rapporti anche di
finanziamento con i seguenti soggetti portatori di interessi
commerciali in campo sanitario :

e Abbott Pharma Italia; Adienne Pharma lItalia; Amgen Dompé;
Bayer Pharma ltalia; Bristol Myers Squibb Pharma ltalia;
Cyberonics International; Estor lItalia; Fresenius Medical Italia;
Genzyme lItalia; InterMune International; Johnson&Johnson
Medical Italia; Janssen Pharma ltalia; Medtronic International;
Pfizer Pharma Italia; Philips HealthCare International;
PierreFabre Pharma ltalia; Sanofi-Aventis Italia; Torax Medical
International.
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DEFINIZIONI:
TECNOLOGIA SANITARIA

HEALTH
TECHNOLOGY
ASSESSMENT

s S\ VALUTAZIONE delle
@A TECNOLOGIE SANITARIE

SALUTE
TECNOLOGIA
VALUTAZIONE

LA TECNOLOGIA E L’APPLICAZIONE
PRATICA DELLA CONOSCENZA

“Technology is the practical application of knowledge.”

Goodman (Introduction to Health Care Technology Assessment, 1998)
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e I'HTA considera I'efficacia (teorica e
naturalistica), 'appropriatezza ed il costo
delle tecnologie.

¢ Questo si rende possibile tramite le risposte
a 4 domande fondamentali:

+ la tecnologia funziona?

* per chi (quali pazienti-sottogruppi)?

e aquali costi?

e e come si confronta con le alternative?

(UK National Health Service R&D Health
Technology Assessment Program 2003)

e IL TECHNOLOGY ASSESSMENT & un
processo che esamina le conseguenze a
breve e lungo termine (cliniche, sociali,
etiche, economiche, legali) derivanti
dalla applicazione delle tecnologie, nel
confronto con le alternative gia
disponibili

e SCOPO dell’'HTA & fornire ai policy maker
informazioni su strategie alternative, ai
fini di guidare le decisioni di politica
sanitaria (rimborso, PSN, PTN, etc.)

(Banta 1993)

CONOSCENZA DECISIONE

L'HTA VIENE PARAGONATO AD UN PONTE CHE TRASFERISCE
LA CONOSCENZA PRODOTTA DALLA RICERCA SCIENTIFICA
AL PROCESSO DI DECISION-MAKING

M T e

Hneieoeeee molti sono gli elementi che giocano un

ambito vaccinale

reacomezatens  FTUOlO chiave nella costruzione dell’'HTA

Tabella - Ambiti presi in considerazione dalla valutazione defle tecnologie sanitarie.

Ambito Discipline interessare
Efficacia attesa Epidemiologia clinica
Efficacia pratica

Utilita clinica di un test diagnostico

Proprieta fisiche Fisica

Sicurezza Ingegneria biomedica
Applicabilita

Relazione tra costi e vantaggi Economia sanitaria
Conseguenze sociali Sociologia

Aspetti etici Bioetica
Accettabilita Psicologia, sociologia
Equita Scienze politiche
Implicazioni normative Legislazione

l'assistenza

(A Bonaidi, F Focarile, A Torreggiani. Curare la qualita - M le per
sanitaria. Guerini e Ass Ed, Milano 1994)
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I THINK ['VE
DISCOVERED SOMETHING

NULLA DI “REALMENTE”, “TOTALMENTE” NUOVO,
MA UN APPROCCIO PIU STRUTTURATO E COMPLETO
ALLA VALUTAZIONE DELLE TECNOLOGIE!
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€2) INAHTA Briefs

Issue 2008/057

Title Short-Acting Agents for Procedural Sedation
and Analgesia in Canadian Emergency Departments:
A Review of Clinical Outcomes and Economic Evaluation

Agency CADTH, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
Suite 600, 865 Caring Ave, Ottawa, Ontario K18 §58 Canads,

Tel: 41 613 226 2553, Fax: 41 613 226 5302; publicari adth.ca, w deh I NA H TA

Reference  Technology report number 109, 2008

Aim A cost-minimization analysis and multi-way sensitivity
analvsis were employed to evaluate the cost effectiveness
of short-acting procedural sedarion drugs compared
with one another, and with conventional opioid and
benzodiazepine agents for adult ED PSA,

To evaluate the clinical efficacy, safety, and cost effect-
iveness of eromidare, ketamine, “ketofol,” and propofol
used in Canadian emergency departments (ED) for
procedural sedation and analgesia (PSA) for common
painful procedures in adults.

Further research/reviews required
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HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

BENEFICIO TERAPEUTICO SECONDO HAS-France
(Amélioration du Service Medical Rendu, ASMR)

I. SIGNIFICATIVO
1. IMPORTANTE

Beneficio terapeutico
11, MODERATO - Valutato in termini di
1IV. MINORE efficacia e/o riduzione

di effetti indesiderati

V. ASSENZA DI MIGLIORAMENTO
- OPINIONE NEGATIVA

HTA REPORTS del NICE strutturati in Capitoli m

1.  BACKGROUND National Institute for
v descrizione del problema Health and Clinical Excellence
v servizi forniti attualmente
v' descrizione della tecnologia
2. DEFINIZIONE DEL PROBLEMA
v' problema decisionale
v obiettivi dell’assessment
3. DETERMINAZIONE DELL'EFFICACIA
v' metodi della revisione delle evidenze
v/ risultati della revisione delle evidenze
4. DETERMINAZIONE DI COSTO-EFFICACIA
v' revisione sistematica delle evidenze economiche disponibili
v' valutazione economica specifica
5. ELEMENTI RILEVANTI PER IL NHS E ALTRI ATTORI DEL SISTEMA
v effetti sul percorso gestionale di malattia
v modificazione di classificazioni, tariffe, rimborsi
v effetti sul paziente (sintomi-QoL, capacita lavorativa)
6. DISCUSSIONE
v' sintesi dei principali risultati
v forze e debolezze dell’analisi .
v livelli di incertezza [ REETETIEE 1
7. CONCLUSIONI
v' implicazioni per la fornitura del servizio
v' raccomandazioni per future ricerche
8. APPENDICI (Bibliografia, ricerca di letteratura, estrazione dati, sensitivity, etc.)
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mini-HTA specifico tool il cui uso e
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MINI-HTA tool for hospitals

Sotott

é:‘ . r/t/.mia/fu- ol «
I P

chi siamo
= Getumenk adbling A0 faa
P hied mondar - a0 e
Demata Lazr
[ e esbtacauiny
[t

BRR  nprimo pian W e e
Mtdmookoiod .

Ricaica innichse
e It
ntmEng
Snstmastaene e
gy - HTA Aol

suf egowement
it 0 g

asttatons Buits
dsnke B Gl bt Giad

Erachoe 2009
— Aguna nsonsi e sers santan
Bots oty E

T e

At & 3o el Serans Santing
HTA REPORT S e TN
L3 vea funsione B acona nede Legusn

o asconthce | S

Rapid (bed-side) tests for influenza

Prostheses for primary total hip replacement in ltaly
www.assr.it
Wireless Capsule Endoscopy

in the diagnosis of small bowel disease
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ﬁw.mmm »anitaria

indicazioni
all'utilizzo
della FDG-PET

¢ In Emilia-Romagna I’ASR ha avviato il PRI E-R (Programma Ricerca e
Innovazione Emilia-Romagna)

e Scopo: produrre conoscenze su efficacia clinica, implicazioni organizzative
ed economiche, necessita formative che possono condizionare la piena e

tempestiva utilizzazione di innovazioni tecnologiche/organizzative.

e http://asr.regione.emilia-romagna.it

REGIONE 1. VENETO

A supporto delle C issioni Regionali, dei Centri Regionali, delle Aziende sanitarie
e Ospedaliere, dei singoli attori del SSR & istituito il
Programma per la Ricerca, 'lnnovazione, I'HTA (PRIHTA)

e

RE‘GEWI..E CTRDM
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PRIHTA
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Ricerca ed Innovazone in ambito sanitario ¢ sociale: organizzazione regionale e lunzlune di coords namen:u
- Istituzione del Programma per la Ricerca I'Innovazione e I'HTA (PRIMTA). 1 08/2 pdf &
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B Regione Lombardia %

Delibera di Giunta Regionale 30.07.2008 N. 8/7856
BURL 2 settembre 2008 1° suppl. straord.

Programma regionale di Valutazione
delle Tecnologie Sanitarie (HTA)
Processo di valutazione dell’ appropriatezza d’uso
di farmaci e dispositivi biomedici

Provvedimenti attuativi conseguenti:
1) DDG Tavolo Tecnico Appropriatezza in Medicina (genn. 2009)
2) DDG Procedure per Valutazioni Comparate e Schede (marzo 2009)
3) DDG Verifica impatti delle valutazioni HTA (marzo 2010)

Coordinamento con:
- Programma regionale ECM-CPD
- Progetto Mappa della Medicina (prototipo giugno 2009)
- Azioni previste per Governo Clinico, Piani di settore e di svﬂuppe'

Direzione Generale Sanita’ Regione Lombardia - Servizi Sanitari Territoriali MM

ap visibleh | A A A
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Cerca Q
REGIONE
PIEMONTE
GIUNTA REGIONALE
Verbale n. 359 Adunanza 16 marzo 2010

PROGETTO PER LATTIVAZIONE DI UNA FUNZIONE DI VALUTAZIONE DELLE
TECNOLOGIE SANITARIE IM PIEMONTE - HEALTH TECHNOLOGY
ASSESSMENT (HTA)

REGOLAMENTO ATTUATIVO

Ricaduta delle valutazioni di HTA

I rapporti di HTA, ratificati dal gruppo di programmazione, saranno adottati
dall'Assessorate alla salute e cestituiranne il riferimento per le scelte delle
aziende in materia di introduzione, allocazione, mantenimento delle tecnologie
sanitarie.
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pombrovaceiale to pay for an incremental benefit ? Cmblovaccinale | to pay for an incremental benefit ?

| Old treatment benefit >
| New treatment benefit >

Marginal benefit

“Comparative “Comparative >

| Old treatment benefit

| New treatment benefit

Marginal benefit

assessment of old and assessment of old and

- i | Old treatment cost
new treatments is the new treatments is the

most important most important
information for public information for public | New treatment cost
decision makers RO decision makers Marginal cost
Cost effectiveness establishes how much extra has to be paid
for extrabenefit. It can be expressed as the ratio of marginal LA TECNOLOGIA CHE MOSTRA DI AVERE COSTI INFERIORI E BENEFICI
cost to marginal benefit—the incremental cost effectiveness
ratio (ICER) MAGGIORI RISPETTO ALLE ALTERNATIVE SI DICE DOMINANTE E LA SUA

ADOZIONE E FORTEMENTE RACCOMANDATA

BM)| | 13 JUNE 2009 | VOLUME 338
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ITALIAN JOURNAL OF PUBLIC HEALTH SYNELORIX. 2008

C

Nusser 4, Surr 2009
CENTRO PER LA VALUTAZIONE DELLE TECNOLOGIE SANITARIE
ISTITUTO DI IGIENE HEALTH

UNIVERSITA CATTOLICA DEL SACRO CUORE ROMA

ITALIAN JOURNAL OF PUBLI

= — Modellizzazione matematica e analisi economica dell’introduzione del
= = / = == vaccino Synflorix™ (PHiD-CV) nel contesto italiano
H PV |‘ HTA CE RVARIX GSK | = , LCON m Stefano Capri', Alessia Marocco’, Baudoin Standaert?
- RESULIATI DIL GRUPPO “istituto di Economia, Universitd Cattaneo-LIUC, Castellanza (VA); *Direzione HTA, Clinical Safety & Medical
| * HTA GARDASIL SANOFI MSD |  ILAVORO NTA Information, Glaxosmithkline, Verona; *Department of Health Economics, GlaxosmithKline Biologicals,
Belgium

* HTA LAPATINIB GSK

Tabells 3. Cosli & benefici lotall delle tre possibilith considerate = calcols del rapport di cosls efMcacis.

|' HTA PREVENAR 13 WYETH Nea PHIDCVvs | PCV7w PHIDCY
P N U e vwda:iue “ahw Lo
* HTA LUCENTIS NOVARTIS QAIYperi | 106025 | 100509 | 102068 | 4343 | 4109 250
IV persi 120941 | 116598 | 116832 3515 3957 550
* HTA SYNFLORIX GSK
| Costi | 559.716.446 [610.605.415|618.017816| 50888969 | sa3or37o | - 7412401
Ih- ||{ Costo per
= —s Q‘u;,:d,_ . . . 11270 14.190 Dominante
REF: Prof. G. La Torre 1° Conferenza Nazionale = Comio pee LY ; £ . 1719 14.735 Dominante
dagnto e
Docenti Universitari di Igiene Roma, 22-01-2010 o
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HTA & PNU

PREVENAR-13, 2010

7. NumBER 2, Surp

ﬁ_- > PH - Yeam 8, Vorume 43010
@ ITALIAN JOURNAL OF PUBLIC HEALTH

Valutazione economica del vaccino coniugato 13-valente

Lorenzo G. Mantovani, Simona de Portu, Paolo A. Cortesi, Andrea Belisari

Tabells 1. Risullatl Costo-EMicacia: PCV1y ws POVY - Ralla.

Percentuale vaccinate BO%
Differenza nei costi diretti (medici) (€) 13,155,585
Anni di vita guadagnati 7,641
Anni di vita guadagnati, aggiustati per Iz qualita 7,664
Malattie evitate 24,487
Morti evitate 774
Miglioramento della produttivith lavorativa - Prevenar 0
Costo netto per bambino vaccinato (€) -29
Costo per anno di vita guadagnato (€) Domi
Costo per anno di vita guadagnato, aggiustato per la qualita (€) Dominante
\Costo per malattia evitata (€) Dominante

!

Elementi chiave per il processo decisionale

Walter Ricciardi, Giuseppe La Torre

Epsdemiologia o impatie clinice deilisfazions da

Streptococcns presmonias

slo  Sweplococcns  pueimonier (6
seguito lndcato come X puemmoniae) ¢
un micronganinmo  responsbile & medte
Patologie infettive, & Bpo invasvo (meninghe
Eutieriemie, emplemi) & mon ivasvo, i oM
e polmoniti comunitaric, chot soquisic in
smbicote exseampedalicro, Ie o) nerde acute
e it € bons Bapettive complicanse,

Mondisde dells Sanlth, chrea 16 miliond &
decesi, & cul | milioes trs | bambenl df el
inkerioee & % anak, soeo imputabdi s inferkon
da X paermoniae

Efficacia + delwacdnl

ITALIAN JOURNAL OF PUBLIC HEALTH

Impatls sconsmice dell'introdutions del PCViy
* la genenle, considerinda Jo scenario nazonale,

PCV13 ¢ risultato cvsere dominsnte fispetio
8 POVT, poiché a fronte & un costo minove &
Fisultato exscre pid cificace sis i bormind o sani
i vita sabvati (LYG) che di anni aggiustati per by
qualits (QALYS

* Considerando la  situazione corrente, e

autodt sanitarie ceghonall italiane che hanao
attualmente  ncominciato  la campagna

conbegati POV? « POV1y

* Uefticacia vaccnsle del PCVT, vabatinn con
spproccio metsamalitico, ¢ pari al 9I% ped
coafronti dells prevenszione delle forme
iovasive, al 45%. nells peevenzione delle otiti
medie scute, al 20.9% nela prevenzione defle
polmoniti

s revisione sistematica deglh studi poste
muarke tieg b evidensiato un‘efficacia vaccinae
el POVT pari all 3% e condront defie forme
imvasive da sorotipi vacciak ¢ del 55% oei
condrmnt delle e invasive sostonuie & nEt
1 sicrotiph

*la sicwrszs © b tolleabilis el POVIS
appaboan del tuis sovrapponibal 8 quele del
PCVT od inckee @ POVIY, grage & 6 sierosipi
s ol e e oelrost
delle maliitic da poCIRRR O

g © in quele dove ciite gb
uma storia o vaccimamioni, & probabile che
un imrodusions di PCVIS a livello narionale
reultend essere & Costo sostinsulmente BEUlro

©
un gusdigno df sppeossmativamente 10.000
QALY

Anall

PREVENAR-13, 2010

sk wtica mellHTA sul POV 1y

Dal etica, il POVIS offre b

Earanss di un rapgRie Dvorevole i iecine
€ bemelicio sla per il panscate sagolirments
comsiderato sia per b sochet.

*la problematca del comsemso  informatc

relativa alls sua somminsirizione non sollevs
particolari questionl ed € Aconducibile & quella
enere del consemso infoomaky ai tnttament
sanitari, in particodare, quell relativi alf smbio
prdutrico

* Uimplementazione del vacoino ool sistemi

delle Arone sandtane

+ Complemivamense « walls base dei dati a

disposi zione, ls vikitagione ctics finslty cmore
peositiva
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CONCLUSIONI

* L'HTA é una disciplina il cui scopo e aiutare i decisori pubblici a
scegliere le tecnologie piu efficaci ed efficienti

o L’HTA trova il suo fondamento nella medicina basata sulle prove e si
sviluppa attraverso la determinazione dell'impatto epidemiologico,
clinico, economico, etico e sociale della tecnologia, sempre in rapporto
alle alternative gia in uso

* L’HTA si sta diffondendo sia a livello Internazionale che locale come
metodo condiviso ed eticamente giustificato, per decidere sulla
allocazione delle risorse

+ InItalia vi sono gia numerosi ed importanti esempi di Rapporti di HTA e
non a caso alcune importanti strategie vaccinali (HPV, PNU) ne
rappresentano una quota significativa

+ | Rapporti di HTA sul vaccino antiPNU mostrano che I'investimento & piu
che compensato dal ritorno in termini di salute e di qualita di vita, per
una scelta che al contempo appare etica e socialmente utile
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