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Osservatorio sulle Aziende
e sul Sistema sanitario Italiano

Il rinnovamento dei sistemi sanitari ¢ da tempo al centro del dibattito politico e scien-

tifico nazionale e internazionale. Con I'istituzione di OASI (Osservatorio sulle Aziende

e il Sistema sanitario Italiano), il CERGAS ha voluto confermarsi quale punto di rife-

rimento per ’analisi dei cambiamenti in corso nel sistema sanitario italiano, adottan-

do un approccio economico-aziendale. Ha inoltre creato un tavolo al quale mondo ac-

cademico e operatori del SSN possono interagire ed essere nel contempo promotori e

fruitori di nuova conoscenza.

A partire dal 2000, I’attivita di ricerca di OASI é stata sistematicamente raccolta in una

serie di Rapporti Annuali. Il Rapporto 2016:
® presenta I’assetto complessivo del SSN (profili istituzionali, struttura, attivita e spe-
sa) e del settore sanitario italiano, inquadrandolo anche in ottica comparativa in-
ternazionale. Sono inclusi approfondimenti sui consumi privati di salute, sugli ero-
gatori privati accreditati e sul sistema sociosanitario e sociale;

e approfondisce questioni di policy rilevanti per il sistema sanitario e le sue aziende,
quali i recenti riordini di molti SSR, la mappatura della rete ospedaliera alla luce dei
nuovi standard, il governo dell’assistenza farmaceutica, I’implementazione del pro-
gramma nazionale HTA per dispositivi medici;

® alivello aziendale, discute la trasformazione delle unita operative, confrontando le
esperienze dei team multidisciplinari e delle équipe itineranti; si focalizza su percorsi
di selezione del top management e sviluppo imprenditoriale nella sanita pubblica;
descrive i differenti approcci alle cure intermedie a livello internazionale e naziona-
le e ne analizza i modelli organizzativi, i target di utenti e le formule di servizio; ana-
lizza i risultati preliminari della sperimentazione dei CReG; approfondisce le sfide
della gestione centralizzata degli acquisti e I’impatto della crisi della finanza pubbli-
ca sui sistemi di programmazione e controllo nelle aziende del SSN.

Il CERGAS (Centro di Ricerche sulla Gestione dell'Assistenza Sanitaria
e Sociale) dell’'Universita Bocconi é stato istituito nel 1978 con lo scopo di
sviluppare studi e ricerche sul sistema sanitario. Le principali aree di ri-
cerca sono: confronto tra sistemi sanitari e di Welfare e analisi delle po-
litiche pubbliche in tali ambiti; valutazioni economiche in sanita; logiche
manageriali nelle organizzazioni sanitarie; modelli organizzativi e siste-
mi gestionali per aziende sanitarie pubbliche e private; impatto sui set-
tori industriali e di servizi collegati (farmaceutico e tecnologie biomedi-
che) e sul settore socio-assistenziale.
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18  Programma nazionale HTA per dispositivi
medici: quali sfide per 'implementazione?

di Oriana Ciani, Rosanna Tarricone, Aleksandra Torbica?

18.1 Introduzione

La necessita di garantire sostenibilita ai Sistemi Sanitari pressati da bisogni sem-
pre crescenti, negli ultimi anni e in un numero sempre maggiore di Paesi, ha ri-
chiamato I’attenzione sull’importanza del rapporto tra costi e benefici attesi e
sull’approccio razionale all’allocazione delle risorse scarse in sanita. Infatti, I'uso
dell’Health Technology Assessment (HTA) si va diffondendo come pratica co-
mune a sostegno dei decisori in molti Paesi industrializzati o in via di sviluppo
(Sorenson et al. 2008, Oortwijn et al. 2010, Franken et al. 2012, Banta and Oor-
twijn 2000, Oortwijn et al. 2013).

Dove ’'HTA ¢ implementato in maniera istituzionalizzata di solito un’agenzia
0 un’organizzazione applicano i principi dell’evidence based medicine, della va-
lutazione di efficacia comparativa o costo-efficacia per stabilire la copertura/
rimborsabilita o il prezzo di tecnologie sanitarie, prevalentemente farmaci e di-
spositivi medici, o per formulare linee guida sull’'uso appropriato delle tecnolo-
gie nel sistema.

A seconda del contesto e del mandato, I’organizzazione puo agire a livello na-
zionale/centrale o regionale/provinciale. Per esempio, fino a pochi anni fa la real-
ta italiana si sarebbe potuta definire eterogenea e frammentata, con un processo
di valutazione delle tecnologie sanitarie, in particolare dispositivi medici, multili-
vello (Ciani et al. 2012). In breve, I’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Re-
gionali (AGENAS) era investita della funzione di produrre report di HTA per le
regioni e le aziende sanitarie e coordinare i vari organi regionali. Contemporane-
amente, le Regioni articolavano in ordine sparso le proprie modalita e attivita di
gestione dell’innovazione tecnologica. Unita, gruppi di lavoro, commissioni a li-

1 Sebbene il capitolo sia frutto del lavoro comune delle autrici, Oriana Ciani ha principalmente
curato la stesura dei paragrafi 18.1, 18.2, 18.3.1, 18.4; Rosanna Tarricone dei paragrafi 18.3.2, 18.4;
Aleksandra Torbica dei paragrafi 18.3.1, 18.4. I risultati presentati sono parte di un progetto finan-
ziato dalla Direzione Generale Farmaci e Dispositivi Medici presso il Ministero della Salute.
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vello aziendale, sovra aziendale, regionale e interregionale si sono moltiplicate
senza una chiara percezione del ruolo di ognuno di questi attori e delle possibili
sinergie da sviluppare tra i diversi livelli istituzionali coinvolti.

Tuttavia, la situazione italiana ha subito una drastica riconfigurazione secondo
le disposizioni contenute in alcuni importanti riferimenti normativi pubblicati ne-
gli ultimi mesi. Proprio per questo motivo, nelle sezioni successive illustriamo, ri-
spettivamente, il contesto europeo di riferimento in cui il Programma Nazionale
di HTA ¢ chiamato a operare e descriviamo alcuni sistemi nazionali di HTA per
trarne, a seguito di un’analisi comparativa, indicazioni importanti sullo sviluppo
del processo di valutazione per dispositivi medici nel nostro Paese. Un altro pun-
to di attenzione riguarda la scelta di quale collegamento debba esistere tra valu-
tazione e decisioni. Nel complesso, I’obiettivo del presente capitolo ¢ quello di
contribuire al dibattito nella comunita scientifica, professionale e istituzionale di
riferimento, sulla implementazione e miglior strutturazione del processo di HTA
per dispositivi medici italiano, col fine ultimo di assicurare un impatto a livello
decisionale in termini di efficienza e sostenibilita del sistema.

18.2 Il contesto internazionale di riferimento

Per comprendere il cambiamento in atto nel nostro Paese, in questa sezione del
capitolo, vogliamo focalizzare I’attenzione sulle dinamiche in corso a livello Eu-
ropeo, un contesto dal quale I’Italia non puo di certo isolarsi. L'Unione Europea
(UE) ha giocato un ruolo fondamentale negli scorsi anni per promuovere lo
sviluppo nei 28 Stati Membri di processi di HTA per informare decisioni in me-
rito all’adozione, diffusione o dismissione delle tecnologie e favorire la coopera-
zione, facilitare lo scambio di iniziative ed esperienze e sostenere una progressi-
va armonizzazione delle attivita sul territorio comunitario.

18.2.1  Sviluppi nella collaborazione europea su HTA: da EUnetHTA all’HTA
Network

A partire dal 2005, sulla base delle diverse call europee su proposte e joint ac-
tion,la rete Europea delle Agenzie di HTA (EUnetHTA) ¢ nata e si ¢ affermata
come il luogo di promozione, interazione e scambio per 'HTA a livello Euro-
peo. La prima fase della collaborazione (JA1), relativa al periodo 2010-2012, ha
avuto gli obiettivi di sviluppare e poi testare e implementare principi, linee guida
metodologiche e fools, incluso un nuovo HTA Core Model®. Nell’edizione suc-
cessiva (JA2), dal 2013 al 2015, a livello operativo si sono consolidati i risultati
precedenti ma allo stesso tempo si € evidenziata la necessita di stabilire una col-
laborazione sostenibile e quindi definire strategie e proposte per una rete euro-
pea di HTA di lungo termine.
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A livello legislativo, questa visione risponde ai contenuti della Direttiva
2011/24/EU del 9 Marzo 2011 sull’applicazione dei diritti dei pazienti relativi
all’assistenza sanitaria transfrontaliera. Questa norma richiama, all’articolo 15,
la necessita della cooperazione in materia di HTA e delinea esplicitamente i
passi necessari alla sua implementazione. Gli Stati Membri sono stati chiamati
a comunicare alla Commissione Europea nomi e contatti degli enti o autorita
nazionali coinvolte. Per I'Italia, il Ministero della Salute, per tramite della Dire-
zione Generale Farmaci e Dispositivi Medici, € stato coinvolto in questa nuova
iniziativa. Appare dunque evidente come ogni cambiamento pianificato o in
atto nel sistema di HTA nel nostro Paese vada discusso alla luce del contesto
europeo.

I’HTA Network ¢ nato quindi come rete spontanea di organizzazioni HTA di
nazioni appartenenti all’'UE, incluse Norvegia e Islanda, al fine di i) supportare
la cooperazione tra organizzazioni di HTA nazionali nella produzione di infor-
mazioni oggettive, affidabili, tempestive, comparabili e trasferibili di efficacia
teorica e pratica a breve e lungo termine; ii) favorire lo scambio di queste infor-
mazioni; iii) evitare le duplicazioni di risultati. Mentre il Network mantiene il
ruolo strategico di coordinamento e pianificazione, attraverso la JA3, EU-
netHTA diventera il braccio di supporto tecnico e scientifico. Questa nuova fase,
a differenza delle precedenti, ¢ coordinata dall’Istituto Nazionale di Sanita olan-
dese (Zorginstituut Nederland) e proprio nel giugno 2016 avviera i lavori con
I’obiettivo di aumentare 1’adozione, la qualita e ’efficienza delle attivita di HTA
condiviso tra le agenzie europee.

Dal punto di vista dello sviluppo di metodologie, EUnetHTA ha fatto da sem-
pre leva sui risultati della ricerca condotta in ambito accademico e finanziata da
organismi europei, come nel caso dei quattro progetti finanziati nell’ambito del
Settimo Programma Quadro dalla Direzione Generale Ricerca e Innovazione
dal 2013 al 2015 interamente in materia di HTA. Questi progetti hanno contri-
buito a raffinare I’armamentario per i tecnici e gli analisti di HTA, in particolare
il CeRGAS ha coordinato il progetto MedTecHTA?=, che ha avuto ’obiettivo di
migliorare il framework metodologico di valutazione dei dispositivi medici e che
ha contribuito alla stesura delle linee guida sui devices terapeutici pubblicata nel
2015 all’interno della EUnetHTA JA2=.

Il grafico in Figura 18.1 riassume sinteticamente le tappe che hanno portato,
negli ultimi 10 anni, allo scenario attuale in Europa e alla necessita di stabilizza-
re la collaborazione attraverso ’HTA Network, unitamente agli sviluppi legisla-
tivi e alla ricerca svolta in parallelo per supportare I'innovazione metodologica e
I’avanzamento sui contenuti tecnici.

2 www.medtechta.eu

3 EUnetHTA. 2015. Guidelines Therapeutic Medical Devices. https://eunethta.fedimbo.belgium.
be/sites/5026.fedimbo.belgium.be/files/Therapeutic % 20medical %20devices_Guideline_Final %20
Nov%?202015.pdf
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Figura 18.1  Oltre dieci anni di collaborazione HTA in Europa
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Nel piano di programmazione 2014-2015, approvato dal network nella sua
prima seduta4, la visione di lungo termine per garantire la cooperazione su HTA
in Europa si ¢ articolata in tre azioni pratiche:

i. adozione di uno strategy paper in cui definire e concordare direzioni strategi-
che, scopi e ambizioni di una collaborazione sostenibile nel lungo periodo,
incluse le aree di priorita da affrontare entro i meccanismi di collaborazione
sul fronte tecnico e scientifico;

ii. adozione di un reflection paper sulle condizioni per facilitare lo scambio e il
riuso di materiale e informazioni a livello nazionale e promuovere il lavoro
condiviso (joint work), incluse valutazioni condotte parallelamente e in ma-
niera coordinate tra pit Stati Membri;

iil. adozione di un reflection paper sulla interazione e coordinamento tra enti
regolatori e HTA per velocizzare i tempi di accesso al mercato per tecnologie
potenzialmente innovative ma anche aumentare la prevedibilita degli esiti e
ridurre gli ostacoli amministrativi, a vantaggio non solo del produttore ma
anche dei funzionari pubblici.

4 European Commission. 2013. Multiannual Work Programme 2014-2015 http://ec.europa.eu/he-
alth/technology_assessment/docs/hta_network_wp2014_15_en.pdf
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Dei tre tasks proposti e concordati in quella seduta, i primi due sono ad oggi
pubblicamente disponibilis¢ mentre ’'ultimo ¢ in fase di consultazione e sara
verosimilmente pubblicato entro la fine del 2016. I due documenti ad oggi dispo-
nibili sono brevemente presentati di seguito, insieme al programma di lavoro
multi annuale 2016-2020 adottato a valle del sesto meeting del’HTA Network
tenutosi il 20 maggio 2016.

18.2.2 HTA Network: documento strategico

Nel documento strategico® in cui si delineano le direttrici di evoluzione della
cooperazione HTA a livello Europeo, I'intento ¢ quello di usare evidenze e ap-
plicare metodologie che sono generalmente accettate e relativamente semplici
da condividere, lasciando tuttavia la decisione circa cio che ne scaturisce a livello
locale alla discrezione delle autorita regionali o nazionali. Citando un preceden-
te lavoro di Eisenberg (Eisenberg 2002), I'invito ¢ quello di «globalize the evi-
dence, localize the decision» (rendere le evidenze globali e le decisioni locali).

La sfida di costruire una rete di condivisione reale che risponda alle esigenze
di diversi interlocutori (i.e. pazienti, clinici, produttori, regolatori, legislatori,
terzi-pagatori) richiede innanzitutto la crescita di relazioni di reciproca fiducia
all’interno del network e una governance basata su oggettivita, trasparenza, au-
tonomia, appropriatezza nelle procedure e nel coinvolgimento dei vari stake-
holders. Gli ambiti in cui la cooperazione si propone di intervenire sono i) le
varie fasi di sviluppo delle tecnologie, da quelle iniziali (es. scientific advice, ear-
ly dialogue), fino ai full assessment o rapid reviews e alle decisioni di disinvesti-
mento; ii) valutazione di tecnologie diverse, al di 1a di farmaci e dispositivi, co-
me procedure chirurgiche, combinazioni diagnostico-terapeutiche, programmi
di sanita pubblica, e-health e interventi complessi; iii) inclusione di tutti i domi-
ni di valutazione (es. etici, legali, sociali), non solo quelli clinici ed economici;
iv) supporto a una varieta di decisori o interlocutori su piani diversi; v) defini-
zione di meccanismi di prioritizzazione (es. impatto economico ed epidemiolo-
gico, severita).

Le indicazioni espresse nel documento hanno particolare rilevanza ai fini
della definizione del piano di HTA Italiano dal momento che le autorita nazio-
nali competenti sono chiamate a rispecchiare il piu possibile nelle strategie re-
gionali e nazionali la visione espressa nello strategy paper, come riassunto nel
Box 18.1.

5 EU HTA Network Strategy for EU cooperation on Health Technology Assessment (HTA). 2014.
http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/docs/2014_strategy_eucooperation_hta_en.pdf
6 European Commission. HTA Network Reflection Paper On «Reuse Of Joint Work in National
HTA Activities». 2015. http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/docs/reuse_jointwork _
national_hta_activities_en.pdf
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Box 18.1 Indicazioni dell’HTA Network agli Stati Membri

e Promuovere e consentire I'accesso ai lavori di HTA condivisi tra gli enti nazionali e altre organizza-
zioni rilevanti

e Promuovere I'uso di strumenti e metodologie riconosciute, particolarmente quelle sviluppate
nell’ambito della cooperazione europea

e Aumentare la qualita e consistenza dell’HTA prodotto ad ogni livello attraverso I'allineamento dei
metodi che facilita il riuso dei materiali (es. revisioni e sintesi delle evidenze, report prodotti, griglie
di valutazione)

e FEvitare duplicazioni attraverso un intenso scambio d'informazioni e riutilizzo di evidenza disponibile,
salvo le circostanze in cui si intende colmare dei vuoti di conoscenza specifici o rispondere a esi-
genze peculiari del contesto nazionale

e Rimuovere ostacoli strutturali, amministrativi o legali che impediscono la cooperazione o partecipa-
zione al joint work

e Promuovere il coinvolgimento degli stakeholders nel processo di HTA secondo le migliori pratiche
(es. coinvolgimento di associazioni di cittadini e pazienti, di imprese e societa scientifiche)

e Rendere i report accessibili online, con almeno un sommario in inglese e uno scritto per il pubblico
di non esperti e per gli stakeholders

In termini finanziari, ¢ in via di definizione un contributo da parte della Com-
missione Europea nell’ambito dell’Health Programme 2014-2020 tramite coin-
volgimento degli Stati Membri. Tuttavia il supporto del’EU avra senso se in
questi anni si riuscira a delineare un modello sostenibile da implementare dopo
il 2020, visto che non si possono coprire con questa modalita attivita ricorrenti.
Altri fondi potrebbero provenire dal programma Horizon 2020 a copertura di
iniziative di cooperazione tecnico-scientifica su aree di ricerca rilevanti. Tuttavia,
il modo migliore per rendere la cooperazione stabile e sostenibile, anche finan-
ziariamente, ¢ fare in modo che sia utile per gli Stati Membri al punto da convin-
cerli a pianificare e investire risorse per la cooperazione in ambito HTA. La va-
lutazione dei progressi compiuti nell'implementazione del documento strategi-
co da parte del Network avverra nel 2017. Entro tre anni dall’adozione dello
strategy paper, quindi, ci si aspettano considerevoli passi avanti nella struttura-
zione della rete europea di cooperazione su HTA.

18.2.3 HTA Network e joint work

Il documento strategico del’HTA Network tratta estesamente il tema del joint
work, ovvero I'insieme di attivita in cui Paesi e organizzazioni HTA lavorano
per preparare output condivisi che vanno da revisioni sistematiche e report di
HTA, a materiale educativo, early dialogues multi-paese tra produttori e agenzie
fino al disegno di studi. In generale, il Network raccomanda di dedicare suffi-
cienti risorse per trasferire e utilizzare il joint work a livello locale, incluso un
eventuale lavoro di adattamento, e creare un sistema professionale di project
management per gestire i processi di collaborazione entro standard qualitativi
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elevati, o Standard Operating Procedures. L’obiettivo ¢ fare in modo che le prio-
rita rispecchino sia la strategia concordata a livello di HTA Network sia le esi-
genze regionali/nazionali. Nel documento si auspica inoltre la definizione di un
adeguato processo di valutazione del joint work, che consideri dimensioni quali
efficienza, tempi, risorse e competenze.

A livello piu specifico e rispetto al «come» avviare il processo di lavoro con-
diviso, il Network individua alcune azioni generali da implementare, quali mi-
glioramento della trasparenza dei processi HTA a livello di Stati Membri, uti-
lizzo sempre piu ampio dell’inglese nei report di HTA, uso di database e tool
internazionali (es. POP/Evident databases, HTA Core Model® framework). Ta-
li indicazioni generali sono poi declinate a secondo delle tipologie di joint work
identificate.

Il terzo dei temi d’interesse proposti dall’HTA Network riguarda I'interazio-
ne tra agenzie HTA e regolatorie, quindi tra le decisioni di accesso al mercato
europeo e rimborso, sul quale comunque alcune esperienze si sono accumulate
negli ultimi anni soprattutto rispetto ai farmaci (Ciani e Jommi, 2014) e riferi-
menti marcati esistono gia nei primi due documenti prodotti. Il Network ha de-
ciso di focalizzarsi sui farmaci in prima istanza, e identificare attivita di coopera-
zione tra enti regulatori e HTA lungo tutto il ciclo di vita delle tecnologie, tali da
facilitare I’accesso a tecnologie sicure ed efficaci nel rispetto del vincolo di soste-
nibilita del sistema. Tali attivita riguardano iniziative di early dialogue o scientific
advice, horizon scanning, linee guida specifiche per malattia, coordinamento su-
¢gli investimenti in ricerca nella fase precedente all’accesso al mercato. Si rende
necessaria, inoltre, la condivisione e maggiore trasparenza sulle informazioni
per la determinazione delle popolazioni eleggibili in fase di accesso al mercato e
soprattutto collaborazione nella generazione e autorizzazione di studi real world
nella fase post-marketing.

Rispetto all’interazione tra agenzie regolatorie e HTA, va fatto un distinguo
per quanto riaguarda i dispositivi medici. In questa fase di revisione della legisla-
zione comunitaria in materia (Tarricone et al. 2014), non ¢ immediato stabilire
dei meccanismi di interazione e dialogo con gli enti regolatori competenti e pro-
babilmente il tema andra affrontato una volta che la nuova normativa sara ap-
provata. Tuttavia, ¢ in fase di avviamento la sperimentazione di Excite Interna-
tional,un’iniziativa che intende estendere su larga scala il progetto Excite, avvia-
to in Canada, nel quale per la prima volta accademici e clinici (Council of Aca-
demic Hospitals of Ontario), ente regolatorio (Health Canada), agenzia HTA
(Ontario Health Technology Advisory Committee) e industria, con la facilitazio-
ne di un gruppo di coordinamento, hanno potuto condividere e concordare, sin
dalle fasi iniziali, il piano di generazione di evidenze per nuovi dispositivi, al fine
di informare allo stesso tempo le decisioni di /icensing e di rimborso (Ciani et al.
2015). La fase pilota di Excite International coinvolgera in prima battuta Cana-
da, Stati Uniti e, per I’Europa, il Regno Unito.
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18.2.4 Prospettive per il 2016-2020

Nel documento strategico adottato lo scorso 20 maggio dal’HTA Network, oltre
a ribadire gli obiettivi generici presentati nello strategy paper 2014-2015, sono
elencate alcune attivita specifiche che, secondo questo organismo, andranno a fa-
cilitare la cooperazione UE in materia di HTA nel periodo 2016-2020. Tutte le
misure incluse nel piano di lavoro multi-annuale non intendono interferire con
I’autonomia dei singoli Stati Membri di organizzare i propri servizi sanitari, di im-
plementare le conclusioni di una valutazione né armonizzare regolamenti a livello
nazionale. Tra queste misure rientrano quelle volte a garantire sostenibilita, anche
finanziaria, alla cooperazione e un appropriato coinvolgimento di tutti i portatori
d’interesse, pazienti, industria, clinici e pagatori. Rispetto al ruolo degli stakehol-
ders,un’altra attivita programmata ¢ quella di migliorare le tecniche di comunica-
zione e disseminazione dei risultati della cooperazione in modo da raggiungere
un’audience pill vasta e attivare le necessarie sinergie per un coinvolgimento effi-
cace dei vari attori. Ampio spazio sara lasciato ancora allo sviluppo del joint work,
a prosecuzione del lavoro avviato nel reflection paper discusso in precedenza. In
particolare, per il prossimo anno il Network si focalizzera sul lavoro comune e riu-
tilizzo di valutazioni di dispositivi medici (inclusi terapeutici, diagnostici, apparec-
chiature di imaging e ICT), alla luce delle note criticita associate alle valutazioni di
queste tecnologie, della rilevanza delle informazioni specifiche di contesto e del
ruolo importante delle procedure di approvvigionamento. Infine, come da manda-
to,il Network dovra continuare a fungere da piattaforma di scambio di esperienze
e opinioni su temi di comune interesse, come supporto agli utilizzatori dei report
(enti erogatori, aziende sanitarie) attraverso azioni formative, sviluppo di valuta-
zioni economiche altamente trasferibili tra gli Stati Membri, introduzione di aspet-
ti etici e ruolo e impatto del’HTA nei processi decisionali. Proprio rispetto a que-
sto ultimo punto, nei paragrafi seguenti discutiamo quali sarebbero le alternative
possibili, alla luce di esperienze in atto in altri Paesi, e quale ruolo esse avrebbero
all’interno del Piano Nazionale HTA per dispositivi medici.

18.3 11 Piano Nazionale HTA

Dopo una panoramica sul contesto internazionale e sulle indicazioni strategiche
che dall’Europa ci giungono in materia di HTA, ci focalizziamo ora sul livello
nazionale per discutere come tali direttive trovino attuazione nel nostro Paese.

18.3.1 Programma Nazionale di HTA: riferimenti normativi

Il lancio del progetto italiano di un nuovo HTA si puo far risalire alla firma del
Patto per la Salute 2014-2016 (artt. 26 e 27) nel luglio 2014 e, successivamente,

00470238514201_VOLAIT@0633-0654#.indd 622 @ 21/10/16 15:01



Programma nazionale HTA per dispositivi medici: quali sfide per I'implementazione? 623

della legge di stabilita 2015 (Legge n. 190,23 dicembre 2014) la quale prevede al
comma 587 dell’art.1,1’'uso razionale dei dispositivi medici sulla base del principio
di costo-efficacia affidando a Ministero della Salute, AGENAS e Agenzia Italiana
del Farmaco (AIFA) ruolo direttivo e di coordinamento dei livelli nazionale, re-
gionale e aziendale a salvaguardia della unitarieta del sistema. E questa legge a
istituire i) la Cabina di Regia, diretta dal Ministero della Salute e composta da re-
gioni, AGENAS e AIFA, per la definizione delle priorita ai fini assistenziali, e ii) il
Programma Nazionale di HTA dei dispositivi medici, basato su una rete nazionale
coordinata dall’ AGENAS di collaborazione tra le regioni per la definizione e per
I'utilizzo di strumenti di HTA per il governo dei dispositivi medici. Secondo la
stessa norma, il principio di efficacia comparativa e costo-efficacia dovra suppor-
tare I'individuazione di requisiti indispensabili nella predisposizione dei capitolati
di gara per I’acquisizione dei dispositivi medici a tutti i livelli, la classificazione dei
dispositivi medici in categorie omogenee garantendo piu tipologie adattabili ai
diversi tipi di pazienti nonché I'individuazione dei prezzi di riferimento.

A seguito di questo primo importante traguardo normativo, la legge di stabi-
lita 2016 (Legge n. 208, 28 dicembre 2015) ha chiarito i ruoli della Cabina di
Regia, ovvero:

i. identificazione dei criteri alla base delle priorita di valutazione (rilevanza,
sicurezza, efficacia, impatto economico ed impatto organizzativo dei disposi-
tivi medici);

ii. promozione delle attivita di valutazione multidimensionale realizzate da
AGENAS o altri soggetti pubblici e privati di comprovata esperienza di HTA
operanti nel Programma Nazionale di HTA dei dispositivi medici;

iii. approvazione degli indirizzi metodologici da applicare per la produzione dei
rapporti di HTA,;

iv. pubblicazione, diffusione e monitoraggio degli esiti e degli impatti delle valu-
tazioni, in particolare rispetto all’adozione, introduzione e disinvestimento di
dispositivi medici.

L’evoluzione dell’HTA in Italia ¢ imprescindibilmente legata agli sviluppi euro-
pei discussi in precedenza, come ribadito nella legge n.190 che da attuazione alle
disposizioni contenute nella direttiva 2011/24/UE del Parlamento europeo e del
Consiglio del 9 marzo 2011. Nel prossimo paragrafo si illustrano le sfide princi-
pali che attendono I'implementazione del nuovo piano HTA e si discutono alcu-
ne possibili soluzioni.

18.3.2 Quali sfide per I'implementazione del Programma Nazionale HTA

Il Piano Nazionale per ’'HTA dei dispositivi medici dovra occuparsi di diversi
aspetti prima di implementare a regime il programma (Tarricone R, 2015). In
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primo luogo, rispetto all’architettura del sistema, sembra ormai certo che in Ita-
lia la Cabina di Regia del Ministero dovrebbe rappresentare I’attore principale
dell’intero processo di HTA con I'obiettivo di mettere a sistema le competenze
maturate negli anni passati dalle regioni, aziende ospedaliere, Agenas e centri di
ricerca, seguendo un modello centralizzato. Quale sara esattamente la governan-
ce e quali le relazioni tra questi soggetti & un aspetto cruciale che incidera in
maniera determinante sui processi, procedure e soprattutto sull’efficacia dello
stesso Piano.

Un altro aspetto importante riguarda il finanziamento del Piano Nazionale
per 'HTA. Diverse esperienze di altri Paesi suggeriscono che la modalita mi-
gliore per garantire da un lato 'indipendenza e dall’altro le risorse necessarie
per finanziare studi di HTA metodologicamente robusti ¢ quella di un mix di
finanziamenti provenienti da diverse fonti (es. governo, industria). E noto che i
finanziamenti pubblici per la ricerca in Italia non sono particolarmente generosi
e hanno visto un decremento negli ultimi anni (Mannocci et al., 2009). Il budget
per questo tipo di ricerca poi ¢ sicuramente meno consistente di quello disponi-
bile in altri Paesi, come ad esempio il Regno Unito, dove il budget del program-
ma HTA ¢ cresciuto da £8 milioni nel 2003-4 fino a £60 milioni nel 2012-13. Do-
po aver corretto per I'inflazione, questa crescita corrisponde a oltre il 400% di
incremento sugli ultimi dieci anni (Guthrie et al., 2015), anche se bisogna consi-
derare che all’interno del programma HTA UK inserisce anche ricerca su dati
primari (es. clinical trials). E quindi fondamentale che la Cabina di Regia e il
Ministero in primis definiscano un piano di investimenti ad hoc, commensurato
allo sforzo che si stabilisce di fare sia in una fase iniziale sia a regime, e ne iden-
tifichi le fonti.

Un altro aspetto importante ¢ la definizione dei criteri per la determinazione
delle priorita. E impossibile poter valutare tutte le innovazioni tecnologiche. In
tutti i paesi esiste un processo di priority setting. Anche in Italia un processo di
priority setting & stato suggerito da AGENAS e potrebbe essere oggetto di ulte-
riore riflessione alla luce delle diverse prospettive degli stakeholders coinvolti.
Inoltre, chi fa I'assessment? La valutazione delle tecnologie si compone di una
parte tecnica (assessment) e di una parte politica (appraisal). L’assessment deve
necessariamente essere fatta da esperti di HTA meglio se messi in rete. Uapprai-
sal ¢ la fase di valutazione politica dell’innovazione tecnologica che si basa sia
sull’assessment sia sulla consultazione degli stakeholders. E necessario rendere
trasparenti e condividere i criteri guida con gli stakeholders pill importanti. Infi-
ne, come si implementano le raccomandazioni finali? Solo in alcuni Paesi le rac-
comandazioni dell’agenzia di HTA sono obbligatorie. Questo ha il grande van-
taggio di rendere I’accesso all’innovazione tecnologica uguale in tutto il paese
ma lo svantaggio di insistere su budget le cui responsabilita sono a livello regio-
nale. Il vero trade off ¢ quindi tra ridurre le diseguaglianze nell’accesso alle cure
da parte dei cittadini da un lato e aumentare la rigidita dell’allocazione della
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spesa sanitaria a livello regionale. Modalita intermedie considerano analisi di
impatto sul budget a livello regionale per misurare ’effetto dell’introduzione
della tecnologia in base al fabbisogno della Regione e allo stesso tempo propor-
re modalita di diffusione «controllata» in base alle caratteristiche dell’offerta
proprie di ciascuna Regione. Quale collegamento desideriamo tra ’HTA e altre
politiche sanitarie quali coverage, procurement e rimborsabilita? I’HTA rimar-
rebbe del tutto inefficace se non fosse legata a queste politiche sanitarie. Che
senso avrebbe valutare un’innovazione tecnologica se poi non usassimo l’esito
della valutazione per decidere dell’inclusione o meno della tecnologia nei servizi
sanitari garantiti ai cittadini? Lo stesso dicasi per le procedure di acquisto. L’evi-
denza insegna che I’efficacia e I’efficienza del processo di acquisto dei dispositivi
medici non dipende dal livello di centralizzazione delle procedure bensi dalla
qualita con cui tali procedure vengono espletate. Se I’obiettivo del SSN ¢ quello
di «qualificare» la spesa pubblica sanitaria — cio¢ acquistare e combinare fattori
produttivi che massimizzino la produzione di salute al costo pilt basso — allora ¢
sui criteri di scelta di acquisto che dovremmo volgere la nostra attenzione. Nel
caso specifico dei dispositivi medici, essi devono essere scelti in base al rapporto
costo-efficacia, in base, cioe, alla capacita di migliorare la salute dei pazienti dato
il vincolo di budget. Questo aspetto si coniuga con quello pit ampio dell’appro-
priatezza dei consumi e della spesa per dispositivi medici. Tuttavia se vogliamo
che le tecnologie vengano utilizzate in modo appropriato dobbiamo anche assi-
curarci che gli erogatori abbiano gli strumenti giusti per farlo. E necessario ave-
re un sistema di rimborsabilita che possa — appunto — premiare ’appropriatezza.
E infine, chi si occupa del monitoraggio delle raccomandazioni di HTA? Chi
raccoglie i feedback per eventualmente procedere a una rivalutazione della tec-
nologia? Queste fasi sono cruciali soprattutto per tecnologie come i dispositivi
medici. L'utilizzo nel tempo dei dispositivi medici fa crescere ’esperienza da
parte degli utilizzatori che — a sua volta — spesso produce i seguenti effetti: a)
migliora la performance delle procedure e quindi anche I'efficacia sulla salute
del paziente; b) riduce i costi di produzione perché I’esperienza rende il processo
piu efficiente; c) suggerisce miglioramenti del prodotto al produttore (innova-
zione incrementale). Raccogliere dati real-world ¢ quindi fondamentale perché
il rapporto costo-efficacia del dispositivo medico potrebbe cambiare nel tempo
e suggerire nuove raccomandazioni.

Di tutti questi aspetti che abbiamo sollevato in quanto sfide che si pongono in
questa fase all’attenzione della Cabina di Regia e degli altri attori nel Piano Na-
zionale HTA per dispositivi medici, nella parte restante del capitolo abbiamo
deciso di focalizzarci sui seguenti che consideriamo critici per la validita del si-
stema di HTA: 1) quali metodi di valutazione economica dovrebbero costituire
la base di un rapporto di HTA dei dispositivi medici; ii) quale dovrebbe essere il
criterio guida per aiutare il decisore a produrre raccomandazioni circa la coper-
tura e la rimborsabilita dei dispositivi medici e iii) quale dovrebbe essere il livel-

00470238514201_VOLAIT@0633-0654#.indd 625 @ 21/10/16 15:01



626 Rapporto OASI 2016

lo di cogenza della raccomandazione rispetto all’introduzione e all’uso dei di-
spositivi medici, in un Paese ad alto livello di decentramento come I’Italia. Nel
prossimo paragrafo mettiamo a confronto le esperienze di alcuni Paesi europei
su questi tre aspetti.

18.3.3 Principi di valutazione economica e impatto sulle decisioni: esperien-
ze a confronto

Un’analisi delle esperienze internazionali mostra chiaramente differenze signifi-
cative nella scelta del metodo di valutazione economica che sta alla base
dell’HTA. L'unico Paese che ha esplicitamente dichiarato la preferenza per un
metodo preciso ¢ il Regno Unito, dove I’agenzia nazionale NICE (National In-
stitute of Health and Care Excellence) aggiorna regolarmente le linee guida per
la conduzione di studi di technology appraisal sottolineando la scelta per I’anali-
si costo utilita (ACU) e quality adjusted life year (QALY) come principale misu-
ra di outcome di salute (NICE, 2014). In alcuni casi particolari si potrebbe usare
’analisi costo benefici (ACB), ma in pratica tale tecnica ¢ molto poco utilizzata.
Il vantaggio principale dei QALYs ¢ che questa misura permetta il confronto
diretto tra le diverse aree cliniche e pertanto da la possibilita ai decisori di fare
delle scelte in linea con il principio di efficienza del settore sanitario nel suo
complesso avendo a disposizione un budget prestabilito (hard budget constraint).
Infine, per rispettare I’altro principio guida del sistema britannico, I’equita, il
QALY viene considerato nello stesso modo e con lo stesso peso a prescindere
dalla malattia e dal gruppo dei pazienti. L’utilizzo delle valutazioni economiche
¢ formalmente incluso nei processi decisionali per il rimborso delle tecnologie
sanitare. Evidenze empiriche dimostrano un alto livello di cogenza di queste
analisi rispetto all’introduzione di alcune tecnologie sanitarie. Per esempio, un
recente studio ha dimostrato che il motivo principale delle decisioni che limita-
no accesso ai farmaci innovativi oncologici in UK ¢ stato quello di un rapporto
incrementale costo utilita molto alto (Mason et al., 2010).

Contrariamente all’approccio del Regno Unito, la Germania esplicitamente
rifiuta I'utilizzo dei QALY per misurare gli outcome di salute e si astiene dai
confronti diretti tra le diverse aree cliniche. L’agenzia nazionale IQWiG (Institu-
te for Quality and Efficiency in Health Care) motiva questa scelta dando piu
importanza al principio di equita verticale secondo il quale i soggetti con diverse
malattie devono essere trattati in modo diverso (diversamente dal principio di
equita orizzontale — intrinseco ai QALYs — che prevede un uguale trattamento
in presenza di un uguale bisogno). All’interno di ogni area clinica ¢ privilegiata
la tecnica di analisi costo efficacia (ACE) che mette in relazione i costi e benefi-
ci incrementali associati ad una terapia (es. costo per evento di ictus evitato, co-
sto per percentuale di riduzione di glicemia) e rappresenta la base per la costru-
zione della frontiera di efficienza (efficiency frontier) (Caro et al., 2010). Questo
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strumento prevede di identificare le opzioni terapeutiche che portano maggiore
valore per ogni livello di investimento. Il budget non ¢ fisso e Iutilizzo delle va-
lutazioni economiche non ¢ obbligatorio, il criterio principale sui cui si basano le
decisioni ¢ legato al valore aggiunto nella dimensione clinica, non economica.

Un contesto simile troviamo anche in Francia, dove non esiste una preferenza
esplicita per il tipo di valutazione economica alla base dei rapporti di HTA
(Drummond et al.,2014). Inoltre, al momento, ’agenzia nazionale Haute Autho-
rité de Sante (HAS) considera le valutazioni economiche non obbligatorie ai fini
decisionali; al contrario, il valore prodotto da una scelta terapeutica ¢ determi-
nato dalla sua efficacia clinica misurata su una scala di 5 categorie. In base
all’Amélioration du service médical rendu (AMSR) che si basa sul risultato della
valutazione comparativa del nuovo prodotto con prodotti o terapie esistenti,
queste riflettono innovazioni maggiori, miglioramenti importanti, miglioramenti
significativi, miglioramenti minori oppure nessun miglioramento. La classifica-
zione all’interno delle categoria AMSR determina il livello di prezzo che la tera-
pia puo ottenere nel processo di negoziazione.

In Spagna, non esiste una preferenza esplicita per nessuna delle tecniche di
valutazioni economiche, pertanto tutte e quattro (analisi di minimizzazione dei
costi — AMC, analisi costo-efficacia — ACE, analisi costo-utilita — ACU e analisi
costo-beneficio — ACB) possono essere usate per misurare I'impatto economico
di una scelta terapeutica (Lozano-Blazquez et al., 2015). Tuttavia, I'utilizzo delle
valutazioni economiche non & ancora inserito in modo formale nei processi de-
cisionali e non ci sono evidenze su quanto peso abbiano nella determinazione
delle politiche per il rimborso delle tecnologie sanitarie.

Da questa breve analisi delle esperienze nel contesto Europeo, ¢ evidente una
grande variabilita rispetto alle tre dimensioni indagate. Non c’¢ una convergen-
za sui metodi di valutazioni economica prevalenti e, di conseguenza, sui criteri
guida per le raccomandazioni circa la copertura delle tecnologie sanitarie. Diffe-
renze ancora piu profonde si riscontrano sul terzo aspetto, sul livello di cogenza
delle raccomandazioni, anche se ¢ importante sottolineare che in tutti i Paesi
analizzati si riscontra una progressiva apertura verso le tecniche di valutazioni
economiche come base delle decisioni per 'introduzione e 1'uso di tecnologie
sanitarie nei contesti nazionali, in linea con gli sviluppi al livello internazionale
descritti sopra.

18.3.4 I criteri decisionali: opportunita e svantaggi dei diversi approcci e rac-
comandazioni per il contesto italiano

Dall’analisi dei contesti internazionali e alla luce delle recenti esperienze nel
nostro Paese, abbiamo identificato tre possibili approcci che potrebbero guidare
I’orientamento che la Cabina di Regia adottera per prendere le decisioni. Nei
paragrafi successivi ne discutiamo le opportunita e i possibili svantaggi.
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a) Analisi costo-efficacia/costo utilita

L’analisi costo-efficacia (ACE) ¢ sicuramente la tecnica economica piu diffusa
mentre meno convergenza vi ¢ su quale dovrebbe essere 'unita di misura da
adottare per I'outcome sanitario. Il QALY ¢ spesso la piu citata ma probabil-
mente la meno utilizzata in pratica dai decisori per dare raccomandazioni. I mo-
tivi sono diversi. Il QALY misura la quantita di vita in perfetta salute prodotta
dai servizi sanitari ma non si cura della distribuzione della stessa nella popola-
zione sollevando cosi problemi di equita distributiva. Inoltre alcuni studi hanno
evidenziato come il paradigma concettuale alla base dei QALY non sia corretto
(Brouwer et al., 2008; Beresniak et al.,2014).

L’HTA che utilizza I’ACE o I’ACU come approccio dominante normalmente
produce raccomandazioni positive, negative o intermedie (in attesa cioe di dive-
nire definitive man mano che venga sviluppata nuova evidenza come ad esem-
pio nel caso di decisioni Only-In-Research o Approval Within Research) perché
confronta il rapporto incrementale costo-efficacia con un valore soglia (in UK
questo ¢ rappresentato dal range di 20,000-30,000 £/QALY). In assenza di un
valore soglia diventa impossibile decidere se la tecnologia ¢ costo-efficace in
quanto il concetto di costo-efficacia non ha valore per sé ma solo in relazione a
un benchmark. 1l valore soglia rappresenta la disponibilita a pagare della societa
per ottenere una unita incrementale di outcome sanitario (es. QALY). La dispo-
nibilita a pagare della societa per unita incrementale di efficacia puo essere sti-
mata in vari modi (es. decisioni passate), ancorché nessuno di essi sia perfetto e
presenti limiti. Il vero punto, tuttavia, qui non ¢ come stimare il valore soglia ma
se la Cabina di Regia intendera adottare questo approccio ben sapendo che, una
volta stabilito il valore (puntuale o intervallo che sia), a vantaggio della traspa-
renza e della certezza, dovra controbilanciare un certo grado di rigidita, pochi
spazi di manovra e sicuramente un certo livello di malcontento da parte di quel-
le parti sociali che inevitabilmente si sentiranno penalizzate dall’applicazione
del valore soglia.

b) Analisi costo benefici

Un altro approccio ¢ quello dell’analisi costo-beneficio (ACB) che misura in
termini monetari sia gli outcome di salute sia i costi. Decidere diventa piu sem-
plice in questo caso perché saranno privilegiate le tecnologie sanitarie i cui be-
nefici sono maggiori dei costi. Non c¢’¢ quindi bisogno di un valore soglia. I bene-
fici vengono misurati in base alla disponibilita a pagare dei consumatori sul pre-
supposto che quello che conta sono le preferenze espresse dai consumatori e
quanto essi siano disposti a pagare per ottenere i benefici del bene o servizio. La
massima somma di denaro che il consumatore ¢ disposto a pagare rivela quindi
il valore monetario dell’utilita, ovvero dei benefici ottenuti dal consumo di un
certo bene o servizio. In questo modo si ¢ certi di tenere conto delle preferenze
dei consumatori/pazienti la cui voce ¢ spesso assente nell’ ACE o ACU.
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La disponibilita a pagare puo essere misurata osservando il comportamento
reale dei consumatori (metodo delle preferenze espresse), oppure stimando
quello che sarebbe stato il comportamento dei consumatori in un ipotetico mer-
cato (metodo della valutazione contingente). Il metodo delle preferenze espres-
se misura la disponibilita a pagare degli individui osservando le decisioni real-
mente prese dai consumatori. Questo approccio ¢ stato utilizzato in economia
ambientale e in economia dei trasporti. Nel mercato del lavoro, ad esempio, sono
stati condotti studi in cui I'obiettivo era quello di misurare la relazione esistente
tra i rischi sanitari associati ad un lavoro particolarmente dannoso per la salute
(si pensi all’esposizione verso agenti inquinanti) e il livello di salario che gli indi-
vidui richiedevano come forma di compensazione del rischio sanitario a cui sa-
rebbero stati esposti se avessero accettato il lavoro. Il vantaggio principale di
questo approccio ¢ che si basa su scelte concrete e non ipotetiche. Tuttavia diver-
si sono i problemi. In primo luogo, il valore attribuito al rischio sanitario e, conse-
guentemente, alla vita umana, varia enormemente da lavoro a lavoro. In secondo
luogo, non ¢ detto che gli individui percepiscano esattamente il rischio sanitario
di un determinato lavoro. Il mercato del lavoro non ¢ perfettamente concorren-
ziale e molte imperfezioni possono quindi distorcere il comportamento degli in-
dividui. Non ¢ detto cioe che il livello di salario accettato dall’individuo sia esat-
tamente equivalente al valore attribuito dallo stesso individuo al rischio sanitario
associato al lavoro svolto. Ancora, risulta difficile applicare I’approccio delle pre-
ferenze espresse ai programmi sanitari poiché la salute e le prestazioni sanitarie
non vengono solitamente acquistate nel mercato. Infine, ¢ opinione diffusa
che — quando possibile — il rischio di salute non si paga ma si elimina. Si tende
cioe ad evitare e a prevenire i rischi sul lavoro piuttosto che a compensarli.

Per questi motivi si preferisce utilizzare il metodo della valutazione contin-
gente per la misurazione dei benefici. L’approccio della valutazione contingente
consiste nel chiedere direttamente agli individui la massima disponibilita a paga-
re per ottenere i benefici di uno specifico programma sanitario che viene de-
scritto in termini di ipotetico scenario. La peculiarita di questa metodologia ri-
spetto alle preferenze espresse ¢ che le preferenze dei consumatori si basano su
scenari ipotetici — da qui valutazione contingente — e non reali. Come per i
QALYs, anche in questo caso siamo di fronte al problema dell’equita distributi-
va in quanto l'introduzione di una innovazione tecnologica puo favorire alcuni
ma sfavorire altri (coloro a cui sara negata un servizio in quanto le risorse sono
state allocate diversamente). L'importante ¢ che la somma dei guadagni (di salu-
te) e delle perdite (di salute) sia maggiore di zero, non ¢ importante chi perde e
che guadagna. ’ACB ¢ una tecnica complessa ma non pitt complessa dell’ ACE
o dell’ACU, tuttavia non ha trovato grande riscontro in sanita sia per motivi
tecnici sia per una ridotta accettazione da parte dei decisori che si trovano a di-
sagio a «trattare» la produzione di salute in unita monetaria e non fisica. Ovvia-
mente questo ¢ un falso problema perché I’ACE o I’ACU si comportano allo
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stesso modo, definiscono cioe qual ¢ il valore monetario che si ¢ disposti a paga-
re per ottenere un’unita incrementale di efficacia, con la differenza che a deter-
minare questo valore non ¢ il consumatore/paziente ma il decisore pubblico con
modalita non sempre chiare e oggettive.

¢) Multiple Criteria Decision Analysis

Un altro approccio che sta riscuotendo un certo grado di interesse in sanita ¢
quello del Multiple Criteria Decision Analysis (MCDA). Il MCDA nasce come
un’estensione della teoria delle decisioni per occuparsi di qualsiasi decisione che
abbia piu di un obiettivo (Keeney e Raiffa, 1976). In sanita accade molto spesso
che gli outcome di una tecnologia o procedura siano piu di uno e, soprattutto,
abbiano ricadute su soggetti diversi (es. pazienti, clinici, ospedali, ecc.). Cosi,
piuttosto che convertirli in unita monetaria o in misura di utilita, il MCDA de-
termina I’'opzione migliore sulla base dell’analisi di come i decisori (o pill in ge-
nerale gli stakeholders) siano disposti a scambiare/ordinare gli outcome.

Il MCDA consiste in una pluralita di metodi e approcci. Tutti hanno tuttavia
alcuni aspetti in comune e cio¢ la separazione del problema decisionale in diver-
si criteri mutualmente indipendenti, la quantificazione di questi criteri e, infine,
I’aggregazione degli stessi per arrivare a un valore finale (Wahlster et al., 2015).
Il MCDA si sta diffondendo velocemente in sanita e sono diverse le decisioni
per cui ¢ stato utilizzato (Thokala et al.,2016). Per quanto riguarda piu specifica-
tamente 1’utilizzo del MCDA in HTA, I’agenzia tedesca (G-BA) ha usato il MC-
DA con I'obiettivo di incorporare le preferenze dei pazienti nel processo deci-
sionali. In Tailandia, ad esempio, I'istituto che si occupa di determinare quali
servizi debbano essere coperti universalmente (National Health Security Office)
ha utilizzato il MCDA per supportare il processo decisionale circa I'inclusione o
meno di alcuni servizi e prestazioni sanitarie tra quelle garantite a tutta la popo-
lazione (Youngkong et al.,2012). La valutazione MCDA ha seguito in quel caso
quattro fasi: innanzi tutto selezione degli interventi da valutare; selezione ulte-
riore degli interventi da sottoporre ad analisi quantitativa sulla base di severita,
prevalenza, efficacia, variazione della pratica clinica, impatto economico sulle
famiglie ed equita; conduzione di ACE e analisi di impatto sul budget per gli in-
terventi identificati; valutazione e consenso qualitativo raggiunto tra i decisori
su quali procedure includere tra le prestazioni garantite. In generale, quest’ap-
proccio ha permesso di stabilire priorita e allocare risorse secondo una modalita
percepita come razionale, trasparente ed equa. In Lombardia, la Regione ha svi-
luppato un programma di valutazione delle tecnologie sanitarie (VTS) che si
basa sull’ HTA Core Model® di EUnetHTA e sul framework EVIDEM (Evi-
dence and Value: Impact on Decision Making).11 VTS consiste in tre fasi: 1) prio-
ritizzazione delle richieste; 2) valutazione completa delle tecnologie selezionate
in base al HTA Core Model® di EUnetHTA; 3) raccomandazione sulle tecnolo-
gie valutate sulla base del framewok EVIDEM.
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Lutilizzo del MCDA da parte della Regione Lombardia per produrre racco-
mandazioni puo sicuramente essere un incentivo per la Cabina di Regia a consi-
derare questo approccio e ad estenderlo a livello nazionale. Tuttavia, la diffusio-
ne del metodo in HTA ¢ stata molto veloce e recente e le evidenze raccolte oggi
ne mettono in luce diversi aspetti critici, quale ad esempio la scelta degli stake-
holders,la (troppa) varieta dei metodi, la cui scelta influisce sul risultato renden-
dolo quindi poco stabile, la difficile replicabilita degli studi, etc. La tecnica meri-
ta sicuramente attenzione e approfondimento. A questo scopo I'ISPOR (Inter-
national Society for Pharmacoeconomics and Outcome Research) ha creato una
Task Force (Thokala et al.,2016; Marsh et al. 2016) con I’obiettivo di analizzare
in dettaglio i metodi utilizzati, gli scopi perseguiti, gli effetti raggiunti per poter
offrire una guida a coloro che vogliono avvicinarsi al MCDA. Gli esiti della Task
Force non sono ancora conclusivi e ulteriore ricerca sara necessaria per stabilire
il grado di efficacia di questo metodo per 'HTA.

184 Conclusioni

In questo capitolo abbiamo illustrato gli importanti sviluppi per ’'HTA nel con-
testo internazionale negli ultimi anni, dalla istituzione del’HTA Network al
ruolo strategico del joint work. Lo scenario delineato a livello europeo richiama
conseguentemente delle risposte a livello di Stati Membri e suggerisce indicazio-
ni per I’articolazione dei vari sistemi HTA nazionali. Nella seconda parte del
capitolo, abbiamo pertanto identificato le principali sfide per 'implementazione
del Programma Nazionale HTA 2016-2018, ovvero: 1) governance del program-
ma; 2) finanziamento; 3) priority setting; 4) metodi di assessment; S) appraisal.
In altre sedi abbiamo avanzato proposte dettagliate su una governance che
tenga in considerazione i vari attori e ruoli all’interno dell’architettura del Piano
Nazionale HTA (Boscolo et al.,2015). Dopo aver brevemente trattato del finan-
ziamento e dei criteri di priorita, in questo lavoro abbiamo focalizzato la rifles-
sione soprattutto sulle fasi di assessment (metodi per la valutazione economica)
e sulla fase di appraisal (collegamento tra valutazione e decisione), come ele-
mento di maggiore criticita e, probabilmente, fattore chiave per il successo del
Piano Nazionale HTA. Stabilire per quali decisioni e in quale maniera utilizzare
I’'HTA (es. rimborso, prezzo secondo il principio del value based pricing) e quale
livello di cogenza attribuire per i diversi livelli decisionali sara decisivo per con-
fermare la bonta dell’intero programma. Dei criteri decisionali illustrati, I’'uso
del valore soglia da applicare ai risultati di analisi costo-utilita ci avvicinerebbe
al modello inglese, a cui siamo legati come impostazione del servizio sanitario
nazionale (NHS e SSN). Tuttavia, il nostro SSN ¢, almeno finora, pitl ispirato dal
principio di equita e molto meno da quello di efficienza, che invece sta alla base
dell’approccio inglese. Allo stesso modo I’analisi costi-benefici non sembra in
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linea con la cultura, la storia e il contesto valoriale e istituzionale del SSN Italia-
no. L’approccio che ad oggi potrebbe rappresentare un’alternativa ragionevole ¢
il MCDA, sebbene alcuni aspetti della sua implementazione, se non minuziosa-
mente curati, potrebbero limitarne la validita ed efficacia. Ancora impegno e
apertura ai contributi dei vari portatori di interesse ed esperti a vari livelli saran-
no necessari nei prossimi mesi per portare a compimento il Piano Nazionale
HTA lanciato lo scorso anno e garantirgli piena ed efficace attuazione.
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