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Questedjﬁﬁcolté, anche di
natura eeconomica, por-
tano ad una significativa
limitazione all'accesso

“delle cure, non compati-
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clinica e miglioramento
dei percorsi terapeutici
se non avviene all'interno
di studi clinici disegnati

r la valutazione dellef-
ficacia dei trattamenti.
Considerato l'estremo

“grado di frammentazio-

ne gecptlca dei tumori,
tali studi’impongono una
dlmé ione nazionale,
con. il comvolglmento di
numerosissime istituzio-
ni e il reclutamento di al-
ti numeri di pazienti. Per
‘tali caratteristiche, questi
studi possono diventare
uno strumento di gover-
nance dell'accessodeipa-
zienti ai profili genomici e

- ai nuovi farmaci, e della

valutazione della loro ef-

ficacia e cost/benefit in
cuine fasi di condi-
Visi dei costi dei far-

macisonosostenute dalle
aziende farmaceutiche,
mentre quelle successi-
ve, nelle quali l'evidenza
di efficacia & crescente,

LE ANALISI COMPARATIVE DI HTA RIMANGONO UNA SFIDA
PER LE TERAPIE ONCOLOGICHE AGNOSTICHE

dal Sist.lazionale Sa-

nitario.

Alla base di queste consi-
derazioni, le analisi com-
parative di Health Tech-
nology assessment (Hta),
datala specificita d’azione,
rimangono una sfida perle
terapie oncologiche agno-
stiche, sia dal punto di
vista clinico che economi-
co-normativo: Per questo
motivo, le prove cliniche
fornite al momento della
presentazione dei dossier
normativi o di rimborso,
possono includere con-
fronti indiretti con dati
del mondo reale o analisi
intrapazienti. In"aggiun-
ta, e rilevante prendere
in considerazione i costi
associati e il valore intrin-

' seco dei test, considerata

la crescente esigenza di
sviluppare estese e speci-
fiche piattaforme di profi-
lazione genomica..Questo
] essen__zi'ale per agevola-
re l'identificazione dei pa-
zienti e garantire un acco-
stamento efficace a nuovi
protocolli terapeutici. Alla
luce del nuovo Regola-
mento Europeo, gli orga-
nismi di Hta saranno utili
per fornire le strategie e
le opportunita finalizzate
a costruire un processo
di valutazione anche nel-
le fasi iniziali dando pri-
orita alla determinazione

ed alla valutazione dei
test genetici per terapie
tumore-agnostiche, in un
panorama in cui non sono
presenti precedenti soli-
di di letteratura. Alcuni
sistemi di valutazione di
Hta stanno sviluppando o
sono in procinto &lup-
pare linee guida‘interne
specifiche per la valuta-
zione delle terapie tumo-
rali agnostiche. Questo
approccio si rivelerebbe
essenziale e vantaggioso
nel garantire che le future
terapie tumorali agnosti-
che siano valutate in mo-
do uniforme e coerente,
ponendo nuove sfide in
termini non solo clinici ed
etici,maanchedicoerenza
tra costo e valore.

E chiaro che ci si pone da-
vanti ad una importante
sfida in cui si assiste ad
un aumento dell'efficacia,
in termini di risposta e
di riduzione delle reazio-
ni avverse, ma anche ad
un aumento di costi come
guelli della diagnostica. In
questo modo il rapporto
costo-efficacia favorevole
non sara immediato.
Risulta quindi sempre
pit importante investire
nell’Hta, in termini di co-
noscenza e formazione, al
finediindirizzareidecisori
verso percorsi di sosteni-
bilita pil appropriati.
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