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Assessment multi-stakeholder per la prevenzione  
delle complicanze oculari nel paziente diabetico

Calabrò G.E.1, 2, D’Ambrosio F.1, Nisticò A.1, Pappalardo C.1, Ricciardi R.2,  
Allamprese M.4, Avitabile T.5, Avogaro A.6, Benini E.7, Delle Monache L.8, Di Cianni G.9, 
Mastropasqua L.10, Midena E.11, Moccia F.12, Nervo S.13, Nicolò M.14, Spandonaro F.15, 
Bandello F.16, Ricciardi W1,17

1Sezione di Igiene, Dipartimento Universitario di Scienze della Vita e Sanità Pubblica, Università Cattolica del Sacro Cuo-
re, Roma, Italia; 2VIHTALI (Value in Health Technology and Academy for Leadership & Innovation), Spin-off dell’Università 
Cattolica del Sacro Cuore, Roma, Italia; 3Clinica Oculistica, Università Vita-Salute San Raffaele, Milano, Italia; 4Direttore 
Generale Associazione Pazienti con malattie oculari; 5Presidente della Società Italiana di Scienze Oftalmologiche (SISO)
6Presidente della Società Italiana di Diabetologia (SID); 7Presidente Associazione Italiana Diabetici (FAND); 8Referente 
FederDiabeteLazio; 9Presidente Associazione Medici Diabetologi (AMD); 10Presidente della Società Oftalmologi Univer-
sitari (SOU); 11Segretario Generale Società Italiana Retina (SIR); 12Vice Segretario Generale CittadinanzAttiva, Roma; 
13Presidente Diabete Italia; 14Coordinatore del Comitato Tecnico-Scientifico dell’Intergruppo Parlamentare Prevenzione 
e cura malattie oculari; 15Presidente Comitato Scientifico CREA Sanità; 16Presidente dell’Academia Ophthalmologica 
Europea e Presidente Associazione Pazienti Retina; 17Presidente del Mission Board for Cancer, Commissione Europea.

Obiettivi - A fronte di numerose linee guida e documenti di indirizzo elaborati negli anni, 
sia di carattere clinico sia organizzativo, oltre ad aspetti normativi a livello nazionale (Leg-
ge 115/87) e poi regionale, la gestione clinica del Diabete Mellito (DM) e la presa in carico 
integrata e multidisciplinare dei pazienti diabetici in Italia risultano ancora caratterizzate 
da importanti criticità.
Tra le principali complicanze del DM ritroviamo la Retinopatia Diabetica (RD), compli-
canza oculare molto seria per i pazienti che ne sono affetti, la cui prevenzione e diagnosi 
precoce necessita di controlli periodici regolari. In Italia, attualmente, più di un milione 
di persone con DM presenta una forma di RD, principale causa di cecità negli adulti in 
età lavorativa, e soltanto il 27% dei pazienti è stato sottoposto, nel 2022, ad un controllo 
oculare annuale.
Il presente progetto si è proposto, dunque, mediante il coinvolgimento di diversi stakehol-
ders del sistema salute (medici di sanità pubblica, clinici, rappresentanti delle Società 
Scientifiche, economisti sanitari, decisori politici e Associazioni di cittadini e pazienti), di 
identificare un framework operativo per la prevenzione e la gestione delle complicanze 
oculari del DM basato sul valore.

Metodologia - Il progetto ha previsto tre fasi: una fase esplorativa, mediante scoping 
review della letteratura scientifica disponibile e web-screening dei principali siti istituzio-
nali/regionali, per indagare lo stato dell’arte delle attività di screening oculare sul territorio 
nazionale; una fase di assessment multi-stakeholders, mediante survey online, per iden-
tificare punti di forza e debolezza degli attuali programmi di screening delle complicanze 



ABSTRACT BOOK SIHTA 202414

oculari nei pazienti diabetici; una fase di policy, mediante il coinvolgimento degli Esperti, 
al fine di identificare le principali azioni per una strategia preventiva value-based delle 
complicanze oculari del diabete, da implementare su tutto il territorio nazionale.

Risultati - Dai dati di letteratura è emerso che entro il 2025 i pazienti affetti da RD in Italia 
aumenteranno di circa 150.000 unità (18%), rimanendo costanti fino al 2028; i pazienti 
che necessiteranno di cure ospedaliere arriveranno a circa 156.000, con un aumento del-
le spese sanitarie pari a 1.9 miliardi € nel 2025; il costo relativo al trattamento specifico 
della RD, arriverà a 350 milioni € entro il 2025 e i costi indiretti della RD, legati al pensio-
namento per invalidità, arriveranno a 1.14 miliardi € nel 2030.
A fronte dell’ingente aumento non solo del burden epidemiologico della RD, ma anche di 
quello economico e sociale, appare dunque necessario implementare l’attuazione di politi-
che sanitarie per un sistema assistenziale value-based oriented volto a ridurre le spese e a 
garantire risultati migliori in termini di salute per il paziente. L’implementazione di attività di 
prevenzione e screening delle complicanze oculari nei pazienti diabetici, una più accurata 
valutazione dell’aderenza alle linee guida, la definizione di PDTA standardizzati a livello re-
gionale/aziendale per lo screening e la prevenzione della RD, il ricorso a setting alternativi 
per lo screening come le Case di Comunità e le farmacie dei servizi, il maggiore coinvolgi-
mento dei MMG e degli ortottisti, l’implementazione di sistemi di telemedicina e intelligen-
za artificiale per la refertazione delle immagini retiniche, la predisposizione di un fondo ad 
hoc finalizzato all’acquisto e alla distribuzione di retinografi per la teleoftalmologia di alta 
qualità per tutte le sedi di screening individuate dalle Regioni, l’implementazione di campa-
gne di informazione sulle attività di screening oculare nei pazienti diabetici e di eventi for-
mativi per gli operatori sanitari nel campo della tele-refertazione, nonché il coinvolgimento 
attivo di associazioni civiche/dei pazienti e società scientifiche, anche mediante protocolli 
di intesa, consentirebbero di migliorare gli standard di cura e di minimizzare gli esiti negativi 
per la salute dei pazienti diabetici, garantendo anche la sostenibilità del sistema sanitario.
Quanto sopra riportato è stato incluso in 15 raccomandazioni complessive inerenti tre 
assetti analizzati: organizzativo, strutturale e formativo/informativo.
In un contesto di crescente domanda di salute e di nuove necessità assistenziali, in ter-
mini sanitari e sociosanitari, e in condizioni di limitata disponibilità di risorse, il presente 
lavoro si è posto l’obiettivo di supportare un processo decisionale evidence-based per 
la formulazione delle migliori scelte volte a garantire l’appropriatezza e la sostenibilità 
del SSN e la massima efficacia, in termini di outcomes di salute, ed efficienza dell’intero 
percorso assistenziale dei pazienti diabetici italiani.

Autore di riferimento per la corrispondenza
Giovanna Elisa Calabrò - alisacalabro@icloud.com

mailto:alisacalabro@icloud.com
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La disseminazione dei report nell’HTA

Cavarretta E.1, Lombardo C.2, Corea F.3, Mellace F.4, Mistretta A.5

1Medico Specializzando Igiene e Medicina Preventiva Sapienza Università di Roma; 2Medico Specializzando Igiene e 
Medicina Preventiva Università degli studi dell’Aquila; 3Medico Specializzando Igiene e Medicina Preventiva Università 
degli Studi della Campania Luigi Vanvitelli; 4Dirigente Medico, Direzione Sanitaria Aziendale, A.O. San Camillo Forlanini
5Professore Ordinario, Dipartimento GF Ingrassia Università degli Studi di Catania.

Obiettivi - L’Health Technology Assessment (HTA) è un processo multidisciplinare che 
valuta l’efficacia, la sicurezza, i costi e l’appropriatezza delle tecnologie sanitarie. All’in-
terno dell’HTA, una corretta comunicazione e un’accurata informazione, giocano un ruolo 
cruciale nei processi decisionali sanitari dal momento che la chiarezza e la trasparenza 
sono indispensabili per garantire che le decisioni siano basate su solide evidenze e che 
possano portare a miglioramenti concreti nell’ambito della Sanità Pubblica. L’obiettivo 
del presente studio è duplice: da un lato l’intento di dimostrare come la comunicazione 
sia determinante nelle scelte per l’adozione e l’implementazione di nuove tecnologie in 
ambito sanitario; dall’altro la volontà d’indagare in che modo una comunicazione efficace 
possa assicurare che i risultati delle valutazioni siano compresi e utilizzati al meglio dai 
vari stakeholders. In conclusione, il presente studio ha come fine ultimo quello di indivi-
duare le best practices comunicative e di fornire un tool che risponda alla necessità di 
trasmettere i risultati dell’HTA in modo accessibile, comprensibile e utilizzabile da tutti 
coloro che partecipano ai processi decisionali nel sistema sanitario.

Metodologia - Per comprendere fino a che punto la comunicazione influisca sull’efficacia 
dell’HTA, è stata effettuata inizialmente una revisione della letteratura esistente per poi 
procedere con la ricerca di linee guida sulla comunicazione condivise dalle istituzioni più 
autorevoli. Infine, tutta la letteratura e i documenti esaminati sono stati comparati per 
identificare le sfide comuni e le migliori pratiche nella comunicazione dei risultati dell’HTA. 
Per valutare l’efficacia delle strategie di comunicazione individuate sono poi stati scelti tre 
Key Performance Indicator (KPI): la chiarezza del linguaggio, l’accessibilità delle informa-
zioni, e la capacità di coinvolgere efficacemente gli stakeholder.
Lo studio in questione ha rivelato come una comunicazione efficace dei risultati dell’HTA 
sia essenziale per massimizzare l’impatto sui processi decisionali sanitari, sottolineando 
però come sia necessario un approccio flessibile e adattabile a seconda delle esigenze 
dei diversi stakeholders coinvolti. Per i pazienti è risultata più indicata una modalità co-
municativa chiara ed empatica limitata nelle conoscenze trasmesse a quelle strettamente 
necessarie per una corretta comprensione delle opzioni di trattamento e per permettere 
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una decisione più informata; per i clinici, i report HTA dovrebbero essere composti da 
dati puntuali e pertinenti per integrare le evidenze più recenti nella pratica medica; per i 
responsabili delle politiche sanitarie è necessario che le nuove conoscenze siano basate 
sull’evidenza e che vengano comunicate in modo persuasivo in modo tale da utilizzare i 
risultati delle valutazioni come indirizzo per politiche efficaci e informate; per l’industria 
delle tecnologie è auspicabile una totale trasparenza e completezza nei report poiché 
rappresentano indicazioni preziose per la ricerca e lo sviluppo di nuove tecnologie non-
ché il presupposto per la loro introduzione sul mercato. Nel corso dello studio sono stati, 
altresì, riscontrati diversi ostacoli in grado di compromettere l’efficacia della trasmissione 
delle informazioni e, per ciascuno di questi, è stata proposta una risoluzione. Nel caso di 
analisi e dati complessi è risultata vincente l’adozione di strategie di semplificazione, l’uti-
lizzo di un linguaggio chiaro, dati puntuali e grafici intuitivi. Nel caso di stakeholders com-
plessi, una delle proposte risolutive è stata quella di utilizzare una comunicazione bidire-
zionale coinvolgendo gli stakeholders sin dall’inizio del processo per favorire una migliore 
comprensione e accettazione dei risultati. In conclusione, un’accurata strutturazione dei 
report, un’organizzazione virtuosa delle informazioni insieme alla pubblicazione e la di-
vulgazione tempestiva, garantiscono l’accessibilità delle informazioni in ambito sanitario 
e promuovono la condivisione delle conoscenze tra tutti gli attori coinvolti, migliorando 
la qualità delle decisioni cliniche e politiche. Dunque, riassumendo, il processo dell’HTA 
senza una comunicazione efficace non porterebbe ad alcuna comprensione né adozione 
di nuove tecnologie sanitarie e una corretta disseminazione dei report contribuirà sempre 
più a migliorare il benessere generale della popolazione, sostenendo la diffusione e l’ap-
plicazione delle migliori pratiche basate sull’evidenza.

Riferimenti bibliografici
1.	 https://www.agenas.gov.it/aree-tematiche/hta-health-technology-assessment.
2.	 https://www.salute.gov.it/portale/dispositiviMedici/dettaglioContenutiDispositiviMe-

dici.jsp?lingua=ita liano&id=5199&area=dispositivi-medici&menu=tecnologie.
3.	 https://www.iss.it/governo-clinico-hta.

Autore di riferimento per la corrispondenza
Enrica Cavarretta - enrica.cava@tiscali.it

https://www.agenas.gov.it/aree-tematiche/hta-health-technology-assessment
https://www.salute.gov.it/portale/dispositiviMedici/dettaglioContenutiDispositiviMedici.jsp?lingua=italiano&id=5199&area=dispositivi-medici&menu=tecnologie
https://www.salute.gov.it/portale/dispositiviMedici/dettaglioContenutiDispositiviMedici.jsp?lingua=italiano&id=5199&area=dispositivi-medici&menu=tecnologie
https://www.salute.gov.it/portale/dispositiviMedici/dettaglioContenutiDispositiviMedici.jsp?lingua=italiano&id=5199&area=dispositivi-medici&menu=tecnologie
https://www.iss.it/governo-clinico-hta


17COINVOLGIMENTO DEGLI STAKEHOLDER NEL PROCESSO DI HTA

Il coinvolgimento dei pazienti nella valutazione  
della digital health: il progetto EDiHTA

Pernice A.1, Moro M.1, Di Brino E.1, Tsiasiotis E.1, Di Bidino R.2, Sacchini D.3, Cicchetti A.4
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dazione Policlinico Universitario Agostino Gemelli IRCCS; 3Dipartimento di Sicurezza e Bioetica, Università Cattolica del 
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Obiettivi - Il processo di digitalizzazione ha apportato molteplici innovazioni in diversi 
settori, incluso il settore sanitario. In particolare, vi sono state numerose evoluzioni relati-
ve agli strumenti digitali utilizzati nel percorso di cura dei pazienti, come cartelle cliniche 
elettroniche (EHRs) e prescrizioni elettroniche (e-Prescriptions) (Porterfield et al., 2014). 
La trasformazione è stata accelerata dalla pandemia Covid-19 ed è diventata essenziale 
per garantire la continuità dei servizi sanitari e permettere la comunicazione tra i profes-
sionisti sanitari e pazienti, oltre agli altri attori dei sistemi portando benefici significativi in 
termini di accesso e qualità delle cure (Grant e Bootht, 2009; Galpin et al., 2021). Inoltre, 
l’uso di strumenti digitali ha trasformato l’assistenza ai pazienti, migliorando l’accesso a 
informazioni e risorse (Koay et al., 2013). Le tecnologie digitali per la salute (DHTs) offrono 
una promettente opportunità per migliorare la qualità e la sostenibilità dell’assistenza sa-
nitaria in Europa. Tuttavia, occorre ben osservare e comprendere il reale coinvolgimento 
di tutti gli stakeholder nel processo di decision making. Con l’evoluzione e l’implementa-
zione delle tecnologie digitali, anche l’Health Technology Assesment (HTA) unificato e in-
novativo per le DHTs è cruciale e richiede il coinvolgimento degli stakeholder a tutti i livelli 
del sistema sanitario, dalle istituzioni ai pazienti. Pertanto, il presente studio ha l’obiettivo 
di approfondire e comprendere il coinvolgimento dei pazienti nel processo di decison 
making legato alla valutazione e alla successiva implementazione delle tecnologie digitali 
all’interno del Progetto di ricerca europeo EDiHTA (The first European Digital Health Te-
chnology Assessment framework co-created by all stakeholders along the value chain).
Per integrare in modo efficace la prospettiva dei pazienti nel processo decisionale 
dell’HTA, il progetto EDiHTA ha scelto di adottare un approccio metodologico articolato 
in due fasi principali. La prima fase prevederà una revisione della letteratura esistente con 
l’obiettivo di identificare i metodi attuali di coinvolgimento dei pazienti nelle valutazioni 
HTA (1.779 lavori rilevati); nella fase successiva sono stati organizzati dei focus group con 
le associazioni dei pazienti per comprendere le esigenze dei pazienti relative alle DHTs. 
Nello specifico, un focus group pilota con un gruppo selezionato di pazienti in grado di 
raccogliere un feedback iniziale sulla loro esperienza e le loro aspettative riguardo alle 
DHTs. Sulla base delle esperienze raccolte dal focus group pilota, sono stati programmati 
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ulteriori focus group con diverse associazioni di pazienti a livello europeo per garantire 
una rappresentanza ampia e diversificata delle prospettive dei pazienti. Questi gruppi 
aiuteranno a sviluppare e affinare criteri di valutazione che riflettano meglio le esigenze e 
le preferenze dei pazienti da osservare nel processo decisionale.

Risultati - Dalla prima analisi della letteratura disponibile, relativa al coinvolgimento dei 
pazienti nel processo di valutazione delle DHTs, sono emersi i seguenti risultati: (i) sviluppo 
dei criteri di valutazione che riflettono le reali esigenze e preferenze dei pazienti, garanten-
do così che le DHTs rispondano effettivamente ai bisogni degli utenti finali; (ii) comprensio-
ne dell’impatto delle DHTs sulla qualità della vita dei pazienti, (iii) trasparenza e fiducia nel 
processo decisionale dell’HTA grazie al coinvolgimento attivo dei pazienti, promuovendo 
una partecipazione più informata e consapevole; (iv) commitment e autonomia dei pazienti 
che utilizzano le DHTs; (v) efficacia della telemedicina al fine di migliorare il controllo dei 
pazienti cronici (es: pazienti diabetici) o per pazienti con disparità sanitarie.
In conclusione, il progetto EDiHTA vuole creare un quadro HTA innovativo e standar-
dizzato per le DHTs che sia inclusivo delle prospettive dei pazienti. Il coinvolgimento e 
la interazione con i pazienti pertanto non solo migliorerà la qualità delle valutazioni, ma 
garantirà anche che le decisioni conseguentemente prese siano più rappresentative delle 
loro esigenze e preferenze. Questo approccio partecipativo è essenziale per promuovere 
un sistema sanitario più equo e incentrato sulla persona, capace di rispondere più effica-
cemente alle sfide attuali e future della sanità assicurando che i bisogni e le esigenze dei 
pazienti siano maggiormente ascoltate e integrate nel processo decisionale.

Riferimenti bibliografici
1.	 Galpin K., Sikka N., King S.L., Horvath K.A., Shipman S.A., & AAMC Telehealth Ad-

visory Committee. (2021). Expert consensus: Telehealth skills for health care profes-
sionals. Telemedicine and e-Health, 27(7), 820-824.

2.	 Grant M.J., & Booth A. (2009). A typology of reviews: an analysis of 14 review types 
and associated methodologies. Health information & libraries journal, 26(2), 91-108.

3.	 Koay P. P., & Sharp R.R. (2013). The role of patient advocacy organizations in shaping 
genomic science. Annual Review of Genomics and Human Genetics, 14, 579-595.

4.	 Porterfield A., Engelbert K., & Coustasse A. (2014). Electronic prescribing: improving 
the efficiency and accuracy of prescribing in the ambulatory care setting. Perspecti-
ves in health information management, 11 (Spring).

Autore di riferimento per la corrispondenza
Alessandra Pernice - alessandra.pernice@unicatt.it



Costruire la cultura dell’HTA





21COSTRUIRE LA CULTURA DELL’HTA

Le evidenze scientifiche a supporto delle decisioni  
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Obiettivi - La valutazione è riconosciuta dal mondo scientifico come strumento indi-
spensabile per il miglioramento della qualità dell’assistenza sanitaria. Nel mondo delle 
valutazioni, l’Health Technology Assessment (HTA) riveste un ruolo centrale. Viene, infatti, 
definito dallo European Network per l’Health Technology Assessment (EUnetHTA), come 
un processo multidisciplinare che sintetizza le informazioni sugli aspetti sanitari, sociali, 
economici, organizzativi, etici e giuridici legati all’uso di una tecnologia sanitaria in modo 
sistematico, trasparente e robusto. L’obiettivo è supportare la formulazione di politiche 
sanitarie sicure ed efficaci, incentrate sui pazienti e volte ad acquisire il massimo valo-
re. Le caratteristiche salienti dell’HTA sono rappresentate dalla sua multidisciplinarietà 
e interdisciplinarietà, indispensabili per analizzare da più prospettive l’impatto della tec-
nologia sanitaria, e dalle sue finalità di veicolo delle informazioni scientifiche al mondo 
decisionale. Ad oggi la comunità scientifica internazionale si è focalizzata principalmente 
sulla metodologia e sull’applicazione dell’HTA, trascurando, però, una delle principali fasi 
del processo di HTA, ossia quello della dissemination.
Sulla base delle premesse sopra descritte, l’obiettivo di questo studio è stato quello di 
analizzare e sistematizzare le evidenze attualmente disponibili sugli attuali processi di 
divulgazione scientifica dei report di HTA, al fine di identificare attività/strategie di comu-
nicazione efficaci per la divulgazione delle evidenze scientifiche prodotte con l’HTA ed 
implementare politiche sanitarie basate sul valore.

Metodologia - È stata condotta una revisione sistematica di letteratura, in accordo con le 
linee guida PRISMA e mediante consultazione di tre database elettronici (PubMed, Web 
of Science e Scopus). Sono stati definiti eleggibili tutti gli studi, in lingua inglese, riguar-
danti le strategie di comunicazione/divulgazione dei report di HTA a livello internazionale. 
Inoltre, è stato condotto un web-screening dei principali siti istituzionali delle Agenzie/Or-
ganizzazioni di HTA appartenenti alle reti dell’International Network of Agencies for Health 
Technology Assessment (INAHTA), di EUnetHTA e dell’Health Technology Assessment 
International (HTAi), aggiornato a febbraio 2024.
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Risultati - Su un totale di 4.249 articoli ne sono stati inclusi 11, di cui il 27.2% (n=3) ri-
guardante il contesto europeo. In riferimento alle strategie di dissemination impiegate per 
la divulgazione dei report di HTA, i formati elettronici e le interazioni interpersonali, com-
prendenti seminari e incontri dedicati, sono risultati i canali più comunemente riportati, 
rispettivamente, nell’82% e nel 55% dei lavori inclusi, seguite da media e testi stampati, 
entrambi presenti nel 45% degli articoli. Istituzioni ministeriali e/o agenzie di HTA (73%), 
enti di ricerca universitari (27.2%), unità ospedaliere di HTA (9%) ed enti no-profit pubbli-
ci/ privati (9%) sono infine risultati i principali promotori dei processi divulgativi.
Inoltre, il 70% dei lavori inclusi ha riportato dettagli sulle popolazioni target verso cui 
tali strategie sono state indirizzate, includendo professionisti sanitari e associazioni pro-
fessionali (87.5%), autorità regionali/locali (62,5%), associazioni pazienti (37,5%), unità 
locali/regionali di HTA (37,5%), industria (12,5%) e, infine, agenzie assicurative (12,5%).
Tra le 126 Agenzie/Organizzazioni di HTA esaminate, invece, il 72% ha riportato dettagli 
sui propri canali di comunicazione, includendo materiale scaricabile da siti web (90%), 
pubblicazioni su riviste scientifiche (17,6%), condivisioni tramite newsletter (11%), pre-
sentazioni congressuali (3,3%), distribuzione in formato cartaceo (3,3%) e diffusione tra-
mite social media (2,2%).
Nel complesso, i dati disponibili sulle attività di dissemination dei report di HTA risultano 
ancora limitati, sottolineando la necessità di implementare strategie comunicative efficaci 
e personalizzate, non solo per la comunità scientifica e i decision-making, ma anche per 
cittadini e pazienti.
In un contesto come quello attuale, al fine di coniugare sostenibilità e accesso all’inno-
vazione secondo la prospettiva della Value Based Health Care, appare indispensabile in-
trodurre, diffondere ed implementare strumenti evidence-based come l’HTA, orientati alla 
razionalizzazione delle risorse disponibili, secondo logiche di equità sociale ed efficienza 
allocativa. Risulta, quindi, fondamentale promuovere una cultura scientifica, basata an-
che sulla divulgazione dei risultati delle valutazioni delle tecnologie sanitarie, a supporto 
di scelte evidence-based, informate e consapevoli, in grado di supportare i processi de-
cisionali e garantire a tutti i cittadini l’accesso ad un’assistenza sanitaria di qualità.
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Costruire la cultura dell’HTA presso l’Ospedale  
“Cristo Re” di Roma: strategie e implementazione
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Obiettivi - L’Health Technology Assessment (HTA) è un processo multidisciplinare che 
sintetizza informazioni su questioni mediche, sociali, economiche ed etiche relative all’u-
so delle tecnologie sanitarie in modo sistematico, trasparente, imparziale e solido. L’a-
dozione e l’implementazione di HTA sono essenziali per garantire un utilizzo efficiente 
delle risorse sanitarie e per migliorare gli esiti clinici e la qualità delle cure nei contesti 
ospedalieri. Nonostante i benefici comprovati, la diffusione dell’HTA negli ospedali rima-
ne limitata a causa di vari ostacoli, tra cui la mancanza di conoscenza, risorse limitate 
e la resistenza al cambiamento. Nell’Ospedale “Cristo Re”, pertanto, si è deciso di im-
plementare nel piano pluriennale di formazione 2024-2025 particolari sessioni volte alla 
valorizzazione dei sistemi di HTA per indirizzare verso la promozione di una cultura che 
valorizzi l’HTA.

Metodologia - Per costruire una cultura dell’HTA in ospedale, è necessario un approccio 
strategico che coinvolga diverse fasi:
1.	 sensibilizzazione e formazione sull’importanza dell’HTA attraverso workshop, semi-

nari e corsi online;
2.	 integrazione nei processi decisionali sviluppando procedure che incorporino l’HTA 

nei processi decisionali. Questo può includere la creazione di comitati dedicati 
all’HTA che collaborino strettamente con le diverse unità operative;

3.	 garantire l’accesso a database, software e altri strumenti necessari per condurre va-
lutazioni HTA accurate. È essenziale anche il supporto di esperti in HTA per guidare 
e supervisionare il processo;

4.	 promuovere la collaborazione interdisciplinare tra medici, infermieri, economisti sa-
nitari, farmacisti e altri professionisti sanitari con particolare riferimento interno al 
Nucleo di Valutazione HTA, alla Commissione Rischio Clinico, al Comitato PTO e il 
Comitato di Budget per garantire una valutazione completa e multidisciplinare delle 
tecnologie sanitarie;

5.	 implementare sistemi di monitoraggio per valutare l’efficacia delle decisioni basate 
su HTA e apportare modifiche dove necessario. Questo può includere la raccolta e 
l’analisi di dati sugli esiti clinici e l’efficienza delle risorse.
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Risultati - L’implementazione di una cultura dell’HTA nel contesto ospedaliero ha trovato 
una forte aderenza e compliance delle professionalità interessate ai fini dell’efficienza 
nell’allocazione delle risorse, anche per i migliori esiti clinici, per la riduzione delle varia-
bilità nelle pratiche cliniche e soprattutto per una maggiore trasparenza nelle decisioni 
riguardanti l’adozione di nuove tecnologie. Inoltre, questo approccio ha coinvolto tutti gli 
stakeholders da cui, come passo successivo, ne è scaturita anche una migliore informa-
zione agli stessi pazienti.
L’implementazione di questa attività ha comportato e ancora richiede un impegno con-
tinuo in termini di formazione e risorse. Tuttavia, i benefici rendono questo sforzo alta-
mente giustificabile, trovando vantaggio dalle valutazioni HTA migliorando oltre i processi 
decisioni anche la qualità delle cure e l’efficienza delle risorse.
Infine, segnaliamo che costruire una cultura HTA in Ospedale debba far parte sia della vision 
che della mission di Direzione Strategica con una chiara politica di coinvolgimento attivo.
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Introduzione - L’Health Technology Assessment (HTA) è un processo multidisciplinare 
che utilizza metodi espliciti per determinare il valore di una tecnologia sanitaria. Si parla 
sempre più di integrare l’intelligenza artificiale nei processi del HTA, al fine di migliorarne 
l’eVicienza, l’accuratezza ed ottimizzarne le risorse umane ed i tempi. L’obiettivo ultimo è 
rendere disponibili valutazioni di HTA in tempi più rapidi. Perché tutto questo si realizzi è 
necessario verificare l’aVidabilità degli strumenti di IA e valutare le implicazioni dei relativi 
margini di errore sugli esiti delle valutazioni di HTA.
Tralasciando la fase di generazione delle evidenze, l’IA potrebbe essere d’aiuto nella fase 
di ricerca delle fonti rilevanti per l’HTA e delle pubblicazioni, nonché nella fase di scree-
ning ed in quella di estrazione delle evidenze. Inoltre, potrebbe aiutare nell’elaborazioni 
dei modelli economici o addirittura nella stesura dei report di HTA. Infine, potrebbe per-
mette di predire gli esiti delle valutazioni stessi sulla base degli input a disposizione.

Obiettivi - L’obiettivo primario del lavoro è fornire una visione dello stato dell’arte, iden-
tificando gli strumenti basati sull’intelligenza artificiale a disposizione e raccogliendo i dati 
circa le loro performance. L’obiettivo secondario è identificare i punti forza, le limitazioni, 
le opportunità e le sfide legate all’integrazione dell’IA nei processi valutativi di HTA.

Metodologia - È stata condotta una ricerca pragmatica di letteratura scientifica e grigia, 
considerando anche i database dei congressi ISPOR ed EPA Congress. Inoltre, sono sta-
te condotte interviste non strutturate con esperti del settore interessati ai temi dell’utilizzo 
dell’IA a supporto del HTA e del HEOR (Health Economics and Outcomes Research).

Risultati - Sono state raccolte ed analizzate le evidenze relative ad applicazioni di AI che 
possono supportare in fase di ricerche di letterature, di screening primario e secondario 
dei risultati della ricerca, valutazione della qualità delle pubblicazioni filtrate, estrazione 
delle diverse tipologie di dati rilevanti per il HTA (i.e. economici e patient related outcome), 
conduzione di meta analisi. In merito all’utilizzo dell’AI in fase di elaborazione di modelli 
economici è stata rinvenuta un’unica pubblicazione che ne ha testato l’utilizzo per due 
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patologie (carcinoma polmonare non a piccole cellule, carcinoma renale). Sono stati va-
lutati anche gli esiti di utilizzo dell’IA per predire gli esiti di due agenzie di HTA operanti in 
Scozia e Brasile.
La letteratura non è al momento molta, ma l’interesse è alto. Mentre la valutazione del po-
tenziale dell’IA varia in relazione al task specifico assegnato agli algoritmi. Le implicazioni 
in termini di qualità devono essere analizzate con occhio criterio anche la rapida evoluzio-
ne attesa di questi nuovi strumenti. Per quanto riguarda le risorse umane coinvolte nelle 
attività di HTA è da valutare, in un prossimo futuro, la possibilità di semi-automatizzare 
alcune attività.
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Obiettivi - L’HTA analizza gli effetti diretti e indiretti della tecnologia sanitaria, nel breve e 
lungo termine. È uno strumento di supporto alle decisioni politiche e gestionali in tema di 
salute. I campi di applicazione vanno dalla farmaceutica ai dispositivi medici, dalle grandi 
apparecchiature alle procedure medico-chirurgiche e ai processi di supporto all’assisten-
za. Anche la Sanità Pubblica (Public Health (PH)), la scienza che tutela la salute della po-
polazione, deve avvalersi di tale strumento per supportare scelte di valore. L’applicazione 
e lo sviluppo dell’HTA in PH rappresentano un’opportunità per investimenti e disinvesti-
menti sostenibili in politiche, programmi, e interventi.
L’obiettivo dello studio è stato di sviluppare un framework concettuale relativo a principi, 
logiche, strumenti con cui la PH si avvale dell’HTA nei sistemi sanitari pubblicamente 
finanziati.

Metodologia - Per questa revisione narrativa della letteratura scientifica è stata elaborata 
una stringa di parole chiave su HTA, PH, e sistemi sanitari pubblicamente finanziati. In 
base a criteri predefiniti di inclusione ed esclusione, gli articoli sono stati analizzati per 
esplorare i fondamenti di un framework concettuale di HTA per la PH.

Risultati - Dei 315 articoli esaminati per titolo e abstract sono stati inclusi sei articoli, dai 
quali sono derivati quattro fondamenti concettuali, quali:
1.	 Elementi comuni tra HTA e PH: interdisciplinarità delle attività, varietà dei metodi per 

produrre evidenze scientifiche, e finalità primaria di traslare la ricerca nella pratica [1].
2.	 Tecnologie di PH sottoposte ad HTA: i più rappresentati sono a oggi gli interventi di 

prevenzione primaria2. Questi includono tecnologie quali vaccini, defibrillatori pubbli-
ci, interventi psicologici, nutrizionali e di promozione di stili di vita sani [2].

3.	 Prodotti delle valutazioni HTA in ambito di PH: le rapid review secondo INAHTA [3] 
sono i prodotti più rappresentati [2]. Non vi è consenso sui metodi per gestire la com-
plessità degli assessment, con la tendenza a identificare le componenti degli interventi 
e i fattori di contesto che influenzano efficacia e trasferibilità, piuttosto che l’efficacia in 
generale [4]. Sono rappresentati anche gli Early HTA, strumenti disegnati per valutare 
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tecnologie persino prima del loro sviluppo per supportare decisioni su interventi dalle 
significative implicazioni finanziarie e/o sociali, come le campagne vaccinali di massa 
e gli obblighi di utilizzo delle mascherine [5] durante la pandemia Covid.

4.	 Visione di salute pubblica per l’HTA: trend demografici, aumento delle cronicità, e 
rapidità dell’innovazione foriera di implicazioni complesse inducono a costruire ponti 
tra HTA e PH1. Trasparenza, accountability, riproducibilità, e sistematicità costitutive 
dei processi di HTA legittimano le decisioni e generano potenzialmente public trust, 
specialmente nelle istanze in cui è adottato un approccio partecipativo con ogni 
stakeholder coinvolto [6]. Nei Paesi che tutelano la salute come principio costituente 
e praticano un welfare solidale, l’HTA persegue la PH non solo guidando strategie di 
prevenzione comunitaria, ma anche gli interventi curativi, riabilitativi, e palliativi, da 
prioritizzare nella prospettiva di value-based healthcare for all.

Le implicazioni principali del presente studio sono declinabili in aspetti operativi da in-
tegrare nei prodotti di HTA per aumentarne il valore informativo per la PH. Tra questi: 1) 
Stratificare la valutazione dei principali domini per diverse popolazioni per consentire 
valutazioni di equità; 2) Ampliare l’uso di misure di esito qualitative nelle valutazioni eco-
nomiche; 3) Affrontare gli effetti della tecnologia sui processi organizzativi in contesti con 
specifiche barriere e facilitatori, piuttosto che la tecnologia in sé; 4) Studiare gli aspetti 
sociali, etici, e legali di contesto per prioritizzare localmente gli interventi, favorendo la 
fiducia negli investimenti e disinvestimenti in sanità.
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L’innovazione dell’HTA regionale attraverso l’evoluzione 
dei sistemi informativi di valutazione, governo  
e monitoraggio degli investimenti in tecnologie sanitarie

Perino G., Bellelli S., Rivoiro C., Romano V., Scelfo B.

Area Salute e Sviluppo del Sistema Sanitario, IRES Piemonte

Obiettivi - I percorsi di trasformazione digitale nell’ambito ICT in atto in Regione Piemon-
te prevedono, tra gli obiettivi strategici ritenuti prioritari, la definizione e l’implementazione 
di un sistema informativo integrato per la programmazione, l’autorizzazione e il monito-
raggio degli investimenti e dell’innovazione tecnologica. Il progetto di rinnovamento del 
sistema informativo regionale, che vede il contributo del Nucleo Tecnico HTA (NTHTA) 
dell’IRES Piemonte, definisce gli aspetti evolutivi per implementare soluzioni innovative 
nell’ambito HTA, partendo dall’analisi approfondita dello stato dell’arte degli attuali flussi 
a supporto dei diversi percorsi di governo e valutazione degli investimenti (FITeB, Flusso 
Informativo per le Tecnologie Biomediche e PLTB, Piani Locali per le Tecnologie Biomedi-
che). Il NTHTA dell’IRES Piemonte partecipa al tavolo di lavoro, insieme agli attori regio-
nali coinvolti, per la definizione dello stato dell’arte e delle strategie evolutive dei sistemi 
informativi esistenti, in coerenza con le attività di ricerca svolte.

Metodologia - Per riscontrare gli obiettivi di monitorare il parco tecnologico, valutare gli 
investimenti e istruire, attraverso criteri e motivazioni scientifiche, i procedimenti regionali 
nell’ambito del governo e della valutazione delle tecnologie biomediche, l’IRES cura gli 
aggiornamenti del FITeB e della piattaforma dei PLTB. Il FITeB è il flusso informativo che 
consente il censimento e il monitoraggio delle dotazioni tecnologiche delle Aziende Sanita-
rie Regionali pubbliche e delle Strutture Equiparate e Private Accreditate. Le grandi attrez-
zature sanitarie e le apparecchiature ad elevato contenuto tecnologico in uso in Piemonte 
sono monitorate analiticamente attraverso la rilevazione puntuale delle caratteristiche di 
ogni dotazione, mentre le medie tecnologie vengono monitorate sinteticamente a livello 
aggregato per ogni struttura. Il FITeB è integrato con la piattaforma regionale dei PLTB, 
contenente i piani triennali di acquisizione di apparecchiature biomediche delle Aziende 
Sanitarie Regionali. Secondo la normativa regionale vigente, le richieste di acquisizione 
contenute nei PLTB relative a tecnologie biomediche – innovative, ovvero non ancora 
presenti presso l’Azienda richiedente o il cui il valore complessivo previsto per la singola 
richiesta è uguale o superiore ai 250 mila euro o grandi attrezzature – devono essere au-
torizzate dalla Cabina di Regia regionale HTA che si avvale del supporto istruttorio con 
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metodologia HTA del NTHTA dell’IRES. Le richieste riguardano le tecnologie biomediche 
da acquisire attraverso ogni forma di acquisizione (acquisto in proprietà, noleggio, service, 
…) e con ogni tipologia di finanziamento (richiesta di finanziamento regionale, fondi propri, 
donazioni, altri finanziamenti di livello europeo, PNRR, FSC). Nell’anno 2022 nelle Aziende 
Sanitarie Regionali e nelle Strutture Equiparate e Private Accreditate del Piemonte, le gran-
di attrezzature sottoposte a monitoraggio erano 742, le apparecchiature innovative erano 
541 e nelle aziende pubbliche le medie tecnologie erano 62.600. Per quanto concerne le 
richieste di dispositivi medici innovativi, è previsto un percorso dedicato.

Risultati - L’attuale infrastruttura informativa degli strumenti per il governo e la valutazio-
ne delle tecnologie biomediche presenta opportunità di aggiornamento e sviluppo con 
gli obiettivi di: incrementare l’efficienza e la qualità dei processi digitalizzati, espandere la 
digitalizzazione a processi gestiti ancora in modalità analogica, garantire il rispetto delle 
direttive in essere, ottimizzare le piattaforme esistenti, valorizzare le informazioni, miglio-
rare l’interoperabilità dei sistemi, applicare in modo consapevole le tecnologie emergenti 
(es. intelligenza artificiale), efficientare la spesa ICT e contrastare l’obsolescenza tec-
nologica. Partendo da un’approfondita analisi dello stato dell’arte degli strumenti oggi 
a disposizione, il gruppo di lavoro sta delineando gli aspetti evolutivi della piattaforma 
informativa per la programmazione, l’autorizzazione e il monitoraggio degli investimenti 
in edilizia sanitaria e tecnologie biomediche.
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Inclusione dell’impatto ambientale di una tecnologia  
in un report di Health Technology Assessment:  
stato dell’arte e prospettive future
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Iraldo F.4, Cortesi P.A.1,2
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Obiettivi - La produzione, la distribuzione, l’uso, l’escrezione (nel caso di un farmaco) e lo 
smaltimento fanno parte del ciclo vitale di una tecnologia sanitaria. Tutte queste fasi han-
no un impatto ambientale non trascurabile dovuto alle emissioni di sostanze che possono 
inquinare aria, acqua e suolo, all’esaurimento di risorse e la produzione di rifiuti solidi. 
Nella nuova definizione di “HealthTechnology Assessment” (HTA), l’impatto ambientale 
(IA) è riconosciuto come un dominio che dovrebbe essere valutato. Tuttavia, i metodi per 
valutare l’IA nell’HTA sono ancora scarsi e poco utilizzati/studiati. Lo scopo di questa 
revisione è quello di riassumere le evidenze disponibili su come poter includere l’IA nelle 
valutazioni di HTA e i limiti connessi a questa pratica.

Metodologia - È stata creata una strategia di ricerca che includeva i termini riferiti alle 
aree “HTA”,“environmental impact” ed “environmental sustainability”. Tale strategia è 
stata quindi eseguita su due dei più importanti motori di ricerca in ambito scientifico: 
Embase e Medline. Dopo la rimozione dei duplicati, sono state eseguite due fasi di scree-
ning: la prima per titolo ed abstract e la seconda che prevedeva la lettura del full-text per 
l’inclusione/esclusione finale dei record. Entrambe le fasi sono state eseguite in maniera 
indipendente da due ricercatrici ed eventuali discordanze sono state risolte mediante il 
confronto fra le due ricercatrici o la consultazione di un terzo ricercatore. Nella selezione 
dei record non è stato applicato nessun filtro di tempo, tipo di pubblicazione, lingua o tipo 
di tecnologia valutata.

Risultati - Dei 242 articoli identificati, 68 erano duplicati. La prima fase di screening ha 
portato all’inclusione di 16 lavori che sono stati inclusi per la lettura delf ull-text (secondo 
screening). Al termine del processo di screening, sono stati inclusi 8 lavori. Dagli studi 
inclusi emerge la mancanza di metodi robusti e chiari per la valutazione dell’IA e la sua 
inclusione nel processo di HTA. Diversi autori hanno evidenziato la necessità di valutare 
l’IA di una tecnologia sanitaria durante tutto il suo ciclo vitale, includendo quindi anche 
l’impatto riferito al tipo di materie prime utilizzate, alla produzione, all’uso e allo smalti-
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mento della tecnologia. La valutazione dell’IA nell’HTA presenta diverse problematiche, 
tra cui: determinare un chiaro ambito di valutazione e individuare la prospettiva e l’oriz-
zonte temporale per il suo assessment. Dalla revisione è emerso come siano deficitari 
dati disaggregati sulle emissioni ambientali e su come questi dovrebbero essere inclusi 
nel processo valutativo della tecnologia. Sono stati proposti diversi metodi per includere 
l’IA nell’HTA, alcuni dei quali si basano su metodi di valutazione già consolidati (“enri-
ched” cost-utility analysis, adjusted willingness-to-pay e il multicriteria decision analysis 
(MCDA), mentre altri propongono approcci più specifici (“information conduit”, “parallel 
evaluation”, “integrated evaluation”, e “environment-focused evaluation”).

Conclusioni - I risultati del presente lavoro evidenziano come il processo di valutazione 
di una tecnologia sanitaria necessiti di un aggiornamento per poter includere anche l’IA, 
aspetto che, nelle ultime decadi, ha assunto sempre più rilevanza. In tale contesto, le 
agenzie di valutazione HTA e le società internazionali dovrebbero fornire dei metodi chiari 
e robusti su come condurre questo tipo di valutazioni al fine di fornire dei dati che pos-
sono essere utilizzati dai diversi stakeholder. In tale scenario, anche le case produttrici 
dovrebbero collaborare a tale processo conducendo studi volti a generare nuovi dati 
sull’IA delle loro tecnologie lungo tutto il loro ciclo vitale.
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Obiettivi - L’HTA rappresenta un processo cruciale per garantire un utilizzo efficiente ed 
efficace delle tecnologie sanitarie. Esaminando gli aspetti medici, economici, organizzati-
vi, sociali ed etici, l’HTA consente di prendere decisioni informate sull’introduzione, il ciclo 
di vita e la gestione delle tecnologie. Nell’Ospedale Cristo Re è presente una procedura 
che adotta questa metodologia per ottimizzare le risorse e migliorare gli esiti clinici. Il la-
voro descrive l’applicazione della procedura di gestione delle tecnologie evidenziando gli 
obiettivi, il campo di applicazione, il nucleo di valutazione, l’attivazione della procedura, 
la valutazione del nucleo HTA e gli esiti della valutazione. L’obiettivo principale della pro-
cedura è sviluppare un processo aziendale sinergico per l’assessment delle tecnologie, 
identificando un gruppo di lavoro multiprofessionale e una sequenza di azioni che per-
mettano di gestire in maniera coordinata le attività di HTA.

Metodologia - La procedura si applica a tutte le tecnologie sanitarie. È redatta secondo 
la norma ISO 9001:2015 come “Procedura Operativa di Gestione e Valutazione dei Rischi 
e Opportunità” e i dati sono trattati secondo il Regolamento Europeo 679/2016.
Il Nucleo di Valutazione è composto da Personale di Direzione Sanitaria, di Direzione Am-
ministrativa e del Servizio di Ingegneria Clinica, da Farmacisti e dai Responsabili di Unità 
Operativa/Centri/Servizi ed esperti coinvolti in base alla tecnologia in assessment, come 
ad esempio professionalità della Commissione del Prontuario Terapeutico Ospedaliero, 
della Commissione Rischio Clinico, del Comitato Controllo Infezioni Correlate all’Assi-
stenza, del Comitato Buon Uso del Sangue.
Specificatamente per le apparecchiature tecnico-biomediche, il nucleo HTA è coinvolto 
per l’attività di valutazione lungo il ciclo di vita della tecnologia di oltre 225 apparecchia-
ture (vedi HSP14/2024). Inoltre, il nucleo HTA si occupa di verificare peculiari istanze 
interne.
Le richieste possono provenire da:
•	 Responsabili delle Unità Operative per l’acquisto, sostituzione o introduzione di tec-

nologie innovative;
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•	 Servizio di Ingegneria Clinica per non conformità, obsolescenza o rinnovo del parco 
tecnologico;

•	 Direzioni per l’introduzione di nuove tecnologie o acquisti per implementazioni sanitarie.

La richiesta per l’introduzione, sostituzione o upgrade di una tecnologia sanitaria deve es-
sere effettuata tramite apposita modulistica, corredata dalla documentazione necessaria.
Il nucleo di valutazione esamina le istanze attraverso un’analisi multifattoriale e multidi-
sciplinare predisponendo le seguenti verifiche: completezza della documentazione, sta-
to d’uso e dotazione attuale, formazione del personale e carichi di lavoro, situazioni di 
emergenza tecniche e cliniche, implicazioni di logistica e di sicurezza, costi di acquisto e 
gestione, impatto aziendale, nonché problematiche di installazione, collaudo, garanzia e 
manutenzione. Il completamento delle verifiche si basa sulla potenziale soddisfazione di 
utenti e operatori.
Il nucleo HTA trasmette il parere risultante alla Direzione Strategica con dettagliata rela-
zione in merito alle determinazioni scaturite dall’indagine sia positive che negative, con 
argomentazioni specifiche. La Direzione Strategica rilascia il giudizio finale, approvando 
o meno la tecnologia proposta.

Risultati - L’implementazione della metodologia HTA nella gestione delle tecnologie per-
mette di ottimizzare l’uso delle risorse, migliorare gli esiti clinici e garantire la sicurez-
za e l’efficacia delle cure. La procedura descritta assicura che ogni fase del processo 
decisionale sia supportata da evidenze scientifiche e considerazioni multidimensionali, 
contribuendo ad un’attività sanitaria più sostenibile ed efficiente. Attualmente, è in valu-
tazione il ciclo di vita del Tomografo Assiale Computerizzato per una prossima eventuale 
sostituzione mentre è già stato approvato e in uso il nuovo elettrobisturi in sala operatoria 
oculistica di cui sono monitorati gli esiti sia in termini di output che di outcome.
La procedura è sempre più adottata in relazione anche alla formazione congiunta per 
l’implementazione della cultura in tema di HTA.
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Sostenibilità e gare di appalto di dispositivi medici
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Obiettivi - Il settore sanitario, a livello mondiale, determina circa il 5% delle emissioni 
generate dai combustibili fossili contribuendo significativamente al riscaldamento globale 
ed alla crisi climatica. L’attuale tendenza al riscaldamento globale e al deterioramento de-
gli ecosistemi richiede azioni immediate da parte degli stakeholder per invertire l’impatto 
negativo dell’attività umana sul pianeta, e l’industria sanitaria non va considerata esente. 
Implementare quadri metodologici nuovi o esistenti per la raccolta, la modellazione, la 
sorveglianza dei dati ambientali e il processo decisionale è un compito critico, che richie-
de sinergia tra industria e istituzioni.
I principi normativi ispiratori dell’atteggiamento sostenibile a livello italiano sono raccolti 
nel PAN GPP che definisce i criteri ambientali minimi e si riflette sul modo di fare le gare: 
l’Art. 57 del Codice dei contratti impone l’obbligo di applicazione dei CAM mentre l’art. 
108 prevede il principio del Life Cycle Costing e amplia il concetto di criteri di aggiudica-
zione da considerarsi connessi all’oggetto dell’appalto sotto qualsiasi aspetto e in qual-
siasi fase del ciclo di vita del prodotto, compresi i fattori coinvolti nel processo specifico 
di produzione, fornitura o scambio o in un processo specifico di una fase successiva del 
ciclo di vita.
Le categorie merceologiche soggette all’obbligo dei CAM sono attualmente 20 e il settore 
dei dispositivi medici non è soggetto a questo obbligo.
Per DM semplici, la gara classica si baserebbe soprattutto sulla valutazione di requisiti 
dichiarati dall’OE, risultando solo un mero esercizio normativo. La sfida è quella di ge-
nerare valore applicando Green Public Procurement (GPP) e Socially Responsible Public 
Procurement (SRPP).

Metodologia - Per progettare in modo sostenibile occorre verificare la maturità del mer-
cato in fatto di sostenibilità con apposite CPM e dialoghi tecnici verificando la fattibilità di 
criteri minimi di accesso o valutativi quali per esempio:
•	 possesso di certificazioni: SA8000, Emas, UNI/PdR 125, ISO 45001, ISO 13845, ISO 

14001;
•	 adozione di programmi di neutralizzazione CO

2;
•	 riciclo delle materie prime (acqua, sostanze chimiche, etc.) e dei materiali (carta, 

plastiche, etc.);
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•	 marchio FSC o simili sugli imballaggi;
•	 uso di imballaggi con % di carta riciclata;
•	 programmi di audit avanzati.

Risultati - Attualmente è stata aggiudicata una sola procedura (det. 182/2024), mentre 
altre due gare sono in fase di progettazione con avvio di CPM per definire correttamente 
il perimetro della sostenibilità.
La gara di cui sopra rappresenta la prima esperienza nel settore dei DM in Italia in appli-
cazione del GPP e del SRPP e gli indicatori di risultato sono rappresentati da:
•	 qualità intrinseca;
•	 ambiente/lavoro;
•	 costo.

Ai primi due indicatori è stato assegnato un valore complessivo di 70 punti. Di cui all’am-
biente/lavoro sono stati assegnati ben 14-24 punti in relazione ai diversi lotti. l’operatore 
economico (OE) aggiudicatario corrisponde all’OE con la miglior performance in termini 
sia di sostenibilità che di prodotto in 8 casi su 10 e la gara ha generato anche un risparmio 
di circa 3 milioni/anno.
Da questo atteggiamento ci aspettiamo di:
•	 di affidare a fornitori impegnati nella sostenibilità nel rispetto del rapporto quali-

tà-prezzo e della concorrenza;
•	 di orientare i consumi degli enti verso prodotti più “verdi”;
•	 di abbracciare la logica del valore inteso a 360° in cui un appalto premia una o più 

caratteristiche strategiche del mercato. In questo caso la sostenibilità.
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Obiettivo - In ambito sanitario, l’HTA viene spesso utilizzato per supportare le decisioni 
di accesso al mercato e di rimborso delle nuove tecnologie. Tuttavia, per definire il valore 
potenziale di una tecnologia, l’attenzione si sta rivolgendo sempre più a metodi che infor-
mano in modo più specifico le decisioni nelle prime fasi dello sviluppo della tecnologia, 
come la ricerca traslazionale, l’implementazione di innovazioni e lo sviluppo di prototipi 
[1]. Ricercatori, clinici, decisori, nonché l’industria devono essere consapevoli dell’impat-
to potenziale di una nuova tecnologia lungo tutto il percorso, non solo durante lo sviluppo 
e l’accesso al mercato.
L’HTA che supporta la ricerca preclinica è chiamata early-HTA (eHTA) ed è utilizzata per 
supportare lo sviluppo di evidenze economico-sanitarie nelle prime fasi della ricerca cli-
nica [1]. L’eHTA è tipicamente utilizzata per valutare il potenziale di una tecnologia nel 
contesto a cui è destinata, prima che siano disponibili evidenze empiriche sulla stessa 
[2]. Per ipotizzare l’impatto alla luce dell’incertezza del quadro di implementazione, l’eHTA 
affronta due dimensioni principali quali il valore potenziale come funzione dei benefici (e 
dei costi) possibili e della probabilità di realizzare tali effetti (incertezza). L’eHTA combina 
elementi tecnici, clinici, sociali ed economici e deriva perciò dall’integrazione delle com-
petenze di molteplici professionalità quali ingegneri, clinici, economisti, ed auspicabil-
mente, dei bisogni dei pazienti.
Il progetto esposto di seguito, finanziato con un progetto europeo in corso, propone un 
caso preliminare di eHTA applicato alla chirurgia robotica per la diagnosi di tumore alla 
prostata svolta tramite una tecnologia in via di sviluppo che integra l’intelligenza artificia-
le alla robotica (Robiopsy). L’obiettivo del presente studio è identificare i parametri che 
possono influenzare il valore potenziale della tecnologia, l’impatto sui costi e il loro livello 
di incertezza.

Metodologia - La seguente analisi di eHTA è preliminare e ha lo scopo di raccogliere le 
informazioni per poter costruire un modello economico in grado di analizzare il potenziale 
impatto di costo-efficacia della nuova tecnologia rispetto a quella in uso (cfr. standard of 
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care) attraverso l’Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER) come misura sintetica di 
supporto ai decisori. La presente analisi attinge quindi tre diverse tipologie di dati da una 
revisione della letteratura, delle pratiche clinico-organizzative presenti nello stato dell’arte 
e dal confronto con diversi stakeholders tra i partner del progetto, per conoscere:
1.	 quali sono i parametri tecnici che influenzano l’impatto costo-efficacia;
2.	 quali sono i modelli utilizzati per la valutazione di costo-efficacia nel campo specifico.

I costi attenzionati sono i costi sanitari diretti (costi di intervento e altri costi sanitari diretti), 
costi diretti non sanitari, costi indiretti e costi intangibili [3]. La prospettiva considerata è du-
plice. Da una parte riguarda i costi nell’ottica di un percorso di sistema (all’interno del SSN in 
quanto finanziatore dei servizi), dall’altro guarda alla prospettiva dell’Azienda (come erogatri-
ce della singola prestazione) in quanto colei che andrà ad effettuare la richiesta di acquisto.

Risultati - I risultati preliminari dell’eHTA di Robiopsy contestualizzano il prototipo in via 
di sviluppo rispetto agli approcci standard riconosciuti dalle linee guida [4].
I parametri tecnici selezionati includono il costo della tecnologia, la tipologia di anestesia, 
la curva di apprendimento, l’accuratezza diagnostica, il tempo per la procedura, gli eventi 
avversi e l’impatto economico.
Per quanto riguarda i modelli utilizzati, il più utilizzato è quello di Markov [5]. Questo 
permette di considerare la patologia in relazione al tempo e, applicando le probabilità di 
progressione della malattia, modella i costi emergenti in ogni stato di salute del paziente.
Ci sono tre diverse classificazioni di questi stati che differiscono per complessità della 
stratificazione della malattia [6-8].
Lo strumento presentato suggerisce i molteplici elementi che è necessario raccogliere e 
considerare per giungere all’elaborazione di diverse ipotesi d’impatto di costo-efficacia 
degli scenari che si potrebbero verificare nella pratica alla luce delle soglie poste dal con-
fronto con gli stakeholders e dalle evidenze che derivano dalla letteratura.
Lo strumento descritto dell’eHTA propone indicazioni utili per massimizzare il valore delle 
innovazioni in via di sviluppo nella fase di accesso ai test clinici, prima che, nel ciclo di 
vita di una tecnologia, questa arrivi alla valutazione per l’accesso al mercato senza un 
rapporto costo-efficacia ottimale.
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Dati “real-world” sull’efficacia di TYRX e TauroPace  
nella prevenzione delle infezioni dopo l’impianto di CIED: 
un confronto indiretto basato su dati individuali ricostruiti 
dalle curve di Kaplan-Meier mediante applicazione 
dell’intelligenza artificiale
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Background - L’impianto di dispositivi elettronici cardiaci impiantabili (CIED) comporta 
un noto rischio di infezione, che è aumentato negli ultimi anni per una serie di motivi (ad 
esempio, i pazienti hanno più comorbidità e ricevono sistemi più complessi). Per ridurre 
questo rischio, lo studio randomizzato WRAP-IT, pubblicato nel 2019 sul New England 
Journal of Medicine [4], ha rappresentato una pietra miliare nel dimostrare che una busta 
antimicrobica (nome proprietario: TYRX) ha ridotto significativamente il rischio di infezio-
ne dei CIED. Il prezzo elevato di TYRX è stato, in seguito, il principale ostacolo alla sua 
diffusione. Per migliorare il rapporto costo-efficacia di questo dispositivo, le linee guida 
internazionali hanno suggerito un uso più selettivo di TYRX nei pazienti a maggior rischio 
di infezione, ma mancano ancora informazioni conclusive su questo punto. Recente-
mente, nell’armamentario per questa indicazione clinica, è stato proposto TauroPace™, 
una soluzione antimicrobica progettata per rimuovere la contaminazione batterica dalla 
superficie dei CIED. Il suo principio attivo è la taurolidina.

Obiettivi e metodi - Abbiamo condotto la presente analisi per rivedere la letteratura 
attuale su questo argomento e confrontare l’incidenza delle infezioni post-implantari dei 
CIED nei pazienti trattati con TYRX o Tauropace in un contesto reale. Sono stati inclusi 
solo studi comparativi sul mondo reale. La nostra analisi si è basata su uno strumento di 
intelligenza artificiale (metodo IPDfromKM) che ricostruisce i dati dei singoli pazienti dai 
grafici pubblicati delle curve tempo-evento. L’endpoint era l’infezione da CIED o l’infe-
zione sistemica. La nostra analisi dei dati ricostruiti dei pazienti ha innanzitutto valutato il 
grado di eterogeneità tra i controlli, quindi ha confrontato statisticamente i due trattamen-
ti utilizzando un parametro standard (hazard ratio [HR] con intervallo di confidenza [CI] al 
95%). Questo confronto ha anche testato la non inferiorità di Tauropace rispetto a TYRX.

Risultati - Dopo aver completato la ricerca in letteratura, sono stati trovati solo due studi 
sul mondo reale adatti alla nostra analisi. La durata del follow-up era di 12 mesi (Tauro-
Pace) e 60 mesi (TYRX). Complessivamente, i pazienti trattati con TauroPace sono stati 
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654, mentre 872 hanno ricevuto TYRX; i controlli sono stati 2083. Nella nostra analisi 
preliminare, la presenza di eterogeneità tra questi tre gruppi di controllo è rimasta lon-
tana dal livello di significatività statistica (likelihood ratio test = 0,12 su 2 df, p = 0,90). 
Successivamente, la nostra analisi principale ha confrontato gli 872 pazienti dello stu-
dio real-world TYRX con i 654 pazienti dello studio real-world TauroPace, contro 1.498 
controlli. I valori di HR sono stati: TYRX vs controlli, HR = 0,3892 (95%CI, da 0,2042 a 
0,7419; p = 0,00414); -TauroPace vs controlli, HR = 0,3313 (95%CI, da 0,1005 a 1,0925; 
p = 0,06958). Nella nostra successiva analisi per testare la non-inferiorità di Tauropace vs 
TYRX, il confronto di TYRX vs Tauropace basato sul 90%CI ha prodotto una stima pun-
tuale di 0,8496 (pari al reciproco di 1,177) con CI da 0,27 a 2,63. Considerando il margine 
fissato a HR=0,77, questi risultati hanno dimostrato che TauroPace non ha soddisfatto il 
criterio di non inferiorità stabilito dalla nostra analisi (differenza percentuale ≤ 23%).

Conclusioni - Entrambi i trattamenti valutati dalla presente analisi hanno mostrato alcuni 
importanti svantaggi. Per quanto riguarda TYRX, un uso più selettivo nei pazienti a ri-
schio più elevato può essere raccomandato per migliorare il rapporto costo-efficacia, ma 
mancano ancora prove solide su questo punto. Per quanto riguarda Tauropace, la nostra 
analisi volta a testare il margine di non-inferiorità (fissato a ≤ 23% nell’endpoint di infezio-
ni CIED o infezioni sistemiche) non ha fornito questa dimostrazione. In conclusione, per 
TYRX servono analisi di costo-efficacia basate su casistiche selezionate per valutare in 
che misura il rapporto costo-efficacia migliora. Per Tauropace, servono ulteriori evidenze 
di efficacia per poter valutare l’eventuale soddisfacimento di una dimostrazione di non-in-
feriorità rispetto a TYRX.
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Obiettivi - Il Cateterismo Intermittente (CI) costituisce un trattamento d’elezione per i 
disturbi urinari legati alla disfunzione vescicale neurogena, condizione diffusa sia tra i 
pazienti affetti da lesioni del midollo spinale (LMS) sia tra i soggetti con patologie neuro-
degenerative come la sclerosi multipla (SM). La procedura di cateterizzazione si associa 
a diverse complicanze e, in particolare, ad un rischio aumentato di infezioni delle vie 
urinarie (IVU), responsabili di elevata morbosità e di costi significativi per il sistema sa-
nitario e per la società. Le progressive innovazioni tecnologiche nell’ambito dei devices 
per il cateterismo hanno reso disponibili, negli anni, nuove opportunità per i pazienti 
con LMS e SM, volte a migliorarne la gestione clinica e gli outcomes di salute. La va-
lutazione di tali tecnologie, mediante strumenti come l’Health Technology Assessment 
(HTA), rappresenta uno step fondamentale per determinarne il valore nelle diverse fasi 
del ciclo vitale della tecnologia, al fine di supportare la formulazione di politiche sanitarie 
evidence-based. Da circa un anno è disponibile in commercio il device Luja™, primo e 
unico catetere intermittente ad avere oltre 80 micro-fori, progettati per ridurre il rischio 
di IVU, permettendo uno svuotamento completo della vescica in un unico flusso di urina 
senza interruzioni.
Il nostro studio, condotto nell’ambito di un HTA, attualmente in corso, del nuovo dispo-
sitivo medico Luja™, già sottoposto ad una prima valutazione in fase pre-marketing, si 
è proposto di analizzare e sistematizzare le evidenze attualmente disponibili sul burden 
epidemiologico delle IVU correlate all’uso del CI in pazienti adulti con LMS e/o SM.

Metodologia - Nell’ambito dell’analisi del primo dominio HTA del Core Model di Eu-
NetHTA, riguardante il problema di salute e l’uso corrente della tecnologia (CUR), è stata 
condotta una revisione sistematica di letteratura mediante la consultazione di tre data-
base elettronici (PubMed, Web of Science, Scopus). Sono stati definiti eleggibili studi 
internazionali, scritti in lingua inglese, pubblicati nell’ultimo decennio (2014-2024) e con-
tenenti dati sul burden epidemiologico delle IVU correlate al CI in pazienti adulti affetti da 
LMS e SM.
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Risultati - Su un totale di 6.306 articoli, ne sono stati inclusi 27, di cui il 96,1% (n=26) 
riguardante pazienti con LMS e solo il 3,9% (n=1) con focus sui pazienti con SM. La pre-
valenza di IVU correlate al CI è risultata variabile dal 20,3% all’84,3%, con valori maggiori 
nei casi di cateterismo assistito (20,3-60,0%.) rispetto all’auto-cateterismo (22,2-43,8%). 
Da un’analisi del numero di IVU correlate annualmente al CI, è emersa una maggiore 
frequenza di pazienti che riportavano 1-3 episodi di IVU/anno (36.0-50.1%), seguiti da 
un 15.0 -16.7% riportante 4-6 episodi/anno e da una percentuale minore, pari a 10.2-
12.4%, di casi con >6 IVU/anno. Nel 75% degli studi le caratteristiche tecniche del CI 
sono risultate come principale fattore di rischio correlato all’insorgenza di IVU, seguiti 
dalle condizioni generali del paziente (nel 50% degli studi) e dalla scarsa compliance 
(nel 25% degli studi analizzati) attribuibile ad una insufficiente educazione sanitaria del 
paziente e/o del caregiver.
Nell’ambito della stesura di un rapporto HTA, la sistematizzazione delle evidenze sul bur-
den epidemiologico della condizione patologica oggetto di approfondimento rappresenta 
una fase cruciale nel processo di valutazione di una tecnologia sanitaria.
Purtroppo, sono ancora pochi i dati nazionali sulle IVU associate al CI ma conoscerne 
il burden è fondamentale per implementare interventi di prevenzione mirati per ridurne 
l’insorgenza, per identificare i cateteri più appropriati per ridurne il rischio e al fine di 
garantire una migliore gestione della patologia di base e rispondere adeguatamente alle 
necessità dei diversi pazienti con CI, garantendo loro una migliore personalizzazione del 
trattamento.
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Obiettivi - Il presente lavoro si concentra sull’analisi di una specifica categoria di scanner 
per tomografia a emissione di positroni (PET) combinati con tomografia computerizzata 
(CT), denominati Long-axial field-of-view (LAFOV) PET/CT. Queste apparecchiature di 
ultima generazione si distinguono per un numero considerevolmente aumentato di rile-
vatori PET disposti attorno al paziente in direzione assiale, consentendo una copertura 
anatomica più estesa in un’unica acquisizione [1].
In relazione alla richiesta di istanza dell’ASST Papa Giovanni XXIII, pervenuta in sede di 
Commissione ASAT (Commissione Apparecchiature Sanitarie ad Alta Tecnologia) presso 
la D.G. Welfare di Regione Lombardia, si è ritenuto necessario condurre un’analisi HTA sul 
sistema LAFOV PET/CT, con l’obiettivo di valutare la tecnologia e definire i requisiti che 
dovrebbero avere le strutture ospedaliere per la sua introduzione, individuando i poten-
ziali centri di riferimento per l’allocazione di questo innovativo sistema.

Metodologia - Lo studio si basa sul modello Core EunetHTA con l’applicazione di speci-
fici criteri adottati dal programma HTA di Regione Lombardia; tra le dimensioni indagate: 
efficacia, sicurezza, impatto economico – finanziario, organizzativo. Inoltre, si è deciso di 
condurre interviste semi-strutturate con professionisti del settore sanitario per approfon-
dire la comprensione delle caratteristiche di funzionamento, i campi di applicazione che 
beneficerebbero della tecnologia, le esigenze strutturali, di personale e di apparecchiatu-
re associate all’implementazione della LAFOV PET/CT.

Risultati - L’analisi HTA del LAFOV PET/CT evidenzia con chiarezza i suoi notevoli van-
taggi clinici e diagnostici. Caratterizzato da un’elevata sensibilità del sistema e da proto-
colli di acquisizione più rapidi, questo strumento consente di ridurre significativamente 
il tempo medio di esame e, di conseguenza, la dose di radiotracciante somministrata 
ai pazienti [2], aprendo nuove frontiere diagnostiche come l’imaging PET/CT a dose ul-
tra-bassa e l’imaging longitudinale total body [3].
Tuttavia, il suo costo elevato, che comprende sia l’acquisto e la manutenzione del mac-
chinario che l’assunzione e la formazione di personale altamente specializzato, richiede 
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un adeguato sostegno finanziario. Nonostante ciò, i benefici clinici offerti da questa tec-
nologia, soprattutto nelle strutture ospedaliere con forte vocazione alla ricerca e dotate di 
infrastrutture adeguate, compresa la presenza di un ciclotrone per la produzione in loco 
di radiofarmaci, ne giustificherebbero l’introduzione all’interno di un centro di riferimento 
per l’imaging molecolare nel territorio lombardo.
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Obiettivi - L’introduzione della nota 100 di AIFA ha definito i criteri di prescrivibilità e 
rimborsabilità, da parte del Servizio Sanitario Nazionale (SSN), dei farmaci SGLT2i per il 
trattamento dei soggetti con diabete di tipo 2 (T2D) nel setting della Medicina Generale 
italiana (MMG). Dai dati del trial “DECLARE-TIMI 58” è emerso che i soggetti inclusi nel 
braccio di trattamento con dapagliflozin mostravano una maggiore riduzione del rischio 
di ricovero per scompenso cardiaco, morte cardiovascolare e progressione della malattia 
renale rispetto a quanto osservato nel braccio placebo. Ad oggi sono ancora pochi i dati 
sull’impatto economico a seguito della possibilità per i MMG di prescrivere tali farmaci nel 
contesto italiano. Lo scopo del presente studio è stato quello di valutare l’impatto clinico 
ed economico dell’utilizzo di dapagliflozin, nel contesto dei MMG italiani, nei pazienti con 
T2D che presentano una patologia cardiovascolare o sono ad alto rischio di insorgenza di 
malattia cardiovascolare aterosclerotica.

Metodologia - È stato sviluppato un modello di impatto sul budget (BIM) per valutare 
l’impatto clinico ed economico dell’introduzione di dapagliflozin nel contesto dei MMG. 
L’analisi è stata condotta adottando la prospettiva del SSN italiano e un orizzonte tempo-
rale di 3anni. Il modello stimava e confrontava uno scenario in cui dapagliflozin non era 
disponibile e i MMG potevano prescrivere solo altre terapie antidiabetiche (Scenario A, 
farmaci disponibili: agonisti del recettore GLP1, DPP4 inibitori, sulfoniluree, metformina) 
con un nuovo scenario in cui dapagliflozin era disponibile e prescritto dai MMG (Scenario 
B) in termini di eventi clinici e costi sanitari diretti. I parametri relativi ai tassi di comparsa 
di complicanze cardiovascolari e renali così come degli eventi avversi sono stati estrapo-
lati dal trial DECLARE-TIMI 58 e dalla letteratura o stimati dal database THIN (The Health 
Improvement Network), il quale raccoglie informazioni cliniche anonimizzate relative a 
circa un milione di pazienti in carico a circa 550 MMG distribuiti su tutto il territorio nazio-
nale. I dati sui costi sono stati ottenuti dal tariffario italiano e dalla letteratura. Per verifi-
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care la robustezza dei risultati ottenuti è stata condotta un’analisi di sensibilità ad una via 
(One-Way Sensitivity analysis – OWSA) per testare l’impatto dei diversi parametri inclusi 
nel modello sulla stima dei costi stimati.

Risultati - Il modello ha stimato circa 442.000 pazienti idonei al trattamento con dapagli-
flozin nel contesto dei MMG per ogni anno simulato. Nel nuovo scenario (scenario B) si 
è osservata una riduzione dell’incidenza di complicanze cardiovascolari e renali (45.243 
eventi nello scenario senza dapagliflozin vs 44.432 nello scenario con dapagliflozin; -811 
eventi tra i duescenari; -1,83%) nel corso dei 3 anni simulati rispetto a quanto osservato 
nello scenario A (senza dapagliflozin). Inoltre, l’uso di dapagliflozin si traduceva in un ri-
sparmio complessivo di 102.692.305 € nei tre anni simulati: 14.521.464 € nel primo anno, 
33.007.064 € nel secondo e 55.163.777 € nel terzo. Dall’analisi di sensibilità ad una via è 
emerso che i parametri che influenzavano maggiormente i risultati erano: il costo del far-
maco, la probabilità di occorrenza degli eventi cardiovascolari e la percentuale di pazienti 
potenzialmente idonei al trattamento.
L’uso di dapagliflozin nel contesto dei MMG è associato ad una riduzione del numero 
di eventi cardiovascolari, progressione della malattia renale e costi sanitari nel periodo 
simulato. Tali risultati suggeriscono che l’introduzione didapagliflozin rappresenti un’al-
ternativa economicamente sostenibile nella prospettiva del SSN per il trattamento dei 
pazienti con T2D che hanno o sono a rischio di malattia cardiovascolare aterosclerotica.
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Valutazione dell’utilizzo di ibrutinib-venetoclax rispetto 
alle alternative terapeutiche di pratica clinica  
per il trattamento della CLL in prima linea
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Obiettivi - La CLL è la forma di leucemia più frequente tra gli adulti nei paesi occidentali 
(30% di tutte le leucemie) e l’incidenza annua è pari a circa 5 casi su 100.000 abitanti [1].
Negli ultimi anni, la scelta del trattamento per i pazienti affetti da CLL precedentemente 
non trattata si basa sull’età, sulla condizione fisica del paziente e sulla presenza/assenza 
di delezione 17p o mutazioni di TP53, oltre allo status mutazionale di IGHV. In tale conte-
sto la terapia con BTKi rappresenta il primo paradigma di trattamento, grazie ai risultati 
clinici, alla tollerabilità, alla possibilità di ottenere una elevata compliance da parte dei 
pazienti visto il trattamento esclusivamente per via orale.
Un altro paradigma per la terapia della CLL è di ottenere un controllo di malattia a lungo 
termine senza la necessità di terapia continuativa, grazie ad un trattamento più intensivo 
in un periodo definito al fine di ridurre la MRD a livelli non rilevabili nella maggior parte 
dei pazienti.
Venetoclax, un inibitore di Bcl-2, biodisponibile per via orale, ha mostrato efficacia in 
pazienti con CLL pesantemente pre-trattati, quando somministrato fino a progressione 
di malattia. Un altro approccio è combinare venetoclax con ibrutinib (IV), fornendo un 
regime totalmente orale.
L’obiettivo dello studio consiste nell’analisi di due dimensioni, in particolare, la dimensio-
ne di efficacia e di spesa rispetto alle alternative terapeutiche utilizzabili nel trattamento 
di prima linea.

Metodologia - L’analisi effettuata si basa sui più recenti studi dei farmaci in valutazione e 
le variabili di prezzo si riferiscono al prezzo stabilito da SCR Piemonte. Le terapie valutate 
riguardano le seguenti alternative, identificate da una lettera per facilitare l’analisi: ibru-
tinib (I), acalabrutinib (A), zanubrutinib (Z), obinotuzumab-clorambucile (O), obinotuzu-
mab-venetoclax (V) e l’ibrutinib-venetoclax (IV). Il tempo di confronto è stato fissato sulla 
base dell’osservazione massima registrata per l’IV, ovvero circa 30 mesi [2].

Risultati - L’associazione IV permette una terapia definita di 15 cicli totali, di cui 3 di ibru-
tinib in monoterapia e 12 in associazione; contando il rump-up del venetoclax, il costo 
terapia a paziente è di 89.670,07 € con una PFS% di 80,5% a 30 mesi (follow-up studio 
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registrativo) [2]. L’analisi di comparazione costi riporta come IV risulti meno costoso del-
le terapie con BTKi (espressi in delta prezzo a paziente rispettivamente come IV-Z, IV-I 
e IV-A pari a -1.670,82 €, -10.804,96 € e -25.700,58 €). Le terapie ev risultano, invece, 
essere più vantaggiose (delta a paziente IV-O e IV-V pari a +76.393,59 € e +35.057,23 € 
rispettivamente). Tuttavia, i dati di efficacia clinica riportati, in PFS%, risultano di 35.8% 
per O a 30 mesi [2], di 60,4% per V a 36 mesi (dato disponibile più vicino a 30 mesi [3]) 
e infine per i BTKi I, A, e Z rispettivamente 85% (30 mesi), 87% e 88,9% a 24 mesi (dato 
disponibile più vicino a 30 mesi [3, 4]).
Se da un lato la terapia IV ha una durata finita di 15 cicli, così come le terapie ev con 
obinotuzumab (12 cicli in associazione a venetoclax e 6 cicli con clorambucile), dall’altro, 
le terapie orali con I, A e Z sono continuative (recenti follow-up a rispettivamente 7, 4 e 2 
anni [3]). Pertanto, la variazione di costi a livello ospedaliero risulta consistente: per l’as-
sociazione IV i costi sono attribuibili a soli 15 mesi di terapia (ca 89.670 € a paziente) per 
un’efficacia riportata fino a 30 mesi, mentre per i BTKi i costi si protraggono per più tem-
po: 278.737,19 € a paziente per I (7 anni [3]), 185.292,24 € per A (4 anni [3]) e 73.662,00 
€ per Z (2 anni [3]).
Il trattamento con IV, paragonato a O e V, si dimostra più oneroso, visto i costi diretti 
maggiori nonché la durata prolungata della terapia, ma le terapie ev inducono un consi-
derevole aumento di costi indiretti derivanti dalla spesa per i devices e per il personale, 
avendo una PFS% inferiore. Inoltre, la terapia ev, può comportare numerosi ostacoli per il 
paziente, come l’accesso in ospedale o l’aumentato rischio di reazioni avverse.
Pertanto, alla luce dei dati analizzati e delle considerazioni fatte, per il trattamento della 
CLL in prima linea l’utilizzo dell’associazione IV può risultare vantaggioso, efficace, di 
risparmio economico a lungo termine e potrebbe aumentare l’aderenza terapeutica, so-
prattutto in relazione alle terapie endovenose disponibili.
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Innovare il trattamento dell’artrite reumatoide:  
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Obiettivo - L’obiettivo principale di questo studio è delineare un approccio innovativo 
alla gestione dell’artrite reumatoide (AR), concentrandosi sui bisogni non soddisfatti dei 
pazienti e sull’importanza di personalizzare la cura. Questo si colloca nel contesto dell’at-
tuale necessità di ottimizzare l’uso delle terapie disponibili, in particolare degli inibitori 
della Janus chinasi (JAK inibitori), per garantire una gestione più efficace e centrata sul 
paziente. La ricerca si propone di sviluppare un position paper che illustri il percorso dia-
gnostico-terapeutico ideale, tenendo conto delle specificità della malattia e delle esigen-
ze individuali dei pazienti, in linea con le direttive del Decreto Ministeriale 77 e le strategie 
di riorganizzazione dei servizi per le cronicità previste dal Piano Nazionale di Ripresa e 
Resilienza (PNRR).

Metodologia - Per raggiungere gli obiettivi prefissati, lo studio ha implementato una me-
todologia multifase che include una revisione della letteratura e l’analisi di dati primari 
raccolti attraverso un questionario specificamente progettato volto ad indagare la diffe-
renza nella percezione dei clinical unmet need identificati tramite la revisione di letteratura 
tra i professionisti sanitari e i pazienti. La ricerca si è avvalsa di un panel multidisciplinare 
di esperti, tra cui clinici, farmacologi, e rappresentanti delle associazioni di pazienti, per 
identificare i bisogni clinici non soddisfatti e le priorità nella gestione dell’AR. Circa 120 
partecipanti, equamente suddivisi tra professionisti sanitari e pazienti, hanno completa-
to il questionario, fornendo valutazioni sull’importanza di diversi aspetti nella gestione 
dell’AR, dalla diagnosi precoce all’accesso alle terapie, dall’empowerment del paziente 
all’uso della telemedicina.

Risultati - I risultati evidenziano un forte consenso sulla necessità di un approccio perso-
nalizzato e precoce nella gestione dell’AR. La diagnosi tempestiva e il referral efficiente dal 
medico di medicina generale allo specialista sono stati identificati come elementi chiave. 
Inoltre, è stata riconosciuta l’importanza di un rafforzamento della medicina territoriale 
per garantire un accesso equo e tempestivo alle cure. La gestione delle comorbidità, l’a-
derenza terapeutica, e l’utilizzo di terapie mirate, come i JAK inibitori, sono stati valutati 
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come aspetti fondamentali per migliorare gli esiti per i pazienti. Interessante notare la di-
vergenza di opinioni riguardo l’efficienza attuale della comunicazione medico-paziente e
l’accessibilità ai centri specialistici, sottolineando la necessità di miglioramenti in que-
ste aree. I pazienti hanno espresso una forte preferenza per la personalizzazione del 
trattamento, evidenziando l’importanza di trattamenti che riducano il dolore e migliorino 
la qualità della vita. La telemedicina è stata valutata positivamente da entrambi i gruppi 
come strumento utile per facilitare la gestione della malattia. Infine, emerge l’importanza 
dell’empowerment dei pazienti e del loro coinvolgimento attivo nelle decisioni terapeuti-
che, aspetti considerati fondamentali per una gestione efficace dell’AR. In conclusione, 
questo studio sottolinea la complessità della gestione dell’artrite reumatoide e l’impor-
tanza di adottare un approccio olistico e personalizzato che tenga conto dei bisogni 
individuali dei pazienti. I risultati forniscono indicazioni preziose per i professionisti sani-
tari, i policy makers e le associazioni di pazienti, sottolineando la necessità di migliorare 
l’accesso alle cure, potenziare la comunicazione medico-paziente, e promuovere l’uso 
di tecnologie digitali nella gestione quotidiana della malattia. La ricerca rappresenta 
un passo avanti verso una gestione dell’AR più efficace, mirata e rispondente alle reali 
esigenze dei pazienti, in linea con gli obiettivi di sostenibilità e innovazione del Sistema 
Sanitario Nazionale.
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Obiettivo - La malattia da citomegalovirus (CMV) è una delle principali cause di morbilità 
e mortalità tra i riceventi di trapianto di rene. L’incidenza è particolarmente alta nel sotto-
gruppo di individui CMV-sieronegativi che ricevono un organo da un donatore HIV-positi-
vo; questa categoria rappresenta circa il 20% di tutti i riceventi di trapianto di rene.
Letermovir è il farmaco attualmente prescritto per la profilassi contro la riattivazione della 
malattia da CMV nei riceventi adulti di trapianto allogenico di cellule staminali ematopoie-
tiche CMV+ [R+] e nei pazienti sottoposti a trapianto renale discordante per CMV (D+ R-), 
come dichiarato dalla Commissione Europea nel 2023 (Commissione Europea, 2023). 
L’alternativa terapeutica al farmaco preso in considerazione è il Valganciclovir (VGCV), 
identificato come Standard of Care (SoC) come evidenziato dallo studio in Europa di 
Grossi et al. (2022).
La presente analisi farmaco-economica di Budget Impact mira a valutare l’impatto eco-
nomico di Letermovir come soluzione terapeutica per la profilassi nei riceventi adulti di 
trapianto di rene CMV sieronegativi ad alto rischio da un donatore CMV sieropositivo, 
rispetto allo Standard of Care attuale, VGCV.
Inoltre, ulteriore obiettivo dell’analisi è valutare i benefici economici attesi attraverso l’in-
troduzione di Letermovir nel ridurre le complicanze associate a leucopenia o neutropenia 
rispetto a VGCV.

Metodologia - L’analisi condotta è un Budget Impact Analysis svolta in conformità agli 
standard internazionali definiti da Sullivan et al. (2014) e simula lo studio clinico di fase 3 
di Limaye et al. (2023). L’analisi è stata condotta dal punto di vista del Servizio Sanitario 
Nazionale (SSN) per valutare il costo incrementale dell’implementazione di una strategia 
di profilassi con Letermovir con un orizzonte temporale di tre anni (2025, 2026, 2027).
Nella simulazione dei costi relativi agli eventi post-trapianto nei pazienti D+/R-, sono sta-
te considerate le occorrenze di leucopenia/neutropenia e gli eventi clinici associati. Gli 
eventi clinici associati a leucopenia/neutropenia consistono in DNAemia da CMV, infe-
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zione clinicamente significativa da citomegalovirus (csCMVi), malattia da CMV, infezioni 
opportunistiche (escludendo il CMV), G-CSF, rigetto del trapianto e perdita del trapianto.

Risultati - L’analisi condotta mostra che l’utilizzo di Letermovir riduce l’incidenza di leu-
copenia/neutropenia e le complicanze associate. Ciò comporta un risparmio di costi le-
gati alla gestione della leucopenia/neutropenia e degli eventi clinici associati. L’analisi 
proietta una riduzione di 22 eventi di leucopenia/neutropenia evitati nel terzo anno per un 
totale cumulato di 44 eventi evitati nel periodo di riferimento.
L’introduzione di Letermovir nella profilassi del CMV si configura come un investimento 
in salute in quanto consente di ridurre l’utilizzo di risorse sanitarie legate alle minori com-
plicanze. La capacità di ridurre gli episodi di leucopenia/neutropenia, oltre a consentire 
risparmi sui costi diretti, potrebbe influenzare positivamente la gestione complessiva dei 
pazienti riducendo la durata di degenza con un positivo impatto per le strutture sanitarie 
in termini di efficientamento organizzativo.
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Introduzione - A livello globale il cancro al seno pone notevoli problemi di salute tra le 
donne che optano per la mastectomia come trattamento primario. L’intervento non coin-
volge solo la fisicità della donna ma anche le conseguenze estetiche e psicosociali della 
perdita del seno, sottolineando la necessità di una ricostruzione efficace. La tecnica del 
lipofilling continua ad evolversi con l’avanzamento delle tecniche di crioconservazione 
del tessuto adiposo, che mirano a migliorare la procedura. Il progetto è volto a valutare 
la procedura di ricostruzione mammaria post-mastectomia con l’utilizzo di tessuti autolo-
ghi crioconservati rispetto alla procedura tradizionale, la quale prevede multipli interventi 
di lipoaspirazione e successive infiltrazioni di tessuto adiposo con conseguenti multiple 
ospedalizzazioni. Nella procedura oggetto della presente valutazione è necessario un 
unico intervento in anestesia generale durante il quale si effettua un cospicuo prelievo di 
tessuto adiposo, una parte del quale viene direttamente infiltrato nella zona da corregge-
re e la restante parte viene processata e crioconservata. Nei mesi successivi il chirurgo 
dispone di tessuto adiposo crioconservato per poter effettuare successive sessioni di 
lipofilling in day-hospital o in regime ambulatoriale senza dover ricorrere ad un nuovo 
intervento e conseguente ospedalizzazione.

Obiettivi - Il progetto si propone di valutare la pratica di lipofilling con crioconservazione 
di tessuto adiposo tramite le dimensioni d’indagine caratteristiche di un rapid HTA report, 
quali inquadramento del problema clinico, descrizione della tecnologia e delle alternative, 
utilizzo corrente della tecnologia, analisi dell’efficacia clinica, analisi della sicurezza, ana-
lisi degli aspetti economici legati all’utilizzo della tecnologia.

Metodologia - La revisione sistematica ha aderito alle linee guida PRISMA e ha incluso 
studi ottenuti attraverso ricerche approfondite su database come Cochrane Library, Em-
base e PubMed. I criteri di inclusione comprendono studi incentrati sul lipofilling del seno 
post-mastectomia, con o senza tessuto adiposo crioconservato, che riportano risultati 
chirurgici, soddisfazione del paziente, sicurezza oncologica o impatto psicologico.

Risultati - 12 studi hanno soddisfatto i criteri di inclusione, fornendo approfondimenti su 
vari aspetti delle tecniche di ricostruzione del seno. I risultati hanno indicato risultati com-
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parabili tra mastectomia endoscopica sottocutanea e chirurgia conservativa del seno, 
elevata soddisfazione del paziente con le procedure di lipofilling e potenziali benefici del 
tessuto adiposo crioconservato nella ricostruzione del seno. Tuttavia, i risultati estetici 
variavano in base ai diversi interventi chirurgici ed è stato notato l’impatto della radiotera-
pia preoperatoria sul successo della ricostruzione. La meta-analisi non ha rivelato alcun 
effetto significativo del lipofilling mammario sulla soddisfazione della paziente, sui risultati 
chirurgici, sull’impatto psicologico o sulla sicurezza oncologica, con una sostanziale ete-
rogeneità tra gli studi.

Conclusione - Sebbene studi individuali abbiano evidenziato i potenziali benefici del 
lipofilling del seno e del tessuto adiposo crioconservato nella ricostruzione, la dimen-
sione dell’effetto complessivo suggerisce l’impatto limitato sugli esiti dei pazienti. Sono 
necessarie ulteriori ricerche, compresi studi su scala più ampia, per comprendere meglio 
l’efficacia e le implicazioni di questa tecnica nel migliorare la soddisfazione del paziente 
e la sicurezza oncologica post-mastectomia. I risultati suggeriscono che mentre i singoli 
studi possono riportare risultati positivi e tassi di soddisfazione con varie tecniche, la di-
mensione dell’effetto complessivo del lipofilling del seno potrebbe non avere un impatto 
significativo sulla soddisfazione del paziente, sui risultati chirurgici, sull’impatto psicolo-
gico o sulla sicurezza oncologica.
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Obiettivi - Nonostante la disponibilità di molti farmaci efficaci che modificano la malattia, 
la sclerosi multipla (SM), in particolare le forme progressive, rappresenta ancora un im-
portante bisogno terapeutico insoddisfatto, in termini di efficacia, durata della risposta, 
sicurezza e compliance del paziente. Un numero crescente di dati provenienti da studi cli-
nici e di real-world suggerisce che rituximab rappresenta un’alternativa efficace, sia nelle 
forme recidivanti sia nelle progressive, con un basso tasso di interruzione, grazie ad un 
buon profilo di rischio/beneficio e una buona compliance. Ad oggi l’uso di rituximab nella 
SM rimane, tuttavia, off-label, nonostante sia diffuso in diversi paesi, rappresentando in 
alcuni casi il farmaco più utilizzato e nonostante, nell’aprile del 2023, sia stato inserito 
nella lista dei farmaci essenziali dell’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS), che 
include i farmaci ritenuti più efficaci, sicuri e costo-efficaci.
Pertanto, questo uso dovrebbe essere ufficialmente riconosciuto dalle autorità regola-
torie nazionali, al fine di garantire ai pazienti un accesso equo a un’opzione terapeutica 
sicura ed efficace.
L’obiettivo di questo studio è stato quello di valutare l’uso di rituximab in pazienti con SM 
presso l’AOU Policlinico G. Rodolico-San Marco.

Metodologia - L’analisi si basa sui dati delle richieste di uso off-label raccolti dal Centro 
Regionale di Farmacovigilanza dell’AOU nell’ambito dell’attività di valutazione delle richieste 
formulate dai clinici, a supporto della Direzione Sanitaria, sulla base dei bisogni terapeutici e 
la presenza di valide alternative terapeutiche. In caso di valutazione positiva, viene rilasciata 
un’autorizzazione d’uso per singolo paziente, il cui onere rimane a carico dell’UO.
Sono stati inclusi i pazienti trattati dal 2021 al 2023, descrivendone le caratteristiche di 
base, il trattamento effettuato, l’outcome e i costi sostenuti.

Risultati - Nel periodo di riferimento, sono stati trattati con rituximab (1 gr T0 e 1 gr T15, 
ripetuto dopo almeno 6 mesi) 49 pazienti (17 M e 32 F), di età media 52 anni (range 29-73), 
29 affetti da forme recidivanti, 18 da forme progressive (di cui 16 primariamente progres-
siva) e 2 da variante tumefattiva. Tutti i pazienti sono stati trattati con farmaco biosimilare.
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Il trattamento era stato avviato nel 2017 per 3 pazienti, nel 2019 per 17 pazienti, nel 2020 
per 10 pazienti, nel 2021per 6 pazienti, nel 2022 per 9 pazienti e nel 2023 per 4 pazienti, 
con una durata media della terapia pari a 3,8 anni. Tutti i pazienti hanno mostrato una 
risposta al trattamento (in termini di riduzione del numero di ricadute e/o stabilizzazione 
della disabilità), che si è mantenuta nel tempo. Ad oggi non sono state segnalate reazioni 
avverse al farmaco.
La spesa sostenuta ammonta complessivamente a € 216.945,57.
L’analisi dei dati del trattamento con rituximab in una popolazione reale conferma.
il ruolo del farmaco in pazienti con un importante bisogno terapeutico.
La quantificazione dei costi impone, tuttavia, una riflessione sulla sostenibilità dell’acces-
so per patologie gravi e in mancanza di alternative terapeutiche valide. Considerato l’uso 
ripetuto del medicinale ed essendo disponibili numerose evidenze a supporto dell’effica-
cia e sicurezza nei pazienti affetti da SM, nel maggio 2021 è stata sottomessa ad AIFA 
una richiesta di inserimento del farmaco negli elenchi della Legge 648/96 per il trattamen-
to dei pazienti con forma recidivante e progressiva. Nella seduta CTS tenutasi dell’aprile 
2022 l’Agenzia aveva espresso parere positivo, ma l’inserimento di fatto non è stato mai 
finalizzato. Nella riunione del dicembre 2023, la CTS ha rivalutato la richiesta esprimendo 
parere favorevole solo per le forme recidivanti. Ad oggi ancora il farmaco non risulta negli 
elenchi e pertanto non è rimborsabile ai sensi della L. 648/96.
Tale mancato riconoscimento si traduce di fatto in un ritardo nell’accesso ad un medi-
cinale considerato essenziale nella cura di questi pazienti, con aggravio di spesa per le 
strutture sanitarie.
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Valutazione HTA di un ecografo con sonda transrettale  
ad alta risoluzione
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Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori di Milano

Introduzione - In questo documento si esamina un innovativo ecografo transrettale con 
una sonda ad alta risoluzione di 29000 Hz. Tale tecnologia rappresenta un avanzamento 
significativo nell’ambito dell’imaging prostatico, il quale tradizionalmente dominato da ri-
sonanza magnetica multiparametrica (RMmp) e da tecniche di fusione di immagini da RM 
ad ecografia, offrendo potenziali benefici in termini di precisione diagnostica e comfort 
del paziente. Pur essendo il gold standard, RMmp e tecnica di fusione di immagini da RM 
ad ecografia richiedono pianificazioni anticipate e tempi notevolmente più lunghi per le 
biopsie, mentre questo ecografo permette il ricorso real-time a biopsia mirata riducendo 
sensibilmente le tempistiche e i costi.

Obiettivi - L’obiettivo di questo HTA è valutare l’efficacia, la sicurezza, l’impatto econo-
mico e organizzativo dell’ecografo transrettale ad alta risoluzione, confrontandolo con 
le metodiche standard come la RMmp e l’ecografia transrettale convenzionale. Si mira 
a stabilire se questa tecnologia può essere considerata una scelta preferibile per il fol-
low-up di pazienti con carcinoma prostatico a rischio basso e intermedio.

Metodologia - L’analisi si basa su una revisione sistematica di letteratura scientifica e 
dati clinici, interviste con esperti del settore e feedback da operatori sanitari che utilizza-
no attualmente l’ecografo in esame. Inoltre, sono stati analizzati i dati relativi all’efficacia 
diagnostica, la sicurezza per l’operatore e il paziente, gli aspetti economici e l’efficienza 
operativa, considerando anche studi comparativi tra l’uso dell’ecografo ad alta risoluzio-
ne e le tecnologie di riferimento.

Risultati - I risultati indicano che l’ecografo ad alta risoluzione migliora significativamente 
la qualità dell’immagine, il che si traduce in una maggiore precisione nel rilevare lesioni 
prostatiche significative e in una riduzione dell’uso di RMmp. L’uso di questa tecnologia 
ha dimostrato di ridurre il tempo di esecuzione degli esami e di aumentare la comodità 
per i pazienti, eliminando la necessità di somministrazione di mezzi di contrasto. Dal pun-
to di vista della sicurezza, l’apparecchiatura utilizza ultrasuoni, evitando l’esposizione a 
radiazioni ionizzanti e rischi correlati all’uso di contrasti. Economicamente, l’introduzione 
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di questa tecnologia potrebbe ridurre i costi legati agli esami RMmp e migliorare l’efficien-
za operativa grazie alla sua portabilità e alla riduzione dei tempi di attesa.

Conclusione - L’ecografo transrettale ad alta risoluzione si presenta come una valida al-
ternativa alla RMmp per il follow-up di pazienti con carcinoma prostatico a rischio basso 
e intermedio. I benefici in termini di efficacia diagnostica, sicurezza, costi ridotti e migliore 
gestione delle risorse sanitarie suggeriscono una potenziale riconsiderazione delle prati-
che cliniche attuali. Tuttavia, ulteriori ricerche, come lo studio internazionale multicentrico 
OPTIMUS, sono necessarie per validare definitivamente le prestazioni di questa tecnolo-
gia rispetto alle metodologie standardizzate.
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Obiettivi - La malattia di Wilson (WD) è un disturbo genetico del metabolismo del rame 
a carattere autosomico recessivo che causa un suo accumulo, in particolare nel fegato 
e nel cervello. I pazienti con WD che non ricevono un trattamento adeguato sviluppano 
gravi comorbidità, come insufficienza epatica acuta, cirrosi o un danno neurologico irre-
versibile che possono richiedere un trapianto di fegato. Una diagnosi precoce e un trat-
tamento tempestivo sono essenziali per ridurre il rischio di sviluppare gravi complicanze.
L’obiettivo di questo studio è descrivere le caratteristiche demografiche e cliniche dei pa-
zienti con WD e stimare la distribuzione dei trattamenti e l’onere economico della malattia 
in Italia, utilizzando dati real world.

Metodologia - È stato condotto uno studio retrospettivo di coorte multicentrico, coin-
volgendo sei centri di riferimento italiani per la gestione della WD. Sono stati arruolati 
tutti i pazienti con una visita per WD tra il 1/1/2019 e il 31/12/2020. Sono state raccolte 
informazioni demografiche e cliniche al momento dell’arruolamento (baseline). Inoltre, 
sono stati registrati i dati sul consumo di risorse e la relativa spesa nei successivi 12 mesi 
(follow-up), inclusi trattamento farmacologico, ospedalizzazioni (sia in regime ordinario 
che day hospital) visite specialistiche e test di laboratorio. I costi diretti sono stati calcolati 
considerando i prezzi ex-factory dei farmaci e le tariffe di rimborso nazionali per le cure 
ambulatoriali e le ospedalizzazioni. I dati sul trattamento farmacologico sono stati raccolti 
a partire dal 2015 fino al 2021. Le coorti dei pazienti minorenni e di quelli maggiorenni 
alla data di ingresso nello studio sono state analizzate separatamente. I costi sono stati 
stratificati per sesso e numero di manifestazioni cliniche all’inizio del follow-up.

Risultati - Sono stati arruolati un totale di 243 pazienti, 60 (24,7%) in età pediatrica (< 18 
anni) e 183 adulti (75,3%). La percentuale di maschi è risultata più elevata nella popola-
zione pediatrica (66,7%) rispetto a quella adulta (49,7%). L’età media alla diagnosi è stata 
di 7,5 anni per la popolazione pediatrica e di 15 anni per gli adulti. La distribuzione delle 
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manifestazioni cliniche registrate nella popolazione adulta all’inizio del follow-up è risul-
tata estremamente eterogenea: le manifestazioni epatiche sono state riscontrate in quasi 
tutti i pazienti (84,7%), seguita dalle manifestazioni neurologiche (26,8%), psichiatriche 
(13,1%) e dalla presenza di anello di Kayser-Fleischer (9,8%); l’80% dei pazienti pediatrici 
aveva manifestazioni epatiche, il 17% era asintomatico). Negli adulti, tra il 2015 e il 2021 
si è osservata una riduzione nell’utilizzo della penicillamina, sia in monoterapia (dal 31,9% 
al 26,6%) che in associazione con i sali di zinco (dal 3,7% al 3,4%). La quota di pazienti 
trattati con sali di zinco in monoterapia è diminuita dal 49,5% al 43,8%, mentre l’utilizzo 
in associazione con i chelanti è rimasto costante (dal 10,1% al 10,3%). L’uso della trien-
tina in monoterapia è aumentato dall’8,5% al 19,2%, mentre in associazione con i sali di 
zinco è variato dal 6,4% al 10,7%. La distribuzione dei trattamenti nei pazienti pediatrici 
è rimasta costante nel tempo, con il 78% dei pazienti trattati con zinco acetato mentre i 
restanti con penicillamina.
Durante i 12 mesi di follow-up, la spesa media annua per paziente è risultata pari a € 
1.351 per i pazienti pediatrici e di € 10.394 per gli adulti; in entrambe le coorti, è stata 
osservata una correlazione positiva tra costi e numero di manifestazioni riportate, specie 
negli adulti (€ 3.326 nei pazienti con 0 manifestazioni e € 13.995 in quelli con 2 o più 
manifestazioni).
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Evidenze a supporto della stima dei risparmi generabili 
con l’early treatment in oncologia:  
il caso del TNBC e RCC
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Obiettivi - Recenti studi clinici evidenziano il potenziale dell’early treatment immunote-
rapico nei setting peri-operatori per pazienti oncologici: in attesa di ulteriori follow-up a 
conferma dell’aspettativa di una crescita dei casi di guarigione, si evidenzia un significativo 
miglioramento di parametri quali la event-free survival (EFS) e la disease-free survival (DFS).
Mantenere lo stato disease-free comporta benefici in termini umanistici, ma anche eco-
nomici (risparmi), che la prospettiva di future valutazioni costo-conseguenze delle inno-
vazioni rende interessante quantificare.
Tra i pazienti che potrebbero beneficiare dell’early treatment, si annoverano i pazienti 
affetti da tumore della mammella triplo negativo (TNBC), e i pazienti affetti da carcinoma 
delle cellule renali (RCC).
Lo studio analizza le evidenze di letteratura al fine di determinare i differenziali dei costi 
sanitari diretti, ad esclusione dei farmaci, e indiretti tra pazienti disease/event-free e pa-
zienti in progressione, nella pratica clinica italiana relativa ai setting specifici del TNBC e 
del RCC.

Metodologia - Al fine di stimare i risparmi suddetti, si è predisposta una revisione narrati-
va della letteratura (studi pubblicati tra il 2000 e il 2023), condotta su PubMed con parole 
chiave relative ai concetti di “cost*”, “healthcare resource utilisation”, “disease recurrence 
and progression”, e replicata sia per il TNBC e che per RCC.
Ove possibile si è data priorità a evidenze sviluppate per l’Italia, validate e integrate me-
diante expert opinion. La valorizzazione delle perdite di produttività è stata effettuata con 
il metodo del capitale umano.

Risultati - Per il TNBC, partendo dai tassi di utilizzo (incidence rate, IR) desunti da Sieluk 
et al. [1] per pazienti event-free e non, è stato possibile calcolare l’IR ratio (IRR) dei costi 
diretti sanitari tra i due gruppi, risultato pari a 6,9 per i ricoveri e a 1,7 per le visite; pazienti 
in progressione registrano dunque un’incidenza di ricovero circa 7 volte superiore rispetto 
agli event-free, e un incremento delle visite del 70,0%.
In assenza di stime per l’Italia, è stato utilizzato uno studio americano, assumendo che gli 
IR per eventi clinici siano ragionevolmente trasferibili al setting italiano.
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Per la stima dei costi diretti sanitari per i pazienti in progressione, si sono assunti come 
base i costi di Francisci et al. per l’Italia [2].
Per le perdite di produttività, si è partiti dai giorni di lavoro persi riportati da Bradley et al. 
[3] e un IRR fra i due gruppi desunto da Sieluk et al. [1].
Il valore delle perdite è stata stimata sulla base dello stipendio giornaliero medio italiano 
pubblicato da ISTAT [4]. Una paziente TNBC event-free registra in media 1,6 giorni di 
lavoro persi al mese, a fronte dei 4,1 in post-progression.
In definitiva, la permanenza nello stato event-free comporta risparmi mensili per paziente 
pari a € 3.721,4, attribuibili per l’80,7% ai ricoveri, per il 3,6% alle visite e per il restante 
15,7% alle perdite di produttività.
Per il RCC, sono stati confrontati gli IR desunti da Sundaram et al. [5] per pazienti con e 
senza recidiva, che risultano in un IRR di 31,2 per i ricoveri, di 6,5 per le visite e di 25,3 
per le visite al Pronto Soccorso.
I costi diretti sanitari associati sono stati calcolati usando come base case le stime ripor-
tate da Buja et al. [6].
Un paziente RCC progression-free comporta un risparmio mensile complessivo pari a € 
3.778,0, attribuibile per il 77,5% ai ricoveri, per il 17,4% alle visite e per il 5,1% alle visite 
in Pronto Soccorso. Per quanto riguarda i costi indiretti, non è stato possibile reperire in 
letteratura dati utilizzabili ai fini dell’analisi: sulla base di una expert opinion, non sembra-
no però riscontrarsi differenze significative tra i pazienti disease-free e in progressione.
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Obiettivi - I Peripheral Intra-Venous Catheter (PIVC) rappresentano i dispositivi di ac-
cesso venoso maggiormente utilizzati nella pratica clinica e nei differenti setting di cura 
ospedalieri. Si stima che fino al 70% dei pazienti ospedalizzati necessiti di PIVC [1]. La 
procedura di posizionamento e il loro mantenimento in sede sono soggetti a complican-
ze, variabili tra il 30 e il 69% dei casi [1]. Le cause includono: flebite delle vene super-
ficiali dovuta a contaminazione batterica e/o danno chimico e/o danno meccanico e/o 
ostruzione locale del flusso sanguigno; parziale dislocazione del catetere con associata 
infiltrazione/stravaso dell’infuso nei tessuti circostanti; occlusione del lume del catetere; 
infezioni localizzate o sistemiche. Una medicazione e un fissaggio efficace garantiscono 
l’adesione del catetere alla cute e il mantenimento della posizione in situ, prevenendo 
possibili complicanze e fornendo una barriera fisica tra l’exit-site e l’ambiente, riducendo 
la probabilità di sviluppare infezioni. Tra le recenti innovazioni, per migliorare la gestione 
dei PIVC, è stata sviluppata una tecnologia di medicazione di fissaggio I.V. trasparente 
bordata con CHG. L’obiettivo dell’indagine è quello di valutare, in un’ottica multidimen-
sionale, l’impatto dell’introduzione della tecnologia innovativa nella pratica clinica, gene-
ralmente rappresentata dallo Standard of Care (SoC) in cui viene utilizzata una medica-
zione sterile adesiva in poliuretano semipermeabile trasparente.

Metodologia - Per poter rispondere alla policy question: “il processo di inserzione degli 
accessi vascolari può migliorare le proprie performance introducendo la medicazione di 
fissaggio I.V. con CHG?”, è stata condotta una valutazione di Health Technology Asses-
sment (HTA), assumendo il punto di vista aziendale della A.O.U. Città della Salute e della 
Scienza di Torino e considerando un orizzonte temporale di 12 mesi. La valutazione è 
stata condotta attraverso la disamina delle dimensioni derivanti dai modelli utilizzati in 
sede di assessment di tecnologia sanitaria, rappresentati dal Core Model di EUnetHTA [2] 
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e dall’AdHopHTA [3]. Differenti fonti di dati sono state utilizzate per l’assessment: i) evi-
denze derivanti dalla letteratura scientifica; ii) dati real-life; iii) percezioni dei professionisti 
sanitari, mediante strutturazione e somministrazione di questionari qualitativi.

Risultati - Le linee guida disponibili e i trial clinici selezionati (valutati attraverso la Newca-
stle-Ottawa-Scale), riconoscono, come vantaggio principale della medicazione di fissag-
gio I.V. con CHG, una minore occorrenza di infezioni e una conseguente riduzione della 
necessità di sostituzione della stessa in seguito a complicanze. Dai questionari sotto-
messi ai professionisti sanitari, emerge come la tecnologia innovativa, in base alle proprie 
caratteristiche, potrebbe ridurre il tasso delle infezioni, impattando positivamente soprat-
tutto all’interno di quelle unità operative che presentano pazienti con patologie ematolo-
giche, pazienti sottoposti a trapianto, oncologici, o con fattori di rischio predisponenti allo 
sviluppo di infezioni con conseguenti esiti gravi. La medicazione di fissaggio I.V. con CHG 
presenta un CEV migliore (14,659) rispetto lo SoC (12,383). Il valore dell’ICER (Incremen-
tal Cost-Effectiveness Ratio) negativo (-160,28) conferma come la tecnologia
innovativa sia economicamente vantaggiosa, in quanto presenta un livello di efficacia 
superiore a un costo inferiore. Un minor tasso di eventi avversi e meno cambi di medi-
cazione necessari si traducono positivamente sulla Budget Impact Analysis (BIA) e in un 
eventuale risparmio di tempo (impatto organizzativo nell’azienda di riferimento: risparmio 
totale annuo di circa 3.250 ore). La pesatura finale delle dimensioni dell’HTA ha definito un 
valore per lo SoC inferiore (punteggio = 0,72) anche se prossimo a quello ottenuto dalla 
tecnologia innovativa (punteggio = 0,74). In conclusione, la medicazione di fissaggio I.V. 
con CHG presenta un valido potenziale nel ridurre i tassi di infezione e un minor costo di 
processo complessivo per paziente.
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Obiettivi - L’angioedema ereditario (HAE) è una malattia genetica autosomica dominan-
te legata a mutazioni che possono comportare una carenza o disfunzione dell’inibitore 
dell’esterasi del complemento 1 (C1-INH). La patologia è caratterizzata da attacchi ricor-
renti di angioedema (gonfiore dei tessuti sottocutanei e sottomucosi, in particolare della 
faringe, della laringe, del tratto gastrointestinale, dei genitali e delle estremità), con una 
frequenza e gravità soggette a notevole variabilità inter-pazienti, anche intra-paziente. 
Pertanto, la profilassi a lungo termine (LTP) ha un ruolo chiave nella del HAE e nel norma-
lizzare la vita dei pazienti. Le terapie disponibili per la LTP della HAE vengono sommini-
strati per via endovenosa (EV) o sottocutanea (SC) con una posologia variabile a seconda 
della risposta del paziente: Berinert®, C1 inibitore SC (C1-INH SC); Cinryze®, C1 inibitore 
EV (C1-INH EV) e Takhzyro®, lanadelumab. Recentemente, è stato rimborsato in Italia il 
primo farmaco orale con somministrazione giornaliera per la LTP del HAE, Orladeyo® 
(berotralstat), un inibitore della callicreina che ha dimostrato una significativa riduzione 
del tasso di attacchi di HAE e un buon profilo di sicurezza. L’obiettivo di questo studio è 
confrontare i costi di trattamento annuali per paziente dei regimi LTP per l’HAE in Italia.

Metodologia - I regimi LTP che sono rimborsati in Italia e raccomandati dalle linee guida 
internazionali WAO/EAACI 2022 come trattamento di prima linea nel LTP del HAE sono 
stati inclusi nell’analisi comparativa dei costi usando un modello basato su Microsoft 
Excel. La posologia di ciascun regime è stata ricavata dai rispettivi RCP (peso medio 70 
kg), considerando un range di posologia massima-minima, con e senza spreco di fiale. I 
prezzi considerati sono quelli ex-factory netti e l’analisi è stata condotta secondo la pro-
spettiva del Sistema sanitario italiano (SSN). Non si sono considerati i costi di sommini-
strazione in caso di terapie orali e SC, per le quali è possibile fare l’autosomministrazione. 
In caso di terapie somministrate EV è stata considerata la tariffa del Ministero della Salute 
del 14 aprile 2023.

Risultati - I risultati (inclusivi di costi farmaceutici e di somministrazione) mostrano un 
costo annuale per paziente di 143.494 € per berotralstat. Per C1-INH-SC, il costo annuale 
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del trattamento è compreso tra 429.240 € e 572.320 € per paziente, senza spreco di fiale, 
e tra 511.000 € e 681.333 € con spreco di fiale. Il costo annuale del trattamento per pa-
ziente varia da 110.152 € a 146.867 € per C1-INH IV e da 184.158 € a 368.316 € per lana-
delumab. Berotralstat, dimostra, quindi, un costo nettamente inferiore rispetto a C1-INH 
SC e lanadelumab. Il costo annuale per paziente del berotralstat è paragonabile a quello 
del C1-INH EV, tuttavia il costo effettivo del C1-INH EV dipende dal dosaggio utilizzato ed 
è quindi soggetto a una notevole variabilità e incertezza. In aggiunta, il vantaggio econo-
mico-organizzativo di un LTP a dose fissa è significativo nel valutazione dell’impatto sul 
bilancio del trattamento dell’HAE. Inoltre, la terapia orale è considerata conveniente da 
tutti i punti di vista (pazienti, medici e SSN), poiché non è soggetta alle comuni limitazioni 
associate alle preparazioni per via endovenosa e SC per quanto riguarda i requisiti di 
somministrazione e conservazione, le complicazioni dovute alla regolare somministra-
zione per via endovenosa come trombosi, infezioni, dolore e accesso venoso limitato, 
nonché il rischio di trasmissione di agenti infettivi. Berotralstat offre quindi un’opzione di 
trattamento LTP vantaggiosa dal punto di vista economico e sociale per i pazienti affetti 
da HAE in Italia, con un costo annuale di trattamento prevedibile per paziente grazie alla 
sua posologia a dose fissa.
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Obiettivi - Il presente lavoro si focalizza sull’analisi del sistema AngioPlus Core (Shanghai 
Pulse Medical Technology Inc.), un software di intelligenza artificiale non generativa per la 
post-elaborazione di immagini angiografiche delle arterie coronarie.
Questo strumento valuta il profilo e lo stato funzionale del vascolo, essenziale per com-
prendere la malattia coronarica. La diagnosi solitamente avviene tramite angiografia co-
ronarica, che utilizza raggi X e mezzo di contrasto per visualizzare le arterie coronarie; 
talvolta si utilizzano anche l’angiografia coronarica quantitativa e l’angiografia con tomo-
grafia computerizzata. Inoltre, le misurazioni funzionali quali la Riserva di Flusso Fraziona-
le (FFR) e la Istantaneous Wave-Free Ratio (iFR) sono cruciali per valutare la gravità delle 
stenosi coronariche.
Il software AngioPlus Core analizza tali immagini e fornisce dati su parametri come Quan-
titative Flow Ratio (QFR), profilo del lume, flusso microvascolare (AMR) e biforcazione 
arteriosa, utili in quanto consentono di ottenere una FFR senza l’uso di guide pressorie o 
agenti iperemizzanti, rendendo il processo non invasivo e più sicuro.
In seguito alla richiesta di nuova introduzione da parte della ditta Balmed S.r.l., distributo-
re del software AngioPlus Core nel mercato italiano, alla D.G. Welfare Regione Lombardia, 
è emersa la necessità di condurre una valutazione HTA (Health Technology Assessment).

Metodologia - Lo studio si basa sul modello Core EunetHTA con l’applicazione di speci-
fici criteri adottati dal programma HTA di Regione Lombardia; tra le dimensioni indagate: 
efficacia, sicurezza, impatto economico – finanziario, organizzativo. Si è deciso inoltre 
di servirsi di alcune interviste semi – strutturate a professionisti del mondo sanitario per 
comprendere meglio la diagnosi, la tipologia di pazienti trattabili e i criteri di eleggibilità.

Risultati - Gli studi clinici condotti su AngioPlus Core hanno evidenziato la sua affidabi-
lità ed efficacia nell’ambito della valutazione del flusso sanguigno coronarico. Il FAVOR 
II ha evidenziato una forte correlazione e concordanza tra la tecnologia μQFR e la FFR 
invasiva, con un coefficiente di correlazione del 0,90 e una minima differenza media. La 
precisione diagnostica della μQFR è stata del 93,0%, con sensibilità dell’87,5% e speci-
ficità del 96,2% [1].
Mentre lo studio FAVOR III ha dimostrato i benefici della PCI guidata dalla QFR rispetto 
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alla PCI basata sull’angiografia tradizionale, sia per i pazienti che per gli operatori sanita-
ri, quali: riduzione nei tassi di infarto miocardico, rivascolarizzazione da ischemia, minor 
numero di stent impiantati, tempi procedurali più brevi, riduzione nell’uso di mezzo di 
contrasto e minor esposizione alle radiazioni [2].
Infine, lo studio FAME ha confermato l’efficacia della FFR invasiva nel ridurre gli eventi 
avversi nei pazienti con malattia coronarica multivascolare [3], rimarcando l’importanza 
di valutare diverse opzioni diagnostiche e terapeutiche in base alle esigenze specifiche 
del paziente.
Concludendo, AngioPlus Core consentirebbe benefici sia nella diagnosi che nella gestio-
ne della malattia coronarica, seppur l’accuratezza della QFR dipenda dalla qualità delle 
immagini angiografiche acquisite.
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Obiettivi - Il tumore ovarico è stato per anni il più letale dei tumori ginecologici, ma 
recentemente si sono verificati importanti progressi grazie ai farmaci inibitori della polia-
denosina difosfato-ribosio polimerasi (PARP) (olaparib in primis) che hanno aumentato 
significativamente la sopravvivenza delle donne con malattia in fase avanzata. È stato 
scoperto che almeno il 50% dei tumori ovarici [1] presenta un difetto nel meccanismo 
di riparazione del DNA, chiamato Homologous Recombination Deficiency (HRD). L’azio-
ne dei farmaci PARP, che sfrutta questo difetto, consiste nel bloccare i meccanismi di 
riparazione del DNA messi in atto dalle cellule tumorali, ottenendo la morte delle cellule 
neoplastiche.
Lo studio si è posto l’obiettivo di valutare la costo-efficacia in Italia dell’identificazione 
delle pazienti con HRD attraverso un test genetico specifico, con conseguente gestione 
ottimizzata del trattamento, eventualmente con inibitori PARP, rispetto all’impostazione 
della migliore terapia disponibile in base all’esito del test standard BRCA. Il test BRCA 
ricerca le mutazioni dei geni BRCA1 e BRCA2, che sono presenti solo nel 25% circa delle 
pazienti con tumore ovarico in stadio avanzato.
Negli studi clinici il test HRD viene valutato mediante tecniche di next-generation sequen-
cing (NGS). Nella pratica clinica il test può quindi essere eseguito solo in strutture che 
dispongono di know-how specialistico e attrezzature adeguate e, per questo motivo, il 
suo utilizzo in questo contesto è ancora limitato [2] rispetto all’ampia diffusione del test 
BRCA. Lo studio si è posto quindi come obiettivo finale quello di fornire ai policy makers 
evidenze sulle implicazioni di carattere clinico ed economico di un trattamento ottimizza-
to nel setting del tumore ovarico avanzato.

Metodologia - Un modello a partizione di sopravvivenza è stato sviluppato per stimare, 
con orizzonte temporale lifetime, i costi e gli outcome sulla salute (anni di vita – LYs, anni 
di vita aggiustati per qualità – QALYs) del test HRD rispetto al solo test BRCA nelle donne 
con tumore ovarico sieroso o endometrioide avanzato di alto grado. È stata considerata 
anche l’opzione di eseguire i test in sequenza, ovvero il test HRD dopo il test BRCA nelle 
pazienti negative al test BRCA. L’analisi ha considerato la prospettiva del Servizio Sani-
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tario Nazionale in Italia. Per i test HRD e BRCA sono stati considerati costi pari a 1,850 
€ e 1,150 €, rispettivamente [3]. I trattamenti considerati nel modello rappresentano le 
migliori opzioni disponibili secondo i risultati dei test iniziali e prevedono l’utilizzo degli 
inibitori PARP disponibili in Italia (olaparib e niraparib) [4, 5].

Risultati - La strategia relativa al test HRD (6.79 LYs, 5.42 QALYs, 146,659 €) si è di-
mostrata costo-efficace rispetto al test BRCA (5.66 LYs, 4.51 QALYs, 126,084 €) con 
un rapporto costo-utilità incrementale pari a 22,610 €/QALY. La strategia del test HRD 
è risultata cost-saving rispetto alla sequenza dei test (6.79 LYs, 5.42 QALYs, 147,347 €). 
L’analisi di sensibilità probabilistica ha mostrato che il test HRD è costo-efficace rispetto 
al test BRCA nel 98.5% delle simulazioni del modello considerando una soglia di willin-
gness-to-pay di 50,000 €/QALY.
L’identificazione di anomalie genetiche nelle pazienti con tumore ovarico avanzato è un 
processo che comporta dei costi. Tuttavia, il test HRD ha evidenziato un profilo di co-
sto-efficacia rispetto al test BRCA, consentendo un efficiente utilizzo delle risorse sani-
tarie e una migliore aspettativa e qualità di vita per le pazienti. Questi risultati forniscono 
evidenze sul valore di una nuova opzione diagnostica per ottimizzare la gestione del trat-
tamento delle donne con tumore ovarico sieroso o endometrioide avanzato di alto grado.
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Obiettivi - Il virus respiratorio sinciziale (RSV), virus stagionale ed altamente contagioso, 
è una delle principali cause delle infezioni respiratorie acute (ARI) e della malattia del 
tratto respiratorio inferiore (LRTD) nei neonati e nei bambini di età inferiore ai 5 anni ma 
anche nella popolazione adulta e anziana, specialmente nei pazienti immunocompromes-
si o con patologie croniche. La vaccinazione contro RSV, oggi possibile, rappresenta una 
risposta di Sanità Pubblica ad un bisogno medico finora insoddisfatto. Il vaccino ricombi-
nante RSVPreF3, adiuvato con AS01E, è il primo vaccino ad aver ricevuto l’approvazione 
dagli enti regolatori per la prevenzione della LRTD da RSV negli adulti di età
≥ 60 anni. Obiettivo del presente lavoro è stato sviluppare un report di HTA sull’utilizzo di 
RSVPreF3 OA nella popolazione anziana italiana.

Metodologia - È stata condotta una valutazione multidimensionale e multidisciplina-
re del vaccino RSVPreF3 OA, mediante una revisione completa e critica delle evidenze 
scientifiche disponibili sui domini clinici e non clinici del Core Model® EUnetHTA. La 
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modellizzazione dell’impatto clinico ed economico ha previsto l’utilizzo del modello di 
Costo-Efficacia del Virus Respiratorio Sinciziale per Adulti (ARIEL), modello Markov sta-
tico multi-coorte, adattato al setting italiano, al fine di valutare il rapporto costo-efficacia 
del vaccino RSVPreF3 OA rispetto alla non vaccinazione.

Risultati - L’incidenza annuale di infezioni da RSV negli adulti è stimata intorno a 3 -7% 
e aumenta con l’età, raggiungendo il picco negli over 65. RSV è responsabile di circa il 
3-10% di tutte le ospedalizzazioni per ARI negli adulti e il tasso di mortalità per RSV in 
adulti ospedalizzati può raggiungere il 7-10%. Nei pazienti di età ≥ 60 anni ospedalizzati 
l’infezione da RSV si manifesta spesso come grave malattia delle vie respiratorie inferiori, 
con alte percentuali di polmonite (66%), necessità di ventilazione meccanica (21%), am-
missione in terapia intensiva (18%) e letalità a breve e lungo termine. Gli adulti a maggior 
rischio di ricovero associato ad infezione da RSV sono quelli affetti da BPCO, asma, in-
sufficienza cardiaca congestizia, malattia coronarica, malattia cerebrovascolare, diabete 
e malattia renale cronica, così come i residenti nelle strutture di assistenza a lungo termi-
ne, i soggetti fragili, di età avanzata (≥75 anni) o con immunità compromessa.
Le evidenze ad oggi disponibili dimostrano quanto segue: una singola dose del vaccino 
RSVPreF3 OA risulta altamente immunogena verso i ceppi di RSV A e B attualmente in 
circolazione; risulta efficace, per due stagioni consecutive, nel prevenire qualsiasi LRTD 
da RSV A e B, LRTD da RSV severa e ARI da RSV; il titolo di anticorpi totali e neutralizzanti 
in seguito a una singola dose persiste per almeno 13/14 mesi; RSVPreF3 OA è un vac-
cino sicuro e può essere co-somministrato con diversi vaccini antinfluenzali attualmente 
disponibili per gli anziani.
Il Board per il Calendario per la Vita ha recentemente espresso la forte raccomandazione 
sull’opportunità della vaccinazione anti-RSV nei soggetti di età ≥ 75 anni e negli adulti di 
età ≥ 60 anni affetti da patologie croniche. Sulla base di tale raccomandazione, consi-
derando un orizzonte temporale di 3 anni, corrispondente a tre stagioni consecutive, ed 
assumendo coperture vaccinali (CV) pari a quelli dell’influenza, il modello economico ha 
stimato che vaccinando il 56,7% degli adulti 75+ si potrebbero evitare 277.019 casi di 
RSV-ARI, 180.967 casi di RSV-LRTD e 33.298 ricoveri correlati a RSV, con una riduzione 
dei costi sanitari diretti pari a € 157.755.358, rispetto alla non vaccinazione. Nella popola-
zione a rischio 60+, il modello ha stimato che, con una CV del 13,3%, la vaccinazione con 
RSVPreF3 potrebbe evitare 98.136 casi di RSV-ARI, 64.379 casi di RSV-LRTD e 22.368 
ricoveri correlati a RSV, con una riduzione dei costi diretti pari a € 97.825.309. Nell’analisi 
del caso base, l’ICER per il vaccino RSVPreF3 OA rispetto alla non vaccinazione, per la 
popolazione 75+ è risultato pari a € 17.348 per QALY guadagnato mentre per la popola-
zione 60+ ad alto rischio è risultato di € 7.803/ QALY.
I risultati di questa analisi indicano che un programma di vaccinazione che utilizza una 
dose del vaccino adiuvato RSVPreF3 OA nella popolazione di età ≥ 75 anni e nella popo-
lazione ad alto rischio ≥ 60 anni, offre il potenziale per una sostanziale riduzione del carico 
di malattia associato all’RSV negli adulti/anziani in Italia e potenziali riduzioni dei costi 
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diretti per il Servizio Sanitario Nazionale. Tenendo conto dell’impatto sociosanitario signi-
ficativo delle infezioni da RSV nella popolazione adulta a rischio e anziana e dell’associato 
unmet need, la vaccinazione con una singola dose di RSVPreF3 OA è raccomandabile 
anche in Italia. I risultati di questo HTA potrebbero, pertanto, essere utili per supportare i 
decisori e i professionisti sanitari nel prendere decisioni evidence-based sulla vaccinazio-
ne contro l’RSV in Italia.

Autore di riferimento per la corrispondenza
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Development of a predictive model to analyse  
the clinical, economic, organisational and epidemiological  
implications of severe asthma in the Italian healthcare context

Rumi F., Di Brino E., Basile M., Fortunato A., Antonini D.

ALTEMS Advisory

Objective - The project aims to develop a predictive model for severe asthma (SA) in 
the Italian healthcare context, aimed at optimising the clinical, healthcare and economic 
management of this condition. Through the analysis of demographic, epidemiological, 
clinical, economic, organisational and social variables, the aim is to define an intervention 
framework that can improve the efficiency of the healthcare system in the treatment of 
SA, with a particular focus on therapeutic adherence, personalisation of treatments, re-
duction of waiting times for access to treatment and optimisation of available resources. 
It is also intended to assess the impact of new healthcare policies on the clinical and eco-
nomic performance of SA, promoting a value-based approach and the quality of health-
care provided to patients. This project was supported by Astrazeneca S.p.A.

Methods - The methodology involves the construction of two main scenarios: the AS IS 
scenario, which reflects the current situation of SA management in Italy, and the TO BE 
scenario, which models the effect of potential improvements through the implementation 
of specific health policies. The implementation of the AS IS scenario is scheduled for May 
2024 while the construction of the TO BE scenario and the implementation of health pol-
icies is scheduled for February 2025. In Italy, according to data from the Global Initiative 
for Asthma (GINA), the prevalence of asthma stands at 6.1%, with SA affecting 3.7% of 
these cases as reported in the Global Strategy for Asthma Management and Prevention 
2022. In a recent systematic literature review, authors found that SA, particularly when 
uncontrolled, is responsible for a considerable economic burden. For instance, in Italy, 
where the prevalence of uncontrolled asthma among patients treated with medium- or 
high-dose ICS plus LABA was noted as 15.3%, the economic impact is significant. Direct 
healthcare costs associated with managing SA cases show a wide range, with annu-
al costs in European contexts reported up to € 9.014 per patient. These expenditures 
underscore the need for optimized management strategies to reduce both the clinical 
and economic burdens of SA The scenarios foreseen by the predictive model will be 
developed based on systematic literature reviews, observational studies relevant to the 
Italian context, meta-analysis and network meta-analysis and real-world data, providing 
an empirical basis for comparative evaluation. In detail, the AS IS scenario will analyse the 
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clinical and economic burden of SA, assessing prevalence, incidence, current guidelines, 
clinical management and care organisation. In addition, the main risk factors, direct and 
indirect costs associated with the disease and barriers to accessing care will be identi-
fied. For the TO BE scenario, innovative healthcare policies will be considered, such as 
the introduction of organisational models aimed at reducing waiting times, increasing ad-
herence to prescribed therapies, the use of personalised treatment strategies (including 
biologic drugs) and awareness-raising campaigns to change lifestyles. This scenario will 
focus on measuring the clinical, economic and care impact of these interventions, using 
key indicators to assess the effectiveness of the implemented policies. The final version 
of the model will also be calibrated considering a real-world analysis developed on the 
RES/CINECA database, which collects data on health care services funded by the Na-
tional Health Service for approximately ∼5 million inhabitants/year.
The analysis phase will integrate budget impact and Cost-Of-Illness models, adopting 
approaches such as Activity Based Costing for direct costs and the human capital ap-
proach for indirect costs.

Results - Expected results from the development of the predictive model include a de-
tailed mapping of the current landscape of SA in Italy and an assessment of the potential 
impact of targeted health policies. The project aims to identify areas of greatest ineffi-
ciency and opportunities for improvement in the management of SA. It is expected that 
the adoption of a multidisciplinary and personalised approach to the treatment of SA may 
lead to a significant reduction in asthma exacerbations, and to an overall improvement 
in patients’ quality of life. The evaluation of the clinical and economic impacts of the 
proposed policies will provide evidence to support informed policy decisions oriented 
towards the valorisation of health care resources, promoting a more equitable, efficient 
and patient-centred care system.
Finally, the project will contribute to the definition of an innovative care model for patients 
with SA, outlining evidence-based and economically sustainable intervention strategies to 
improve health outcomes and optimise resource allocation in the Italian health care system.

Autore di riferimento per la corrispondenza
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Il burden clinico ed economico dell’influenza stagionale 
nella popolazione italiana

D’Ambrosio F.1, Nisticò A.1, Maida A.1, Calabrò G.E.1,2

1Sezione di Igiene, Dipartimento Universitario di Scienze della Vita e Sanità Pubblica, Università Cattolica del Sacro 
Cuore, Roma; 2VIHTALI (Value In Health Technology and Academy for Leadership & Innovation), spin-off dell’Università 
Cattolica del Sacro Cuore, Roma.

Obiettivi - L’influenza costituisce un problema di sanità pubblica sempre più sfidante per 
i Paesi di tutto il mondo, con un considerevole impatto epidemiologico, clinico, economi-
co e sociale. Tra le patologie infettive, infatti, l’influenza rappresenta la condizione con il 
carico più elevato di anni persi a causa della malattia, con una stima di 81,8 DALYs (Di-
sability-Adjusted Life Year) per 100.000 abitanti. In aggiunta al burden clinico, l’influenza 
e le sue complicanze sono anche causa di rilevanti voci di costo, non solo per il sistema 
sanitario e socio-assistenziale, ma anche per l’intero sistema produttivo ed economico. 
L’obiettivo di questo lavoro è stato quello di sistematizzare le evidenze attualmente di-
sponibili sul burden clinico ed economico dell’influenza in Italia, ciò al fine di implementa-
re strategie preventive efficaci, prima fra tutte la vaccinazione, volte a proteggere la salute 
pubblica e a ridurne il carico sui sistemi sanitari.

Metodologia - Sono state condotte due revisioni sistematiche (RS) di letteratura: la prima 
volta ad indagare il burden clinico dell’influenza, con focus specifico su complicanze, 
ospedalizzazioni e mortalità; la seconda, invece, volta ad analizzare i dati disponibili sul 
burden economico dell’infezione, in termini di costi diretti e indiretti, in Italia. Per entram-
be le RS, condotte in accordo con le linee guida PRISMA e mediante consultazione del 
database elettronico PubMed, sono stati definiti eleggibili studi riguardanti la popolazione 
generale italiana, scritti in lingua inglese e/o italiana e pubblicati fino a febbraio 2024.

Risultati - Tra i 14 lavori inclusi per l’analisi del burden clinico, il 71% (10/13) ha riportato 
dati sulla popolazione generale, con una percentuale di sequele infettive variabile tra 
19,6-65,5% per gli adulti e tra 32,3-57,8% per gli over 65. Tra le complicanze respira-
torie più frequentemente riscontrate nell’adulto/anziano sono stati riportati gravi quadri 
di polmonite (0,6-79,5%), insufficienza respiratoria (0,1-14,3%) e sindrome da distress 
respiratorio acuto (27,6-68,3%), con tassi di ospedalizzazioni variabili tra 0,1-5% e tassi 
di mortalità compresi tra 65,0-147,3/100.000 negli anziani. Per la popolazione pediatrica, 
indagata nel 29% (4/10) degli studi inclusi, son stati riportati casi di complicanze post-in-
fettive oscillanti tra il 19,8-44,4%, tra cui otiti medie (3,8-10,8%), faringiti (2,2- 49,7%) e 
infezioni del tratto respiratorio inferiore (9%).



ABSTRACT BOOK SIHTA 202488

In riferimento al burden economico dell’influenza, analizzato in otto studi inclusi nella RS, 
i principali driver di spesa sono risultati la perdita di produttività e le spese mediche e far-
macologiche, con un costo variabile per singolo caso tra € 250,00-3.000,00. Per la popo-
lazione pediatrica, infine, sono stati stimati costi indiretti di € 19-55,6±106,7 generati dai 
giorni di lavoro persi dalle madri per la cura e la gestione della malattia influenzale dei figli.
L’elevata frequenza dell’influenza, unita al suo potenziale di complicanze, soprattutto nei 
soggetti fragili e anziani, con conseguenti costi per il SSN, per le famiglie e per la società, 
ne determina la rilevanza dal punto di vista di sanità pubblica.
Alla luce della frequenza e del rilevante carico di malattia, emerge chiaramente la neces-
sità di implementare sistemi di prevenzione e controllo dell’influenza al fine di tutelare la 
salute delle popolazioni. In questo contesto, le vaccinazioni rappresentano un intervento 
cruciale, da sostenere e promuovere attraverso un impegno congiunto di operatori sani-
tari, comunità scientifica, istituzioni e decisori.
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Trattamento e prevenzione della sindrome metabolica 
in pazienti con tumore cerebrale di alto grado, in terapia 
con dosi elevate di steroide. Utilizzo degli agonisti 
recettoriali del glucagon-like peptide-1 (GPL-1 RA)

Botturi A.1, Gaviani P.1, Redaelli V.1, Simonetti G.1, Silvani A.1, Lucchiari C.2, Serban A.L.3

1S.C. Neuro-Oncologia, Fondazione IRCCS Istituto Neurologico “Carlo Besta”, Milano; 2Dipartimento di Filosofia, Uni-
versità degli studi di Milano, Milano; 3S.C. Endocrinologia, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano.

Introduzione - La variazione di peso durante la patologia neoplastica è un fenomeno 
frequente, perché in grado di aumentare le comorbidità, il disagio psicologico e ridurre 
la qualità della vita. La letteratura descrive oscillazioni in entrambe le polarità (cachessia/
obesità), in rapporto al tipo, sede della neoplasia, stadio della malattia e correlazione con 
la prognosi. Per quanto concerne l’incremento ponderale, la letteratura si concentra stori-
camente su donne con tumore della mammella. La fisiopatologia è complessa ed è legata 
ai trattamenti (chemioterapia/radioterapia) e all’utilizzo della terapia steroidea.
L’utilizzo della terapia steroidea nelle varie fasi della malattia neuro oncologica (post ope-
ratorio, radioterapia, recidiva), fa sì che nei pazienti con malattia aggressiva vi sia un uti-
lizzo a dosaggio elevato e prolungato. Spesso è presente iperfagia. L’iperglicemia indotta 
da glucocorticoidi (GC) è comune in soggetti con e senza diabete mellito. I meccanismi 
fisiopatologici principali, che determinano le alterazioni glucidiche indotte da GC inclu-
dono: l’insulino-resistenza, ridotta captazione del glucosio e della sintesi del glicogeno, 
catabolismo proteico. Gli Standard Italiani per la Cura del Diabete mellito, pubblicati nel 
2018, considerano la terapia insulinica l’opzione terapeutica più sicura ed efficace. Inve-
ce, gli agonisti recettoriali del GLP-1 RA (dulaglutide, exenatide, liraglutide, lixisenatide, 
semaglutide) hanno un effetto dimagrante grazie alla loro azione di inibizione dell’appetito 
a livello ipotalamico, per cui sono stati approvati per il trattamento dell’obesità [1]. Inoltre, 
questa categoria di farmaci migliora il profilo lipidico dei pazienti diabetici mediante effetti 
diretti al livello epatico tra cui: l’inibizione della produzione di trigliceridi-VLDL, la riduzio-
ne del contenuto epatico di trigliceridi, l’inibizione della lipogenesi, la beta ossidazione 
epatica e la riduzione dei livelli di molecole pro-infiammatorie. L’efficacia dei GPL-1 RA 
nel trattamento dell’iperglicemia indotta da GC, ha evidenze scientifiche meno numerose. 
Nel 2011, Raalte e collaboratori hanno dimostrato che la somministrazione di intravenosa 
di exenatide è in grado di prevenire l’iperglicemia indotta da GC e la disfunzione beta cel-
lulare provocata da questi farmaci [2]. Nei pazienti che hanno già sviluppato iperglicemia 
indotta da GC, l’utilizzo di dulagalutide ha ridotto la dose e il numero di iniezioni di insulina 
necessarie a controllare i livelli di glicemia. 
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Obiettivi - Valutare l’utilizzo in terapia degli GLP-1 RA nella gestione del diabete mellito 
e del controllo del peso corporeo nei pazienti adulti con glioma di alto grado che presen-
tano iperglicemia da GC. 

Materiali - Interrogazione banche dati Medline Pubmed, dal 2013 al 2024 Parole chiave: body 
weight change; brain tumor; high grade glioma; steroid; glucagon-like peptide-1 receptor 
agonists; hyperglycemia; glucocorticoid-induced, hyperglycemia, Semaglutide; Liraglutide. 

Metodologia - P.I.C.O.
Valutazione dell’appropriatezza degli articoli sulla base di titoli e abstract in aderenza ai criteri 
di inclusione e di esclusione. Creazione di una tabella di estrazione dati e sintesi dei risultati.
Patient and Problem: pazienti con iperglicemia indotta da GC, aumento ponderale Inter-
vention: gestione terapia farmacologica.
Comparison: assenza di terapia/terapia con antidiabetici tradizionali.
Outcome: riduzione del peso corporeo; normalizzazione della glicemia.

Risultati - L’analisi della letteratura scientifica ha mostrato un solo trial clinico riguardante 
l’utilizzo di GPL-1 RA, in pazienti con obesità dovuta a cranio faringioma (tumore cerebra-
le) [3], con esito non superiore al placebo. La letteratura tuttavia identifica la validità della 
terapia con GPL-1 RA in adulti sani obesi senza e con diabete. 
Non sono presenti in altri studi riguardanti pazienti neuro-oncologici.

Discussione - La sindrome metabolica (diabete, aumento ponderale) è comune in pa-
ziente con glioma di alto grado che effettua terapia steroidea. Il clinico dispone di trat-
tamenti farmacologici collaudati per far fronte a questa necessità, tuttavia non sempre 
efficaci sulla regolazione del peso corporeo. Il ruolo dei GPL-1 RA potrebbe rivelarsi utile, 
tuttavia mancano studi ad hoc in paziente con tumore cerebrale di alto grado.

Conclusioni - Sono auspicabili trial clinici in grado di valutare l’impiego dei GPL-1 RA in pa-
zienti con iperglicemia, aumento ponderale in paziente neuro oncologici che assumono GC.
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Burden economico della Dermatite Atopica  
nella popolazione adulta: una prospettiva europea
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Obiettivi - La Dermatite Atopica (DA) è una delle più comuni malattie infiammatorie cro-
niche della cute, con conseguenze rilevanti, legate alle manifestazioni cliniche della ma-
lattia, non solo fisiche ma anche personali, sociali e relazionali. La cronicità e il trend in 
aumento di questa malattia, anche nella popolazione adulta e anche a causa dell’invec-
chiamento della popolazione, rappresenta un importante problema di sanità pubblica, 
con sostanziali implicazioni socioeconomiche sia per i costi sanitari derivanti dalla ge-
stione della malattia sia per i costi indiretti legati alla perdita di produttività dei pazienti 
affetti o dei loro caregiver. Questo lavoro si è proposto di sistematizzare le evidenze at-
tualmente disponibili sui costi correlati alla DA nella popolazione adulta europea, al fine 
di conoscerne il burden economico, elemento necessario per perseguire una maggiore 
efficienza allocativa e, al contempo, garantire a tutti i cittadini l’accesso ad un’assistenza 
sanitaria di qualità.

Metodologia - È stata condotta una revisione sistematica di letteratura, secondo le linee 
guida PRISMA, consultando tre database elettronici (PubMed, Web of Science e Sco-
pus), ed includendo lavori pubblicati negli ultimi 10 anni. Sono stati definiti eleggibili studi 
scritti in lingua inglese e contenenti dati sul burden economico della DA nella popolazione 
adulta europea.

Risultati - Su un totale di 1057 articoli ne sono stati inclusi 17, di cui l’82,3% costituito 
da studi primari. Tra i paesi europei maggiormente rappresentati troviamo la Germania 
(35.3%), la Spagna (29.4%) e l’Italia (23.5%). Il genere maggiormente colpito dalla DA è 
risultato quello femminile, con un’età media tra i 28 e i 60 anni. Dai risultati della nostra 
revisione è emerso che i costi totali medi della malattia variano da € 673,00 a € 29.783 
per paziente-anno, a seconda del trattamento e del paese. I costi diretti annui variano da 
€ 163,20 a € 9.894, gli indiretti da € 132 a € 14.236, gli esborsi out-of-pocket da € 76,6 
a € 927. Tra i costi diretti i trattamenti farmacologici rappresentano i principali driver di 
costo mentre quelli indiretti sono ascrivibili principalmente alla perdita di produttività dei 
pazienti e dei loro caregiver.
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I dati attualmente disponibili sull’impatto socioeconomico della DA in Europa sono limitati 
ed eterogenei. Tuttavia, conoscere il burden economico di questa patologia in termini di 
ore perse dal lavoro, tempo speso alla cura della malattia, numero di visite, spese per 
i farmaci, anche in rapporto alla gravità delle manifestazioni cliniche, è necessario per 
guidare una corretta gestione del paziente.
La DA è associata ad un elevato burden of disease soprattutto nei pazienti adulti e, per-
tanto, risulta necessario ottimizzarne l’assistenza sanitaria in rapporto alla gravità dei 
quadri clinici e ai reali bisogni di salute dei pazienti.
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Un sorriso a scuola: la prevenzione per una buona salute 
inizia sui banchi
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Obiettivi - Prevenzione, attraverso la comunicazione, perché non si trasformi in cronicità. 
Anche nell’ortodonzia. Questo l’obiettivo principale di ‘Un Sorriso a Scuola’, progetto 
promosso dalla Asi Roma3, ormai alla sua seconda edizione, nelle scuole primarie del 
suo territorio e rivolto ai bambini tra i 6 e i 13 anni. L’iniziativa coinvolge centinaia di alunni 
e le loro famiglie attraverso una campagna di sensibilizzazione sulla cura e l’igiene della 
bocca e dei denti e soprattutto sull’importanza di fare prevenzione, sin dalla giovane età 
Realizzata mediante i patti educativi di comunità, destina alle scuole un ruolo di primo 
piano nella diffusione del concetto di prevenzione e alla Asl Roma 3 il compito di fortifi-
care i servizi sanitari in grado di programmare controlli odontoiatrici gratuiti, almeno nella 
prima fase.
La Direzione Generale dell’Asl Roma 3 avendo constatato il forte impatto a livello di pro-
grammazione dei servizi sanitari al fine di alleggerire i problemi ad essi connessi, compre-
si i disagi economici correlati, ha messo a disposizione Ambulatori dedicati al progetto, 
con professionisti altamente qualificati per effettuare visite il sabato mattina. Grazie alla 
creazione di un numero telefonico dedicato è possibile prenotare i controlli e in caso di 
necessità di apparecchi ortodontici, i costi saranno nettamente inferiori rispetto alla pra-
tica odontoiatrica privata, e il bambino sarà seguito dallo stesso dentista.
Anche nella ortodonzia attraverso la prevenzione si impedisce che si arrivi, talvolta anche 
in breve tempo, a uno stato di cronicità, e alla contestuale o successiva insorgenza di pa-
tologie strettamente legate alla cattiva igiene della bocca o a una imperfetta occlusione, 
per esempio le patologie malformative del terzo medio inferiore del viso nell’età di cre-
scita che portano patologie a carico dell’apparato stomatico-gnatologico-masticatorio, 
nonché ortopedico e riabilitativo.
La programmazione delle visite di controllo nell’ambulatorio, anche in assenza di un do-
lore o di un problema specifico del cavo orale, raggiunge il primo scopo ovvero quello di 
aver fatto comprendere ai ragazzi come fare prevenzione e anche un secondo target non 
meno importante: fidelizzare le famiglie alle strutture del territorio, con contestuale ab-
battimento dei costi per le spese odontoiatriche (164 bambini visitati nel periodo Ottobre 
2023/Gennaio 2024 presso il X Municipio). Attualmente, il progetto è attivo presso il Xli 
Municipio con prenotati oltre 150 bambini.
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Metodologia - La valutazione delle misure per la prevenzione, come tecnologia sanitaria, 
si è concretizzata nel trasferimento dell’idea condivisa in un ambito multidisciplinare al 
decisore che ne ha apprezzato la validità approvando la misura e attivando la comunica-
zione e l’avvio della stessa.
La comunicazione è stata promossa attraverso i media di ogni tipo e sito e social azien-
dali dopo la realizzazione degli eventi dedicati nelle sedi istituzionali, grazie alla colla-
borazione con le amministrazioni locali che hanno a loro volta sposato e contribuito a 
divulgare l’iniziativa.
Sono stati inoltre ideati questionari brevi compilati da utenti e operatori con lo scopo di 
comprendere quanto e come il progetto abbia saputo educare e coinvolgere gli studenti, 
come sia stata percepita l’offerta del servizio e come sia stato vissuto il Sorriso prima 
delle cure: dall’accoglienza alla visita, alla risoluzione del problema, al percorso di cura e 
risparmio economico.

Risultati - I risultati ottenuti dall’analisi dei dati e dei riscontri ricevuti ed elaborati a fine 
somministrazione saranno utilizzati per ripetere il modello creato con ‘Un Sorriso a scuo-
la’ anche in altre zone del territorio, anche oltre la capitale, attraverso specifiche campa-
gne di comunicazione e la programmazione di eventi studiati.
L’abbassamento dell’età media nell’insorgenza di patologie di qualsiasi tipo e comunque 
della cronicità delle stesse impone alla comunità medico-scientifica prima una riflessione 
e poi un cambio di rotta.
Il messaggio da diffondere è univoco: comunicare l’importanza della profilassi.
La prevenzione come prima medicina per la buona salute di ognuno di noi per diminuire 
gli eventi cronici.
La comunicazione, nella molteplicità delle forme attuali, è la prima porta di accesso per-
ché il messaggio venga recapitato a ogni generazione della nostra popolazione.
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Human Papilloma Virus in Italy: cost of illness  
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Introduzione - Il virus del papilloma umano (HPV) è riconosciuto come una delle principali 
cause di tumori correlati alle infezioni in uomini e donne, imponendo un notevole carico 
sui sistemi sanitari. L’obiettivo di questo studio è stato stimare l’impatto epidemiologico 
ed economico della strategia di vaccinazione anti-HPV negli adulti in Italia, considerando 
i costi medici diretti totali associati a nove principali malattie correlate all’HPV.

Metodologia - È stato sviluppato un modello incidence-based sui costi e gli outcome 
di salute generati dalla patologie HPV-correlate in Italia. Il modello è stato popolato at-
traverso una analisi delle SDO condotte a livello nazionale e riferite all’anno 2019. In 
particolare sono state individuate attraverso le codifiche ICD-9CM le seguenti patologie 
HPV-correlate: carcinoma cervicale invasivo, displasia cervicale, cancro genitourinario, 
ano, orofaringeo e dei condilomi anogenitali. Agli eventi incidenti per età è stato associato 
il costo lifetime di ciascun evento estrapolato dalla letteratura esistente ed i dati sono stati 
stratificati per età e tipologia di evento. In relazione alle simulazioni relativa alla vaccina-
zione dell’adulto, il modello ha considerato una copertura vaccinale del 30% sulle donne 
tra i 30 ed i 34 anni (il 70% di quelle che aderiscono a screening organizzato nel triennio) 
e l’efficacia vaccinale è desunta dagli studi di long-term follow-up dei vaccini 4HPV e 
9HPv. L’analisi è stata condotta sia nella prospettiva del del Sistema Sanitario Nazionale 
che della società. L’orizzonte temporale considerato è lifetime.

Risultati - Il modello ha stimato oltre 75.500 casi di eventi ospedalizzati HPV correlati. 
Di questi circa il 86% erano condilomi o CIN2+, 6% tumori della cervice e 8% distribuiti 
sulle restanti lesioni. La vaccinazione sulle donne a partire dalla classe 30-34 potrebbe 
generare una riduzione di oltre 13.200 casi (-25% delle lesioni totali) nell’arco temporale 
considerato. In termini di burden economico, il modello ha stimato una spesa ad oggi 
di 357 milioni di euro per la popolazione maggiore dei 30 anni nella prospettiva sociale 
(79% di soli costi diretti). La principale voce di spesa riguarda il tumore della cervice che 
rappresenta il 34% della spesa complessiva, seguita dalle CIN2+ (27%) e dai tumori geni-
tourinari (24%). L’implementazione della vaccinazione nell’adulto potrebbe generare una 
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potenziale riduzione di spesa di oltre 80.6 milioni di euro di cui 63.9 milioni di soli costi 
diretti sanitari a fronte di una spesa per la vaccinazione annua su questa popolazione di 
poco più di € 12 milioni.

Conclusioni - Lo studio ha proposto una prima stima dei costi diretti ed indiretti delle pa-
tologie HPV-correlate nelle sole donne ultratrentenni ed ha stimato il potenziale vantaggio 
economico dell’implementazione vaccinale in questa popolazione.
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Obiettivi - Il burden clinico ed economico delle patologie cardiorenali e metaboliche è in au-
mento, soprattutto nelle fasce più anziane della popolazione: per descrivere epidemiologia, 
caratteristiche demografiche e cliniche, mortalità e gestione terapeutico-assistenziale dei 
pazienti adulti con condizioni quali diabete di tipo 1 e 2 (T1D e T2D), insufficienza cardiaca 
(HF), malattia renale cronica (CKD), iperkalemia (HK), steatoepatite non alcolica (NASH) e 
dislipidemia è stata condotta un’analisi nella reale pratica clinica di una ASL italiana.

Metodologia - È stata condotta un’analisi osservazionale retrospettiva sui database 
amministrativi di una ASL dell’Italia meridionale con circa 400.000 assistiti. Nel periodo 
2020-2021, sono state selezionate mediante codici di dimissione ospedaliera, prescrizio-
ni di farmaci o parametri biochimico-clinici, le seguenti 7 coorti di pazienti: 1) T1D; 2) T2D; 
3) HF; 4) CKD; 5) HK; 6) NASH; 7) dislipidemia. Le variabili esaminate per ciascuna coorte 
erano: prevalenza nel biennio 2020-2021 (calcolata al 31/12/2021 come numero di casi 
su 100 persone), dati demografici e clinici, profilo di comorbilità, test biochimici, tasso di 
ospedalizzazione, terapie, mortalità per tutte le cause a 1 anno.

Risultati - La coorte T1D includeva 1076 pazienti (prevalenza 0,3%) e la mortalità era il 
13,4%. L’età media era 58,8 anni e i maschi erano il 50,5%. Le comorbilità più frequenti 
erano dislipidemia (33,4%) e CKD (31,4%), mentre i farmaci più prescritti erano insuline 
rapide (72,9%) e a lunga durata d’azione (58,6%). La coorte T2D includeva 26165 pazien-
ti (prevalenza 7,5%, mortalità 4,9%) con età media di 68,6 anni e prevalenza di maschi 
(52,1%). Le comorbilità più frequenti erano dislipidemia (55,1%) e CKD (22,5%); i farma-
ci più prescritti erano biguanidi (69,1%), combinazioni di ipoglicemizzanti orali (19,4%), 
analoghi di GLP-1 (17,5%), gliflozine (11,2%).
La coorte HF (definita come pazienti ospedalizzati o con esenzione per HF) era composta 
da 1437 pazienti (prevalenza 0,3%, mortalità 39,1%) con età media pari a 76,8 anni e 
prevalenza di maschi (54,0%). Le comorbilità più frequenti erano CKD (64,4%), dislipide-
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mia (42,4%) e T2D (33,5%). I farmaci più prescritti erano beta-bloccanti (81,7%), diuretici 
(69,9%), antimineralcorticoidi (MRA) (42,9%), ACE inibitori (40,8%), sartani (35,9%).
La coorte CKD era composta da 11.733 pazienti; l’età media era 77,0 anni e il 54,3% 
era di sesso femminile. La prevalenza era pari al 2,6% (prevalenze stratificate per stadio: 
1,6% CKD3a; 0,6% CKD3b; 0,3% CKD4; 0,1% CKD5; 0,01% dialisi) e la mortalità era 
il 26,7%. Le comorbilità più frequenti erano ipertensione (88,3%), dislipidemia (43,9%), 
T2D (31,9%) e HF (10,9%), mentre i farmaci più frequentemente prescritti erano RAASi 
(69,2%), beta-bloccanti (50,4%), diuretici (46,5%).
La coorte HK era composta da 2124 pazienti (prevalenza 0,4%), con età media 74,9 
anni e una preponderanza del sesso maschile (56,2%). La mortalità per tutte le cause a 
1 anno era del 40,2% (25,2% nei pazienti in dialisi, 41,3% in quelli non in dialisi). Le co-
morbilità più frequenti erano CKD (67,8%), dislipidemia (39,8%) e T2D (36,9%). I farmaci 
più prescritti erano sartani (38,1%), ACE inibitori (22,6%), MRA (13,3%) e farmaci per il 
trattamento dell’HK (10,6%).
La coorte NASH era composta da 146 pazienti (prevalenza 0,4%, mortalità 23,2%) con 
età media 65,2 anni e preponderanza di maschi (60,4%). Le comorbilità più frequenti 
erano CKD (33,5%), dislipidemia (22,0%), T2D (18,9%).
La coorte di soggetti dislipidemici era composta da 59.350 pazienti (prevalenza 17,7%, 
mortalità 2,4%); l’età media era 67,4 anni ed era prevalente il sesso femminile (56,2%). 
Le comorbilità più frequenti erano T2D (25,8%) e CKD (16,7%) e i farmaci più prescritti 
erano le statine (78,9%), seguite da fibrati (4,9%) ed ezetimibe (3,2%). In tutte le 7 coorti 
si è registrato un importante tasso di ospedalizzazioni per tutte le cause.

Conclusioni - La popolazione con malattie cardiorenali e metaboliche si caratterizza per 
la presenza di soggetti anziani, gravati da comorbilità, frequente necessità di ricoveri 
ospedalieri ed elevata mortalità. L’analisi del pattern di comorbilità in ciascun gruppo ha 
confermato l’interconnessione delle patologie analizzate. In particolare, la condizioni più 
frequentemente riscontate in concomitantza erano diabete, dislipidemia e CKD.
In conclusione, i presenti dati generati dalla reale pratica clinica dimostrano come i pa-
zienti con malattie cardiorenali e metaboliche costituiscano una popolazione fragile, con 
multimorbilità, ad alto rischio di ospedalizzazione e morte. Pertanto, tali patologie rap-
presentano una tematica prioritaria per le politiche sanitarie ed impongono alle istituzioni 
di considerare con attenzione gli outcome di salute generati dai trattamenti terapeutici e 
la riduzione dei costi complessivi di presa in carico, al fine di ottimizzare la gestione dei 
pazienti e l’allocazione delle risorse.

Autore di riferimento per la corrispondenza
Luca Degli Esposti - luca.degliesposti@clicon.it

mailto:luca.degliesposti@clicon.it


99HTA NELLA PROGRAMMAZIONE, DALLA PREVENZIONE ALLA CRONICITÀ

Mappatura e analisi delle lacune delle dimensioni  
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Obiettivi - Nell’ultimo decennio l’avvento della medicina personalizzata ha posto nuove 
sfide agli HTA, che ora devono considerare le componenti diagnostiche insieme alle tec-
nologie farmaceutiche. Attualmente, mancano criteri consolidati per la valutazione dei 
test nella medicina personalizzata, creando incertezze per i produttori di tecnologie di 
analisi innovative. L’obiettivo di questa analisi della letteratura è quello di mappare lo 
stato dell’arte e identificare gli ostacoli all’adozione di approcci preventivi personalizzati 
all’interno dei sistemi sanitari europei, concentrandosi sui quadri HTA esistenti ed esplo-
rando la sostenibilità da una prospettiva economica. Questa ricerca è stata condotta nel 
contesto del progetto PROPHET “A Personalized Prevention Roadmap for the Future 
Healthcare”, finanziato dalla Commissione europea nell’ambito del programma di ricerca 
e innovazione Horizon Europe.

Metodologia - La mappatura è stata realizzata attraverso una scoping review con una 
strategia di ricerca definita su PubMed e sulla letteratura grigia, concentrandosi sui qua-
dri di valutazione economica utilizzati nel contesto della medicina di precisione in Europa. 
I principali criteri di ammissibilità sono stati:
•	 rapporti su linee guida;
•	 revisioni della letteratura e revisioni sistematiche che avevano come oggetto valu-

tazioni economiche complete sulla medicina personalizzata e sulla prevenzione in 
diversi contesti sanitari e aree patologiche.

Risultati - La ricerca su PubMed ha prodotto 907 articoli, di cui 865 sono stati esclusi 
durante lo screening iniziale. Dopo la revisione dei testi completi, sono rimasti 4 articoli, 
integrati da 4 articoli provenienti dalla letteratura grigia. Abbiamo raccolto 8 valutazioni, 
tutte provenienti da Paesi ad alto reddito (in Europa (62%) e Nord America (38%). Sei 
studi (75%) riguardavano linee guida o metodologie sull’adattamento della valutazione 
economica alla medicina di precisione. I restanti 2 studi (25%) si sono concentrati sia 
sui metodi di valutazione economica sia su casi di applicazione specifici (cancro al seno, 
cancro alle ovaie, malattie cardiovascolari).
I risultati evidenziano la forte presenza di sfide nel contesto della valutazione economica 
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della medicina personalizzata a causa di problemi quali la scarsa qualità dei dati e la 
necessità di metodi standardizzati. Le notevoli lacune dovute alle dimensioni ridotte dei 
campioni e alla mancanza di set di dati fondamentali compromettono un’analisi completa.
Le carenze di dati sui modelli di cura dei pazienti e sugli esiti dell’oncologia di precisione 
ostacolano valutazioni economiche efficaci. Combinare le evidenze del mondo reale con i 
dati degli studi clinici è fondamentale per valutare i trattamenti durante tutto il loro ciclo di vita.

Keymessages
•	 Esiste un numero limitato di valutazioni economiche nel campo della medicina di 

precisione, anche se i risultati mostrano che le strategie personalizzate migliorano il 
rapporto costo-efficacia.

•	 Gli alberi decisionali e l’aderenza alle metodologie HTA sono essenziali per valutazio-
ni accurate ai sensi delle normative europee.
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Modello predittivo di policy per una migliore gestione 
della broncopneumopatia cronica ostruttiva: implicazioni 
economico-organizzative nel contesto sanitario italiano

Antonini D.1, Rumi F.1, De Michele F.2, Micheletto C.3, Radovanovic D.4, Basile M.1,  
Di Brino E.1, Fortunato A.1, Donati V.5

1ALTEMS Advisory, Università Cattolica del Sacro Cuore, Roma, Italia; 2Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale Antonio 
Cardarelli, Napoli, Italia; 3Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona, Verona, Italia; 4Ospedale L. Sacco - Polo 
Universitario ASST Fatebenefratelli-Sacco, Milano, Italia; 5Università Cattolica del Sacro Cuore, Roma.

Background - Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) represents a significant public 
health problem in Italy, with a high prevalence and a substantial economic burden on the National 
Health Service (NHS). Effective management of the disease is crucial for reducing exacerbations 
and improving patients’ quality of life. This project was supported by Astrazeneca S.p.a.

Methods - This study employs a dynamic predictive model to assess the economic im-
pact of implementing three specific health policies aimed at improving COPD manage-
ment over a five-year horizon. The analysis is conducted from the perspective of the NHS, 
focusing on the direct costs associated with disease management.

Results - The implementation of the proposed policies demonstrated potential signifi-
cant savings in direct healthcare costs. The first policy, focused on increasing therapeutic 
adherence, generated an estimated savings of 202 million €. The second, concerning the 
wider use of triple therapies, led to savings of about 142 million €. Finally, the third policy, 
aimed at reducing the delay in prescribing appropriate therapies, contributed to an addi-
tional saving of over 175 million € in the time horizon considered in the analysis. Overall, 
these results suggest a substantial improvement opportunity in COPD management, with 
significant economic benefits for the Italian NHS.

Conclusion - The study confirms the importance of targeted policies in the management of 
COPD, highlighting how strategic interventions can lead to significant resource savings while si-
multaneously improving patient care. These results provide a solid foundation for further research 
and serve as a useful guide for decision-makers in planning effective intervention strategies, aimed 
at optimizing resources and enhancing disease management in the Italian healthcare context.
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Buone Pratiche per lo sviluppo delle valutazioni  
economiche nell’ambito delle vaccinazioni  
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Obiettivi - L’analisi costo-efficacia (CEA) svolge un ruolo importante nel campo delle 
vaccinazioni, offrendo un approccio sistematico per valutare l’efficienza economica delle 
strategie di offerta. Nonostante si tratti di una metodica ampiamente utilizzata, in Italia 
non sono al momento presenti line guida standardizzate sullo sviluppo di CEA in ambito 
vaccinale. Questo si traduce in una eterogeneità di metodologie utilizzate, con il rischio di 
compromettere affidabilità e consistenza delle analisi stesse. 
Il presente lavoro di ricerca ha lo scopo di colmare l’attuale gap informativo nell’area 
vaccinale fornendo una revisione completa dello stato dell’arte di questo settore in Italia, 
proponendo un approccio standard e buone pratiche per lo sviluppo di CEA nei program-
mi di immunizzazione.

Metodologia - É stata condotta una revisione sistematica della letteratura per raccogliere 
studi di costo-efficacia esistenti nel campo delle vaccinazioni in Italia. Tutti i dati sono 
stati analizzati in modo qualitativo secondo un approccio analitico prestabilito, basato su 
linee guida internazionali. Al termine delle analisi, è stato sviluppato un questionario di 
consenso per individuare criteri condivisi e possibili soluzioni alle eventuali criticità. Sono 
stati sviluppati 57 statement. 
La survey è stata distribuita a 25 esperti che hanno valutato il proprio livello di accordo 
per ogni statement utilizzando una scala Likert a 5 punti. Il cut off per il raggiungimento 
del consenso è stato fissato al 66%.

Risultati - 23/25 esperti hanno risposto al questionario; un totale di 53/57 affermazioni ha 
raggiunto il consenso. C’è stato accordo sulla maggior parte delle dichiarazioni. I risultati 
hanno permesso al gruppo di lavoro di definire un elenco di buone pratiche. 
Sebbene la struttura e lo sviluppo di CEA siano ormai noti, esiste ancora una grande 
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variabilità in termini di gestione dei dati utilizzati per la costruzione dei modelli. È stato 
raggiunto un consenso tra gli esperti partecipanti per quanto riguarda le fonti di dati, la 
struttura del modello, la valutazione dell’efficacia e la convalida del modello da utilizzare 
in una CEA. 
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PDTA innovativo multispecialistico per la diagnosi,  
la prevenzione e il trattamento dello scompenso cardiaco 
nei pazienti affetti da cardiomiopatie restrittive  
in malattie rare
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Obiettivi - Le malattie genetiche rare necessitano di terapie specifiche con farmaci or-
fani e della collaborazione multispecialistica determinando un fabbisogno di assistenza 
diretto e indiretto complesso e multidisciplinare. Nella nostra Azienda esistono centri di 
riferimento regionali per alcune malattie rare, e protocolli di condivisione di percorsi de-
dicati, ma non formalizzati, per diagnosi, monitoraggio e trattamento. I singoli Centri, 
spesso inseriti in una rete dedicata alla Ricerca, non lavorano però in modo integrato con 
l’azienda territoriale che ha in carico il paziente.
Data la peculiarità della popolazione in oggetto, caratterizzata da elevata fragilità e multi-
cronicità, risulta di primaria importanza creare una rete con percorsi dedicati intra-azien-
dali e predisporre una rete extraaziendale con i medici di medicina generale che hanno 
questi pazienti tra i loro assistiti.
L’obiettivo del PDTA è la costruzione di un percorso specifico in relazione alla tipologia di 
malattia rara, per garantire al paziente una valutazione integrata multispecialistica nonché 
presa in carico e monitoraggio di salute, garantendo interventi differenziati in rapporto al 
livello di rischio, prima che la cardiomiopatia evolva verso lo scompenso o eventi fatali.

Metodologia - Sono state selezione le patologie genetiche rare che, con maggiore fre-
quenza, determinano cardiomiopatia restrittiva con un danno cardiaco evolutivo (amiloi-
dosi, malattia di Fabry, emocromatosi ereditaria) e la sarcoidosi polmonare, malattia rara 
nella quale è probabile una predisposizione su base genetica, non ancora definitivamente 
dimostrata. Sono stati caratterizzati i profili dei professionisti sanitari da coinvolgere e 
definiti i percorsi di integrazione tra sanità ospedaliera e territoriale, per garantire un’as-
sistenza piena, dalla diagnostica precoce alla gestione del fine vita. Le aree individuate e 
le relative competenze sono le seguenti:
•	 Area ematologica: trattamento emato-oncologico per amiloidosi sistemica;
•	 Area pediatrica: screening delle famiglie Fabry;
•	 Area neurologica: valutazione complicanze neurologiche;
•	 Area nefrologica: complicanze renali e follow-up pazienti Fabry trapiantati renali;
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•	 Area pneumologia: diagnosi e trattamento sarcoidosi polmonare;
•	 Area dermatologica: valutazione complicanze dermatologiche, reazioni allergiche;
•	 Area oculistica: valutazione manifestazioni oftalmologiche malattia Anderson-Fabry, 

cornea verticillata;
•	 Area otorinolaringoiatrica: valutazioni audiometriche;
•	 Area genetica: Analisi genetica sequenziale per cardiomiopatia.

L’azienda territoriale supporterà il paziente con percorsi di assistenza domiciliare integra-
ta sino alle cure palliative, ricoveri in lungodegenza o hospice se necessari.

Risultati - Viene presentato un innovativo modello organizzativo volto alla prevenzione 
secondaria di eventi aggravanti la cronicità del malato con cardiomiopatia e l’insorgen-
za di effetti collaterali dovuti alle terapie. Il cardiologo attiverà il percorso diagnostico 
terapeutico nel quale saranno incluse, secondo le specifiche necessità di ogni singolo 
paziente, le valutazioni specialistiche, tramite inserimento in software aziendale dedicato.
Il paziente verrà ricondotto al Medico di medicina generale con cui saranno condivisi i 
percorsi specifici, per la gestione nel territorio e avrà, a sua volta, la possibilità di indiriz-
zare il paziente direttamente agli specialisti integrati nel PDTA, in caso di insorgenza di 
nuovi sintomi, evitando prenotazioni e liste di attesa.
Sarà implementata una Rete di Telemedicina/Diagnostica in modo da estendere le ca-
pacità diagnostiche avanzate di un centro terziario al territorio, migliorando l’accesso 
all’ecocardiografia specializzata. La rete consentirà la condivisione e l’analisi in tempo 
reale dei dati ecocardiografici, collegando il centro di riferimento con i medici di medicina 
generale o punti di assistenza territoriali.

Conclusioni - La sanità d’iniziativa è il modello individuato per rispondere efficacemente 
alla gestione delle malattie croniche in ogni loro stadio e riguarda tutti i livelli del sistema 
sanitario, con effetti positivi attesi sia per la salute dei cittadini che per la sostenibilità 
stessa del sistema.
Il coordinamento da parte del cardiologo di questa rete di specialisti ospedalieri (emato-
logi, neurologi, dermatologi, oculisti, chirurghi, nefrologi, pneumologi, audiologi) e medici 
di medicina generale, consentirà di prevenire, attraverso un follow-up attivo ed un coun-
selling adeguato, le complicanze che possono insorgere in paziente cardiopatico con 
conseguente miglioramento della gestione globale del malato con polipatologia genetica. 
Tra i risultati ottenibili dal progetto avremo il miglioramento della qualità di vita del pazien-
te e la riduzione di cure in emergenza non pianificate, con conseguente ricorso al Pronto 
Soccorso, e di episodi di insufficienza cardiaca con ricoveri in lungodegenza.
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Burden economico e sociale dell’ipertensione arteriosa 
polmonare in Italia

Sciattella P.1, Paoletti M.1, Vizza C.D.2, D’Alto M.3
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Obiettivi - L’ipertensione arteriosa polmonare (PAH) è una patologia rara, cronica e pro-
gressiva con un significativo impatto clinico, sociale ed economico. Sebbene esistano 
opzioni terapeutiche per il trattamento della sintomatologia, mancano ancora terapie che 
agiscano direttamente sulle cause della PAH.
La mortalità elevata e le complicanze associate alla progressione della malattia, infatti, 
dimostrano l’esistenza di un considerevole unmet need. A livello nazionale, non sono pre-
senti evidenze sull’impatto epidemiologico, economico e sociale della PAH che possano 
supportare adeguatamente le politiche sanitarie e le decisioni strategiche.
In questo contesto, il presente lavoro si propone di stimare il burden economico e sociale 
della PAH in Italia, al fine di contribuire a colmare le lacune informative esistenti.

Metodi - È stato sviluppato un modello di Cost of Illness basato su dati epidemiologici 
e sul consumo di risorse provenienti dal flusso della Scheda di Dimissione Ospedaliera 
(SDO) e dalla letteratura nazionale e internazionale, successivamente validati e integrati 
da due Key Opinion Leader. L’analisi è stata condotta dalla prospettiva del Servizio Sa-
nitario Nazionale (SSN) e della società, considerando un orizzonte temporale di un anno. 
L’impatto economico è stato stimato considerando i costi sanitari diretti (trattamento, 
assistenza specialistica e di laboratorio, accessi in PS, ospedalizzazioni e trapianti), i 
costi diretti non sanitari e i costi indiretti, legati principalmente alla perdita di produttività 
dei pazienti.
I costi diretti sono stati calcolati moltiplicando il consumo di risorse sanitarie per i ri-
spettivi costi unitari. In particolare, la valorizzazione dei trattamenti farmacologici è stata 
effettuata considerando i prezzi ex-factory al netto degli sconti obbligatori, mentre per le 
prestazioni specialistiche e ospedaliere sono stati utilizzati i rispettivi tariffari nazionali. 
I costi diretti non sanitari sono stati desunti dalla letteratura e i costi indiretti sono stati 
calcolati sulla base della perdita di produttività secondo l’approccio del capitale umano 
(human capital approach).

Risultati - In Italia, i pazienti prevalenti affetti da PAH sono circa 3.500, il 2-5% dei quali 
in classe funzionale (CF) I, il 28-31% in CF II, il 53-57% in CF III e il 7-11% in CF IV. Sulla 
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base della distribuzione media per CF, la spesa annua totale associata al trattamento e 
alla gestione dei pazienti con PAH è stata stimata pari a circa € 438 milioni (range: € 416 - 
€ 459 milioni): di cui il 74% relativo a costi sanitari diretti, il 9% a costi diretti non sanitari 
e il 17% a costi indiretti.
Il costo medio annuo per paziente, pari a circa € 125.000, è risultato strettamente asso-
ciato alla severità della patologia. I costi, infatti, raddoppiando progressivamente passan-
do da una CF alla successiva: passando da € 46 mila per la CF I a € 252 mila per la CF IV.
Per le classi funzionali III e IV, in particolare, gli elevati costi diretti sono dovuti principal-
mente alle ospedalizzazioni e all’impatto della terapia per i pazienti più severi.

Conclusione - L’analisi ha evidenziato l’elevato burden economico della PAH in Italia, 
direttamente correlato alla gravità della malattia. I risultati suggeriscono come interventi 
mirati a una presa in carico tempestiva dei pazienti, potrebbero non solo migliorare la 
gestione dei pazienti, ma anche ridurre i costi per il SSN e il sistema sociale, prevenendo 
la progressione della patologia e le relative complicanze.
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Le vaccinazioni in pazienti oncologici pediatrici: 
valutazione coperture e proposte modelli gestionali
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Obiettivi - La programmazione dei cicli di immunizzazione nei pazienti oncologici pedia-
trici è fondamentale per la prevenzione delle malattie prevenibili da vaccino. Una delle 
difficoltà di questa popolazione è che il timing delle vaccinazioni potrebbe non esse-
re ottimale per i pazienti sottoposti a trattamenti antineoplastici o affetti da patologie 
onco-ematologiche. Inoltre, l’efficacia delle vaccinazioni eseguite prima del trapianto di 
cellule staminali allogeniche risulta ridotta. I pazienti oncologici o onco-ematologici sono 
considerati “pazienti fragili” e necessitano di maggiore attenzione informativa e percorsi 
vaccinali facilitati, preferibilmente intra-ospedalieri. Questo studio si propone di valutare 
lo stato vaccinale in una coorte di pazienti oncologici pediatrici e suggerire strategie pre-
ventive per migliorare la copertura vaccinale in questa popolazione con bisogni di salute 
significativi.

Metodologia - Abbiamo condotto un’analisi retrospettiva dei dati vaccinali di 274 pa-
zienti, di cui 34 sopra i 14 anni, con diagnosi di neoplasie pediatriche nella provincia di 
Catania tra il 2001 e il 2023. Sono stati inclusi pazienti di età ≤ 18 anni al momento della 
diagnosi, che hanno ricevuto almeno una vaccinazione presso gli ambulatori vaccinali 
dell’ASP Catania. I registri clinici e i dati delle vaccinazioni sono stati esaminati durante le 
visite ambulatoriali e le ammissioni ospedaliere.

Risultati - I risultati preliminari mostrano una significativa variazione nello stato vaccinale 
tra i pazienti oncologici pediatrici rispetto alla popolazione pediatrica generale: le coper-
ture vaccinali per l’esavalente sono del 70,8%, per MPR del 57%, e per la varicella del 
37,6%. Si sono riscontrati ritardi nelle vaccinazioni di routine e differenze tra neoplasie 
ematologiche e tumori solidi.

Conclusioni - L’analisi sottolinea l’importanza della programmazione e della prevenzione 
nella gestione delle vaccinazioni per i pazienti oncologici pediatrici. Si evidenzia la neces-
sità di strategie vaccinali personalizzate, con un’attenzione particolare all’informazione 
e alla facilitazione dei percorsi vaccinali, possibilmente integrati nel contesto ospedalie-
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ro. Questo approccio potrebbe migliorare significativamente la copertura vaccinale e, di 
conseguenza, la prevenzione delle patologie infettive in questa popolazione vulnerabile. 
Ulteriori ricerche sono necessarie per sviluppare linee guida ottimali per l’immunizzazione 
di questa popolazione ad alto rischio, analizzando anche le coperture relative alle vacci-
nazioni raccomandate.
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Indicatori per la valutazione dei test genetici e genomici: 
una scoping review
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Obiettivi - A settembre 2022 è stato dato il via al progetto PROPHET (A PeRsOnalized 
Prevention roadmap for the future HEalthcare), finanziato dal programma Horizon 2020 
[1]. Obiettivo del progetto è la definizione di una roadmap per l’implementazione della 
prevenzione personalizzata, co-creata da un ampio gruppo di stakeholder, volta a so-
stenere la definizione e la realizzazione di strategie personalizzate innovative, sostenibili 
e di alta qualità, efficaci nella prevenzione delle malattie croniche. La valutazione dell’ef-
ficacia dei test genetici e genomici è un passaggio fondamentale per implementazione 
di approcci di prevenzione personalizzata. Negli ultimi venti anni sono stati sviluppati 
diversi framework per la valutazione di questi test [2]. Precedenti studi hanno analizzato 
le metodologie utilizzate e le dimensioni valute da questi framework ma ad oggi la let-
teratura riguardante le valutazioni realmente effettuate è limitata [3, 4]. Questo studio, 
svolto all’interno del progetto PROPHET, si propone di analizzare le dimensioni valutate 
e gli indicatori utilizzati nei report di valutazione di test genetici e genomici. L’obiettivo è 
fornire una panoramica dettagliata di come ad oggi vengono condotte queste valutazioni, 
identificando e catalogando gli indicatori utilizzati per misurare l’utilità clinica di questi 
test e valutando quanto frequentemente vengano considerati aspetti come l’equità, l’ac-
cettabilità e la legittimità della tecnologia.

Metodologia - Abbiamo effettuato una scoping review secondo le linee guida PRISMA 
volta a raccogliere valutazioni formali di test genetici e genomici utilizzati per la prevenzio-
ne [5]. La ricerca degli assessment è stata effettuata su PubMed, Web of Science e Sco-
pus, nonché sui siti web di 20 diverse organizzazioni (agenzie di HTA, e altri enti istuzioni 
quali CDC, WHO etc.), Google e Google Scholar. In parallelo, abbiamo condotto un’ana-
lisi preliminare volta a identificare le dimensioni con cui viene valutata l’utilità clinica dei 
test, esaminando 30 framework teorici raccolti dalla systematic review “How is genetic 
test evaluated” [2]. Dalle valutazioni individuate, abbiamo estratto gli indicatori riportati, 
raggruppandoli secondo le dimensioni identificate. Questa metodologia ci ha permesso 
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di costruire un catalogo dettagliato di indicatori, fornendo una base solida per la valuta-
zione delle pratiche attuali nella valutazione di test genetici e genomici per la prevenzione.

Risultati - Dalla nostra ricerca, consistita nell’esame di 3.054 risultati di letteratura scien-
tifica e 12.000 di letteratura grigia, abbiamo raccolto 57 valutazioni, tutte provenienti da 
paesi ad alto reddito (Europa, 53%, Nord America 47%). I metodi di valutazione utilizzati 
nelle analisi sono stati principalmente HTA (42%), EGAPP (25%), ACCE (21%) e altri 
(12%). In totale, abbiamo estratto 951 indicatori specifici per test genetico e patologia, 
poi sintetizzati in 150 indicatori generalizzabili. Le dimensioni più comunemente misu-
rate, ognuna con almeno un indicatore, sono state la validità analitica (60%), la validità 
clinica (79%), l’efficacia clinica (79%) e l’impatto economico (58%). Tuttavia, solo 12 va-
lutazioni (21%) includevano indicatori che confrontavano outcome di salute tra testati 
e non testati. Dimensioni quali l’equità, l’accettabilità, la legittimità e il valore personale 
dell’informazione sono state valutate in meno del 15% dei report analizzati. Questo evi-
denzia una discrepanza tra l’importanza attribuita a queste dimensioni nei quadri teorici 
e la loro effettiva considerazione nelle valutazioni effettuate. Inoltre, abbiamo riscontrato 
una significativa carenza di evidenze primarie riguardanti l’efficacia clinica, suggerendo la 
necessità di ulteriori studi per colmare queste lacune e migliorare la qualità complessiva 
delle valutazioni.
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Preferenze individuali per un’app che promuove  
uno stile di vita attivo: risultati preliminari di un discrete 
choice experiment
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Obiettivi - Uno stile di vita sedentario risulta essere un fattore di rischio per numerose 
malattie1. Nel 2022, circa 1/3 degli italiani risultavano sedentari2. Le App su dispositivi 
mobili si sono dimostrate efficaci nell’incrementare l’adesione ai programmi di promozio-
ne della salute3. Ciononostante, in Italia al momento non ci sono evidenze in merito alle 
preferenze degli utenti sulle relative caratteristiche né, tantomeno, di un framework HTA 
per la loro valutazione. Obiettivo del presente lavoro è condurre un Discrete Choice Expe-
riment (DCE) per analizzare le preferenze della popolazione adulta in merito all’adozione 
di una App per promuovere l’attività fisica.

Metodologia - Il DCE è stato somministrato attraverso un questionario online tra marzo 
e maggio 2024. Conclusa la fase preliminare, il questionario sarà aperto nuovamente fino 
a Marzo 2025.
Sono stati identificati i seguenti attributi, che potrebbero influenzare gli individui nella 
scelta di una app: (i) sviluppatore dell’app, curatori dei contenuti; (ii) facilità d’utilizzo; 
(iii) coinvolgimento sociale; (iv) presenza di elementi tipici dei videogiochi; (v) presen-
za di elementi di personalizzazione della propria esperienza. Il disegno sperimentale del 
questionario è stato prodotto utilizzando il “Conjoint Survey Design Tool”. Il questionario 
è organizzato come segue: agli intervistati sono state fornite informazioni di carattere 
generale, istruzioni su come completare l’indagine, 10 quesiti relativi al DCE e infine 16 
domande per la raccolta di informazioni aggiuntive sugli stili di vita e di variabili socio-de-
mografiche. Le caratteristiche degli intervistati sono state analizzate attraverso un’analisi 
descrittiva utilizzando i relativi indici di sintesi (i.e., indici di posizione o tendenza centrale 
e indici di variabilità o dispersione), grafici e tabelle. Il modello di regressione logit misto 
(MLM)4 e quello multinomiale (MNL) sono stati invece rispettivamente utilizzati per costru-
ire un modello di comportamento di scelta e identificare l’importanza relativa assegnata 
a ciascun attributo nel DCE. Per l’analisi dei dati è stato utilizzato il software statistico 
Stata5 (StataCorp. 2022. Stata Statistical Software: Release 17. College Station, TX: Sta-
taCorp LP).
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Risultati - Durante la fase preliminare hanno risposto 96 soggetti, con un’età media di 
53 anni (25-67), prevalentemente di genere femminile (62,5%). La maggior parte (78,1%) 
dei rispondenti ha scaricato almeno una volta una App per svolgere autonomamente 
attività fisica. L’86% di coloro che hanno dichiarato di aver smesso di fare attività fisi-
ca hanno individuato come motivazione principale la mancanza di tempo. I risultati del 
DCE evidenziano che attributi come l’elevata facilità di utilizzo e un’alta personalizzazione 
dell’esperienza sono determinanti nella scelta di questa tipologia di App. In una scala di 
priorità, i partecipanti danno maggiore importanza alla facilità di utilizzo (RI = 54.86%; 
95% 39.43% – 72.57%) rispetto agli altri attributi, e sarebbero disposti a ridurre la pos-
sibilità di personalizzazione dell’esperienza del 33% pur di aumentare ulteriormente la 
facilità di utilizzo.
Nell’ambito delle App dedicate alla promozione della salute, l’outcome è la modifica di 
uno o più comportamenti non salutogeni da parte degli utenti. La conoscenza delle loro 
preferenze risulta pertanto di estrema importanza per massimizzare, grazie al supporto di 
queste tecnologie, i benefici per la salute pubblica. L’indagine svolta permette di valutare 
tali preferenze, ponendosi come tool di informazione di una dimensione soft di HTA. La 
valutazione delle altre dimensioni soft e di quelle hard rappresenta la prossima sfida, e 
l’adattamento di framework HTA per l’Assessment di questo tipo di strumenti digitali, 
permetterà di valutarne l’inserimento in programmi di prevenzione di comunità.
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Obiettivi - Le varianti patogeniche (VP) dei geni BRCA1/2 sono associate ad elevato 
rischio di carcinoma mammario (CM) e ovarico (CO), contribuendo a circa il 5% dei CM e 
15% dei CO, la cui insorgenza comporta un notevole impatto clinico e socio-economico. 
Per tale motivo alle donne con VP BRCA1/2 sono proposti programmi di sorveglianza e 
prevenzione.
Questo studio vuole valutare la costo-efficacia di una strategia combinata di sorveglianza 
e prevenzione del CO nelle portatrici di VP BRCA1/2, utilizzando la prospettiva del Servi-
zio sanitario nazionale (SSN) italiano.

Metodologia - Lo studio si basa sullo sviluppo di un modello decisionale di Markov 
per simulare la progressione di CO e CM in donne con VP BRCA1/2 separatamente e 
stimare benefici e costi life-time associati a tre strategie di sorveglianza del CO. La stra-
tegia Surveillance-Surgery (SS) prevede una sorveglianza annuale sino alla proposta di 
salpingo-oforectomia (SO), oltre a proporre mastectomia bilaterale (RM) in età adeguata. 
La strategia Only-Surgery (OS) prevede interventi di SO e RM senza strategie di sorve-
glianza. La strategia No-Intervention (NI) non implementa programmi. Il modello è stato 
alimentato attraverso una ricerca estesa della letteratura per definire i rischi di base del 
CO e del CM in funzione dell’età, la storia naturale del CO e CM, i costi delle malattie 
nelle loro fasi di progressione, gli effetti degli interventi confrontati e i relativi costi, oltre ai 
diversi tassi di accettazione degli interventi di prevenzione proposti. Il modello sviluppato 
e i valori dei parametri contenuti in esso sono stati rivisti e validati da clinici ed economisti 
sanitari esperti. L’analisi assume la prospettiva del SSN e include i costi sanitari diretti, 
gli anni di vita aggiustati per la qualità (QALY) e il rapporto di costo-efficacia incrementale 
(ICER) come misure di esito. Il modello produce un’analisi del caso-base e delle analisi di 
sensibilità deterministica e probabilistica.

Risultati - Il costo diretto sanitario per la gestione life-time di una donna con VP BRCA1/2 
implementando la strategia SS ammonta a 17.893 € e 13.644 € rispettivamente. Nelle 
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donne con VP BRCA1, la strategia SS è dominante rispetto alle altre, consentendo di ri-
sparmiare 8.382 € e guadagnare 2,65 QALY per paziente rispetto alla strategia NI e 2.008 
€ e 0,45 QALY per paziente rispetto alla strategia OS. La strategia SS è dominante anche 
nelle donne con VP BRCA2, consentendo di risparmiare 3.729 € e 349 € e guadagnare 
1,65 e 0,16 QALY per paziente rispetto alle strategie NI e OS rispettivamente. Nell’analisi 
di sensibilità deterministica, la strategia SS è sempre dominante rispetto alle alternative. 
Nell’analisi probabilistica, la strategia SS rimane sempre quella più costo-efficacie, con 
una probabilità superiore all’80% a una soglia di disponibilità a pagare di € 20.000 per 
QALY guadagnato o superiore.
Sulla base del valore mostrato all’interno della valutazione condotta, una strategia combi-
nata di sorveglianza e prevenzione del CO nelle donne con VP BRCA1/2 a un’età appro-
priata rappresenta un intervento di sorveglianza e prevenzione altamente costo-efficace 
rispetto ai soli interventi chirurgici di prevenzione o all’assenza di qualsiasi intervento. Un 
alto tasso di accettazione dell’intervento chirurgico è importante nella prevenzione dei 
tumori e i programmi di sorveglianza possono svolgere un ruolo in tal senso.

Autore di riferimento per la corrispondenza
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Donne, cura personale e responsabilità di caregiver. 
Analisi dell’impatto economico, sociale e organizzativo 
delle malattie rare

Di Pippo S.1; Di Brino E.2; Rumi F.2; Basile M.2; Arbia G.3

1ALTEMS - Università Cattolica del Sacro Cuore, Roma; 2Ricercatore ALTEMS, Co-Founder & Partner di Altems Ad-
visory, spin-off universitario dell’Università Cattolica del Sacro Cuore; 3Direttore ALTEMS, Alta Scuola di Economia e 
Management dei Sistemi Sanitari, Università Cattolica del Sacro Cuore.

Obiettivi - Le malattie rare rappresentano un gruppo ampio ed eterogeneo di patologie 
umane definite tali a causa della loro bassa prevalenza nella popolazione. Colpiscono non 
più di 5 persone ogni 10.000 abitanti nell’Unione Europea e coinvolgono milioni di persone 
in tutto il mondo, costituendo un importante problema sanitario (ISS, 2021). Nonostante la 
loro bassa incidenza, le malattie rare rappresentano un problema importante perché spesso 
sono gravi e croniche e, in molti casi, non esistono trattamenti efficaci. La bassa prevalenza 
di queste malattie comporta una serie di difficoltà che gli individui devono affrontare, come 
la mancanza di conoscenza delle stesse, i ritardi nella diagnosi e l’accesso limitato a tratta-
menti adeguati. Inoltre, la presenza di una malattia rara risulta avere un forte impatto sulla 
vita delle persone colpite e di chi se ne prende cura: infatti, gli aspetti sociali, relazionali, la-
vorativi e familiari possono esserne compromessi (Bogart et al., 2017; Joachim et al., 2003).
Alcuni studi sottolineano che il peso che devono sostenere le donne è maggiore di quello 
degli uomini, poiché spesso affrontano sfide uniche e specifiche legate alle loro condi-
zioni di salute e dei loro familiari. L’obiettivo del progetto Woman in Rare, finanziato da 
Alexion, e in particolare di questa parte della ricerca, è quello di stimare l’impatto econo-
mico, organizzativo e sociale che le malattie rare hanno sulle donne (pazienti o caregiver).

Metodologia - Al fine di cogliere l’impatto di tali malattie sulla vita delle donne, sono 
state strutturate due survey utilizzando lo strumento Monkey Survey: i) diretta alle pa-
zienti affette da malattie rare; ii) rivolta alle caregiver di pazienti affetti da malattie rare. I 
questionari sono stati condivisi su tutti i canali social di “UNIAMO Federazione Italiana 
Malattie Rare Onlus”. All’indagine hanno preso parte complessivamente 206 pazienti e 
150 caregiver. Grazie ai dati raccolti è stato possibile effettuare delle analisi descrittive 
della situazione in cui vertono le rispondenti, nonché quantificare la perdita di produttività 
delle donne pazienti e caregiver di pazienti con malattie rare.

Risultati - I risultati di questa analisi forniscono un quadro chiaro dei bisogni, dei dubbi, 
delle paure e delle aspirazioni di coloro che soffrono, direttamente o indirettamente, di 
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queste malattie. Particolare attenzione è stata rivolta alle attività che le donne sono co-
strette ad abbandonare a causa di queste malattie. Sono state quantificate le ripercus-
sioni in ambito lavorativo e le ripercussioni economiche e finanziarie che ne derivano sia 
per la famiglia che per la società. L’obiettivo di questo studio è quindi quello di compiere, 
grazie a un’analisi che evidenzi i costi sociali e l’impatto fiscale, un primo passo per rico-
noscere la necessità di implementare politiche di sostegno a livello istituzionale, in modo 
da migliorare le condizioni e le aspettative di vita dei pazienti e delle loro famiglie.

Riferimenti bibliografici
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Emicrania: conoscere i bisogni dei pazienti per evitare  
la cronicità attraverso E-Health

Mostardini C.1, Giordano V.2, Chiriatti A.3, Pili M.3, Milito F.4

1Centro per la Diagnosi e la Cura delle Cefalee ASL Roma 3; 2UOS Comunicazione ASL Roma 3; 3Medici di Medicina 
Generale ASL Roma 3; 4Direttore Generale ASL Roma 3.

Obiettivi - L’emicrania rappresenta, secondo i dati dell’Organizzazione Mondiale della 
Sanità, la terza patologia più frequente e la seconda più disabilitante, colpendo il 12% 
circa della popolazione adulta in tutto il mondo. Rientra a pieno titolo tra le patologie “di 
genere”: presenta una prevalenza tre volte maggiore tra le donne e sono le stesse donne 
a manifestare quadri clinici più gravi in termini di complessità, disabilità e comorbilità 
rispetto agli uomini. In Italia, quattro dei sei milioni di persone affette da emicrania sono 
donne. Si tratta di una patologia neurologica, connotata inoltre da elevata comorbilità e 
ad alto impatto sulla salute psicologica, con altissimi costi umani, sociali ed economici 
diretti ed indiretti. Vivere con l’emicrania porta a impoverire le relazioni sociali. Ne sono 
causa le crisi cefalalgiche stesse che, durante l’attacco acuto, impediscono di partecipa-
re alla vita di relazione, i frequenti stati depressivi concomitanti e il vissuto costantemente 
proiettato sul tema “dolore” nell’attesa angosciante di una nuova crisi. Su tutto ciò grava 
il peso dello stigma legato alla banalizzazione del mal di testa, erroneamente ricondotto 
all’esperienza comune di sintomo transitorio, e al mancato riconoscimento dell’emicrania 
come patologia invalidante. In tutto questo la precarizzazione e la “super efficienza” lavo-
rativa riducono la possibilità di cura di questi pazienti.
Scopo è quindi avvicinare il Centro Cefalee a questa popolazione tramite visite e/o televi-
site di controllo pomeridiane e con monitoraggi a distanza, ma soprattutto investire sulla 
comunicazione a favore della popolazione afferente alla nostra ASL.

Metodologia - Per aiutare il paziente nel suo percorso di salute sono stati ideati que-
stionari anonimi effettuati su pazienti emicranici di varie età per studiarne i bisogni e le 
criticità ed è stata avviata una campagna di comunicazione, attraverso media di ogni tipo 
e sito e socia! aziendali, per allargare la conoscenza sull’argomento e sull’offerta di una 
cura avanzata che passa attraverso l’e-health.

Risultati - Dall’analisi dei dati emersi attraverso i 350 questionari finora raccolti, si evin-
ce che tra i vari motivi per cui i pazienti non sono seguiti da un centro specializzato, la 
mancanza di tempo è la problematica principale nel 46.5%; liste d’attesa nel 26.4%; nel 
15.5% ‘tanto non possono aiutarmi’; 11,6% ‘Non riesco a raggiungerlo per distanza’. 
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Tuttavia, più del 43.4% delle persone dichiara di avere più di un mal di testa a settimana, 
ed il 26,4% quasi tutti i giorni, quindi pazienti clinicamente definiti “cronict” con altissima 
disabilità e alti costi diretti ed indiretti, tanto che il 24.5% della popolazione afferma di 
aver usufruito del DEA per la Cefalea persistente.
La comunicazione mediante eventi e campagne specifici sul territorio è fondamentale per 
capire, conoscere e curare la malattia, dato che ne giustifica il potenziamento, così come 
l’attivazione della teleneurologia rappresenta strumento efficace per un percorso di salute 
che riduca la cronicità della patologia.

Riferimenti bibliografici
1.	 World Health Organization. Headache disorders. http://www.who.inUmediacentre/

factsheets/fs277/en/ Martelletti P. et al. (2021), Healthcare resource use and indirect 
costs associateci with migraine in ltaly: results from the My Migraine Voice survey. J 
Med Econ. Jan-Dec 2021;24(1):717-726.

2.	 Barbanti P., et al. (2021). Clinica! features, disease progression and use of healthcare 
resources in a large sample of 866 patients from 24 headache centers: A real-li-
fe perspective from the ltalian chronic migraiNe (IRON) project. Headache. 2021 
Jun;61(6):936-950.

3.	 Indagine Censis 2019. Vivere con l’emicrania. Dalla sottovalutazione al condiziona-
mento esistenziale Barbanti P. et al. (2017). The role of anti-CGRP antibodies in the 
pathophysiology of primary headaches. Neuro!, Sci 38 (Suppi 1): 31-5.

Autore di riferimento per la corrispondenza
Valeria Giordano - valeria.giordano@aslroma3.it

http://www.who.inUmediacentre/factsheets/fs277/en/
http://www.who.inUmediacentre/factsheets/fs277/en/


123HTA PER IL PAZIENTE E IL SUO PERCORSO DI SALUTE

L’esperienza di pazienti con accesso vascolare  
per emodialisi. Progetto Vale, accesso vascolare  
e vissuto del paziente

Lopatriello S.1, Mangano S.2

1Farmacista ospedaliero libero professionista, Roma, past Director&Partner Helaglobe; 2Nefrologia,OspedalediTradate, Varese.

Obiettivi - L’accesso vascolare (AV) è fondamentale nella gestione dell’Insufficienza Re-
nale Cronica (IRC) poiché consente il trattamento sostitutivo con emodialisi (HD), miglio-
rando così la Qualità della Vita (QoL) e la sua durata. Obiettivo della ricerca era compren-
dere l’esperienza psico-sociale, tra cui la funzione fisica, l’impatto emotivo, le relazioni 
familiari e sociali, la capacità di lavorare e di svolgere le attività quotidiane nonché, le 
interazioni con i centri HD.

Metodologia - Pazienti con IRC, sottoposti a HD regolare da ≥ 6 mesi, con o senza tra-
pianto renale pregresso, hanno partecipato volontariamente a un questionario aperto, mi-
rato a esaminare l’esperienza nell’uso di vari tipi di AV, validato per valutare l’esperienza 
nell’utilizzo di diversi tipi di AV (CVC, AVF, AVG). L’analisi è effettuata mediante il metodo 
grounded theory (software MAXQDA-2022), attraverso la misurazione della frequenza dei 
codici/sottocodici identificati.

Risultati - Variabilità alta nel tipo di AV: 30,0% (N=30) solo AVF, 26,7% da CVC ad AVF, 
13,3% da AVF a CVC, 10,0% ha usato una protesi, 6,7% aveva una storia semplice di AV 
(AVF, CVC costante nel tempo); il restante 13,3% aveva una storia più complessa (infe-
zione del CVC, chiusura del graft, trombosi). 
La dismissione del CVC oltre i tempi appropriati è riportata dal 10%, indipendentemen-
te dai mesi di HD L’AV ha un impatto maggiore neidomini Funzionalità Sociale, Attività 
Quotidiane/Funzionalità Fisica, Sintomi Fisici, Sonno. I pazienti ≤ 65 anni (60%) soffrono 
nei sottodomini Lavoro, Famiglia, Ricreazione/Viaggio, caratterizzati da compromissione 
delle attività quotidiane, attenzione, paura, ansia/preoccupazione,n ecessità di accettare 
la situazione clinica. AVF ha avuto un impatto maggiore rispetto a CVC e AVG in quasi 
tutti i domini. I pazienti hanno preferito la fistola, indipendentemente dagli anni di HD e 
dall’area geografica.
È auspicabile coinvolgere i pazienti nella scelta dell’AV: la consapevolezza delle alternati-
ve e del loro impatto sulla QoL deve essere garantita nel rispetto del piano di vita e delle 
loro preferenze.
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FAST Breast Radiology.  
HTA per il paziente e il suo percorso di salute

Proietti M., Chiatti S., Scaperrotta G., Pavesi R.

Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori di Milano.

Obiettivi - Il report HTA relativo alla FAST BREAT RADIOLOGY ha l’obiettivo di analizzare 
e comparare un processo sanitario esistente con uno scenario TO BE futuro considerando 
come setting di riferimento l’ambito della Radiologia Senologica e come popolazione di ri-
ferimento i pazienti con sospetto di carcinoma mammario e/o stadiazione pre-trattamento.
Il percorso esistente prevede tempi lunghi per la presa in carico del paziente una volta 
diagnosticato il cancro mentre lo scenario TO BE futuro (percorso innovativo) prevede 
l’esecuzione di tutti gli accertamenti diagnostici di secondo livello in presenza di sospetto 
di cancro mammario in un’unica giornata. Lo scopo della valutazione in corso è quello di 
esaminare i domini del modello Eunehta focalizzandosi sugli aspetti ritenuti più significativi 
e quindi comparare dal punto di vista organizzativo, sociale, economico le due soluzioni.

Introduzione - Questo percorso innovativo ha come obiettivo quello di facilitare la diagnosi 
precoce del cancro mammario, rendendo disponibili tutti gli accertamenti diagnostici di se-
condo livello in presenza di sospetto di cancro mammario e/o stadiazione pre-trattamento in 
un’unica giornata. La paziente accede attraverso l’ambulatorio di senologia dove viene effet-
tuata la valutazione clinica. Di seguito è trasferita al servizio di Diagnostica Senologica dove 
sono eseguiti esami strumentali che consentono di avere una diagnosi definitiva in giornata.

Metodologia - Sulla base della documentazione clinica e per immagini disponibile e 
dopo consulto, la paziente viene sottoposta ad accertamenti radiologici e strumentali 
di secondo livello. Questi ultimi includono mammografia con mezzo di contrasto (CEM), 
ecografia mammaria e accertamento istologico mirato con disponibilità in tempo reale 
dell’esito, grazie alla disponibilità di un’équipe sanitaria multispecialistica (medici, infer-
mieri e tecnici) che seguono la singola paziente.
In caso di patologia oncologica già accertata si procederà ad una stadiazione locale della malat-
tia con particolare attenzione allo studio delle stazioni linfonodali e marcature con clip di repere.

Risultati attesi 
•	 Miglioramento del percorso di diagnosi precoce del tumore della mammella e della 

stadiazione locale della malattia: l’adozione di tecniche avanzate e rapide permette 
una diagnosi tempestiva e accurata, fondamentale per l’efficacia del trattamento.
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•	 Miglioramento dell’accoglienza e della presa in carico delle pazienti: le pazienti pos-
sono ottenere una diagnosi completa in un’unica giornata, riducendo l’ansia e il di-
sagio associati a lunghi tempi di attesa.

•	 Rispetto degli indicatori regionali in termini di tempistiche per la presa in carico delle 
pazienti: l’utilizzo delle migliori tecnologie e metodologie diagnostiche disponibili ga-
rantisce che le strutture sanitarie rispettino gli standard di qualità regionali.

Implementazione Clinica - L’implementazione di FAST Breast Radiology nelle strutture 
sanitarie richiede l’allestimento di un ambiente collaborativo tra vari specialisti. Questo 
include radiologi, oncologi, tecnici di radiologia e personale infermieristico, tutti lavoran-
do insieme per garantire che ogni paziente riceva un percorso diagnostico completo ed 
efficiente. L’integrazione di queste tecnologie avanzate può significativamente migliorare 
la qualità delle cure fornite e ottimizzare le risorse del sistema sanitario.

Applicazioni e Considerazioni - FAST Breast Radiology è particolarmente utile per:
•	 screening e diagnosi precoce: utilizzata nei programmi di screening per individuare 

precocemente lesioni sospette;
•	 valutazione di lesioni: aiuta a caratterizzare le lesioni mammarie identificate durante 

gli esami di screening o clinici;
•	 guida per biopsie: può essere utilizzata per guidare procedure interventistiche come 

biopsie, fornendo immagini in tempo reale per una maggiore precisione;
•	 monitoraggio del trattamento: utilizzata per monitorare la risposta al trattamento in 

pazienti con diagnosi di cancro al seno, valutando la riduzione delle dimensioni del 
tumore o altre modifiche patologiche.

Conclusioni - La FAST Breast Radiology rappresenta un approccio moderno ed efficien-
te nella diagnosi e gestione delle patologie mammarie. Combinando rapidità, precisione 
e sicurezza, queste tecniche avanzate migliorano l’esperienza delle pazienti e i risultati 
clinici, rendendo le strutture sanitarie più efficienti e in grado di offrire cure di alta qualità.
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L’HTA a supporto della sostenibilità del SSN. Il progetto 
di telemedicina con cabina medicale in aree montane 
disagiate presso l’Azienda Sanitaria Locale del Verbano 
Cusio Ossola
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1Area Salute e Sviluppo del Sistema Sanitario, IRES Piemonte; 2Azienda Sanitaria Locale del Verbano Cusio Ossola 
(Regione Piemonte).

Obiettivi - L’introduzione di tecnologie biomediche innovative nel Sistema Sanitario Re-
gionale piemontese è regolamentata dalla normativa vigente che prevede l’autorizzazione 
– da parte della Cabina di Regia regionale HTA (CDRHTA) – delle richieste avanzate dalle 
Aziende Sanitarie, per le quali il Nucleo Tecnico HTA dell’IRES Piemonte (NTHTA) cura 
l’istruttoria, oltre al monitoraggio e alla valutazione delle tecnologie stesse. Tra le recenti 
richieste di introduzione di sistemi innovativi, si stanno sempre più diffondendo soluzioni 
tecnologiche che prevedono l’utilizzo della telemedicina per la gestione di patologie cro-
niche in contesti territoriali con caratteristiche geografiche e demografiche complesse. 
Nel corso del 2023, l’ASL VCO ha richiesto l’autorizzazione alla CDRHTA per l’avvio di 
un progetto di telemedicina in aree montane disagiate. Il NTHTA dell’IRES ha svolto una 
valutazione HTA in stretta collaborazione con i referenti aziendali del progetto, avviato a 
inizio 2024, con l’obiettivo di restituire gli elementi utili ai decisori.

Metodologia - Il progetto dell’ASL VCO ha previsto l’introduzione di una cabina attrezza-
ta da dispositivi medici e interfacce digitali che consentono la comunicazione a distanza 
con un medico per una prima indagine o una valutazione programmata, senza che il 
paziente debba accedere all’ambulatorio ospedaliero. L’utilizzo della cabina medica pre-
vede attività di telemedicina del territorio e di medici specialistici con prestazioni ricon-
ducibili a televisita e telesalute. Saranno attivate anche “seconde visite” specialistiche in 
cardiologia, dermatologia, otorinolaringoiatria, nefrologia e psicologia. La prenotazione 
delle visite specialistiche è prevista mediante CUP e si considera l’integrazione con i 
software ospedalieri e regionali. Un operatore sanitario assiste il paziente in tutte le fasi ed 
annota le potenziali difficoltà incontrate ed eventuali problemi tecnici. La richiesta di ap-
provazione di nuova introduzione della tecnologia è stata trasmessa dai referenti dell’ASL 
VCO secondo quanto previsto dal percorso regionale che contempla la valutazione di tut-
te le dimensioni dell’ambito HTA, secondo le linee guida nazionali ed europee. Il NTHTA 
ha proceduto alla valutazione multidimensionale e multidisciplinare con approfondimenti 
della letteratura scientifica e dei dati di contesto.
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Risultati - I sistemi di telemedicina pensati per zone disagiate e fruibili da una popola-
zione eterogenea sono raramente disponibili e, quando presenti, non hanno dati utili alla 
valutazione di costo-efficacia. Dalle informazioni a disposizione si evince che la cabina di 
telemedicina è idonea a costituire un punto di erogazione di servizi multifunzione/multidi-
sciplinare in luoghi di pertinenza aziendale caratterizzati da una logistica critica per la di-
stanza fisica o temporale dai principali luoghi di erogazione delle prestazioni. Si riducono 
gli spostamenti di medici e pazienti, si agevola l’organizzazione del lavoro del personale 
sanitario, contribuendo a favorire l’equità d’accesso all’assistenza sanitaria. La richiesta 
è stata approvata dalla CDRHTA e la carenza di dati reperibili in letteratura ha suggerito 
la necessità di raccogliere le informazioni necessarie per successive analisi approfondite.
Nel primo trimestre di avvio del progetto, il medico di medicina generale ha visitato 26 pa-
zienti da remoto. Chi ha fatto uso della cabina ha apprezzato il servizio senza riscontrare 
particolari problemi nell’utilizzo della nuova tecnologia. All’aumentare dell’età corrispon-
de una maggior propensione a richiedere il supporto dell’operatore sanitario. I principali 
problemi tecnici hanno riguardato soprattutto la stabilità della connessione internet, ren-
dendo talvolta difficile la comunicazione. Il progetto di telemedicina con cabina medicale 
prevede diversi step di integrazione tecnologica, revisione di processi e non ultimo l’avvio 
di una sperimentazione che consentirà di raccogliere dati clinici ed economici per valuta-
re l’impatto dell’uso della cabina nell’Azienda Sanitaria, anche con l’obiettivo di estendere 
il progetto ad altre realtà.
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Sistema Optune (NovoTTF-200A) per glioblastoma
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Obiettivi - Il presente lavoro è focalizzato alla disamina del dispositivo medico infungibi-
le Optune (NovoCure) utilizzato per il trattamento di pazienti con glioblastoma multifor-
me, malattia rara con un’incidenza annua di 3-4 casi ogni 100.000 abitanti [1], utilizzato 
dopo chirurgia e radioterapia in combinazione con temozolomide adiuvante (protocollo 
STUPP).
Optune si basa sul meccanismo Tumor Treating Fields (TTFields), che consiste in campi 
elettrici alternati che agiscono con effetto antimitotico diretto sulle cellule neoplastiche, 
interferendo quindi con la divisione delle cellule tumorali, attraverso un sistema di elettro-
di posizionato sul cuoio capelluto.
A seguito di numerose richieste di prescrizione pervenute alla DG Welfare Regione Lom-
bardia da diverse Agenzie di Tutela della Salute (ATS), è nata l’esigenza di condurre una 
valutazione HTA sulla tecnologia Optune e definire un percorso comune di gestione del 
paziente.

Metodologia - Lo studio si basa sul modello Core EunetHTA con l’applicazione di speci-
fici criteri adottati dal programma HTA di Regione Lombardia; tra le dimensioni indagate: 
efficacia, sicurezza, impatto economico – finanziario, organizzativo.
Si è deciso inoltre di servirsi di alcune interviste semi – strutturate a professionisti del 
mondo sanitario per comprendere meglio la diagnosi, la tipologia di pazienti trattabili e i 
criteri di eleggibilità.

Risultati - Dal punto di vista del profilo di sicurezza il dispositivo risulta ben tollerato; 
l’evento avverso più comune legato al suo utilizzo è l’irritazione cutanea dovuta principal-
mente all’applicazione e alla rimozione delle matrici di trasduttori [2].
Dall’analisi delle evidenze [3,4] emerge un aumento della median progression free survival 
(6,7 mesi vs 4 mesi) e median overall survival (20,9 mesi vs 16 mesi) nei pazienti trattati 
con TTF rispetto alla terapia standard con temozolomide. Si evidenzia un incremento di 
sopravvivenza del 23.45% rispetto al gruppo controllo, con una durata mediana di terapia 
di 8.2 mesi per un massimo di 24 mesi.
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Il dispositivo è, tuttavia, accompagnato da un notevole incremento dei costi (243.141 € vs 
57.665 €, ovvero un costo incrementale di 185.476 €) rispetto alla sola terapia con temo-
zolomide. Si può stimare un costo complessivo pari a 21.000 € x 8,2 mesi = 172.200 € per 
paziente, dovuto principalmente all’utilizzo domiciliare di Optune che prevede assistenza 
tecnica da parte di personale infermieristico fornito dall’azienda [5].
L’analisi costo-efficacia mostra un ICER complessivo di 550.000 €/LYG, ben al di sopra 
dei benchmark convenzionali, riducendo potenzialmente l’opportunità di accesso.
Concludendo, dalla valutazione multidimensionale emerge che l’utilizzo del dispositivo 
con modalità add-on consentirebbe benefici terapeutici, seppur non risulti attualmente 
economicamente sostenibile.
La valutazione ha portato la D.G. Welfare all’istituzione di un progetto pilota di presa in 
carico del paziente che vede l’I.R.C.C.S. Istituto Neurologico Carlo Besta come centro 
prescrittore ed erogatore della terapia, identificando i pazienti mediante specifici criteri di 
eleggibilità e prevedendo lo stanziamento di fondi dedicati.
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Obiettivo - Negli ultimi anni, le reti oncologiche regionali si sono diffuse come modello or-
ganizzativo per migliorare l’assistenza sanitaria, garantendo efficienza e tempestività nei 
processi clinici e organizzativi (Graffigna et al., 2017). In particolare, la Campania presenta 
un’alta incidenza di carcinoma epatocellulare (HCC), con un rapporto maschi/femmine di 
2/1 e un’età media superiore ai 65 anni (AIOM, 2020; AIRTUM, 2020). Questa situazio-
ne ha portato all’istituzione di un Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) 
per l’epatocarcinoma, mirando a ottimizzare i percorsi di diagnosi e cura attraverso la 
collaborazione di professionisti multidisciplinari, come definito dalla ROC (DCA 89 del 
5/11/2018). Tali premesse hanno posto le basi per lo sviluppo e l’implementazione di un 
progetto di ricerca applicata il cui obiettivo principale è la valutazione multidimensionale 
della performance del PDTA dell’epatocarcinoma gestito nell’ambito della ROC. Tale va-
lutazione avverrà mediante la costruzione di una specifica dashboard di Key Performance 
Indicators (KPIs) di natura sia clinica (es. tempi di gestione del percorso) sia economica 
(es. analisi dei costi e dei risparmi di spesa).

Metodologia - In seguito ad un’attenta analisi della letteratura scientifica nazionale ed 
internazionale sul tema è stato sviluppato un cruscotto di KPIs di natura clinica ed eco-
nomica. Successivamente è stato estratto, attraverso un campionamento probabilistico 
casuale semplice, un campione di pazienti oncologici afferenti ai GOM dell’epatocarcino-
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ma ed inseriti in piattaforma ROC nel periodo di riferimento (1° luglio 2021/ 31 dicembre 
2022). La medesima tecnica di campionamento è stata adottata per estrarre un campione 
di pazienti, residenti in Campania, che non abbiano avuto accesso alla piattaforma ROC 
nel periodo di riferimento. Ciò consentirà di mappare il flusso di pazienti gestiti in ambi-
to extra ROC. Al momento, il progetto si trova nella fase di acquisizione di dati primari, 
ottenuti tramite l’estrazione dalla piattaforma ROC e di dati secondari, come i rapporti di 
ricerca disponibili. Successivamente, tali dati verranno sottoposti a un’approfondita ana-
lisi mediante l’applicazione di tecniche statistiche descrittive e inferenziali, sia univariate 
che multivariate, che includeranno anche la regressione lineare multipla.

Conclusioni - Attraverso i risultati ottenuti, si offrirà un quadro dettagliato sul funziona-
mento complessivo del PDTA oggetto d’analisi, identificando eventuali criticità e aree di 
miglioramento nell’organizzazione del percorso e sviluppando anche una serie di rifles-
sioni e implicazioni manageriali. Il progetto di ricerca mira, dunque, a sviluppare ed appli-
care un modello teorico, i cui output saranno rilevanti non soltanto per l’aspetto clinico, 
ma anche dal punto di vista gestionale, suggerendo linee guida concrete per velocizzare 
e migliorare i processi e l’assistenza erogati a favore del paziente oncologico affetto da 
HCC. Come evidenziato spesso dalla letteratura di management sanitario, è necessario 
che il paziente riceva tempestivamente l’assistenza sanitaria di cui abbisogna. Attraverso 
questo progetto di ricerca si cercherà di individuare sistematicamente quei gap di co-
noscenza e quei rallentamenti del sistema che possono ledere l’equità degli accessi alle 
cure, la qualità della cura erogata e l’efficienza dei percorsi di cura strutturati.
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Obiettivi - Nel contesto dinamico della sanità italiana, caratterizzato da un rapido pro-
gresso tecnologico e da significative trasformazioni nell’assistenza territoriale, come de-
lineato dal DM77, è necessario ridefinire i paradigmi organizzativi. Questo richiede un 
passaggio dall’accento sulla singola prestazione verso l’attenzione sull’intero percorso di 
cura del paziente. L’Health Technology Assessment (HTA) è uno strumento di Governan-
ce in grado di contribuire all’individuazione di politiche sanitarie sicure, efficaci, incentrate 
sui pazienti e mirate a massimizzare il valore dell’intervento oggetto di analisi.
Nel contesto dell’HTA, l’analisi del dominio organizzativo riveste un ruolo essenziale per 
comprendere le implicazioni correlate all’adozione di nuove tecnologie sanitarie sul percor-
so di cura del paziente, sulle competenze e le conoscenze necessarie alla sua gestione, 
sugli aspetti logistici e sui modelli organizzativi. Tali elementi sono interconnessi a vari livelli 
e sono fondamentali per garantire la qualità e la sostenibilità delle prestazioni offerte dal 
servizio sanitario nazionale. Gli aspetti organizzativi rivestono un ruolo cruciale nella valu-
tazione di una tecnologia, poiché influenzano il comportamento degli operatori sanitari e 
dei manager nel gestire le sfide legate all’implementazione di nuove tecnologie sanitarie.
Nonostante la rilevanza, l’analisi organizzativa spesso riceve scarsa attenzione nei rap-
porti di HTA. Mancano definizioni chiare dell’Impatto Organizzativo dell’innovazione nel 
percorso di cura dei pazienti e linee guida per la sua valutazione. Questa lacuna inclu-
de l’assenza di chiarimenti sull’ambito di applicazione dell’analisi organizzativa (micro, 
meso, macro) e sulla necessità di distinguere tra valutazione organizzativa ed economica.
Il caso studio proposto descrive le modalità per l’assessment del dominio organizzativo 
in vista dell’introduzione delle terapie Disease Modifying (DMTs) nel percorso di cura dei 
pazienti con declino cognitivo lieve, al fine di promuovere una valutazione più completa e 
dettagliata delle implicazioni organizzative e gestionali che accompagnano l’introduzione 
di nuove tecnologie sanitarie.

Metodologia - L’analisi del dominio organizzativo è stata realizzata in tre step. La fase 
iniziale ha compreso una revisione narrativa della letteratura per mappare il percorso 
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clinico-assistenziale del paziente con Alzheimer a partire dalle forme lievi Mild Cognitive 
Impairment (MCI) e Mild AD (Alzheimer Disease). Sono stati incluse le evidenze disponibili 
a livello nazionale, regionale e locale, comprese le linee guida nazionali e i Percorsi Dia-
gnostico Terapeutici Assistenziali (PDTA).
Successivamente, sono state condotte delle interviste ad un campione rappresentativo 
di professionisti afferenti a strutture sanitarie pubbliche e private in diverse aree geografi-
che del Paese. Questo approccio ha permesso di identificare le dinamiche organizzative 
attuali e di ipotizzare lo scenario futuro in vista dell’introduzione dei DMTs. Infine, è stato 
costituito un tavolo Multistakeholders con neurologi, geriatri, referenti della programma-
zione sanitaria, rappresentanti di associazioni pazienti, al fine di definire i requisiti strut-
turali e i vincoli organizzativi da considerare in vista dell’introduzione della tecnologia.

Risultati - I risultati della ricerca hanno condotto alla definizione di un modello organizza-
tivo ideale per la presa in carico dei pazienti con Alzheimer, inclusi quelli affetti da forme 
precoci e potenzialmente eleggibili al trattamento con anticorpi monoclonali diretti verso 
la b-amiloide. Per ciascuna fase del percorso sono stati individuati:
•	 i requisiti minimi a livello strutturale, quali la necessità di ambulatori adeguati, la pre-

senza di slot per esami diagnostici;
•	 i requisiti relativi al personale, inclusa la necessità di professionalità specifiche per la 

gestione del paziente e il livello di formazione richiesto per garantire un’assistenza 
di qualità;

•	 i requisiti riguardanti i processi, come la necessità di creare e potenziare reti di servizi 
efficienti per garantire una comunicazione fluida e coordinata tra gli attori coinvolti 
nel percorso di cura.

La presente analisi fornisce raccomandazioni specifiche per preparare il servizio sanitario 
nazionale al cambiamento necessario per garantire la presa in carico equa ed efficace dei 
pazienti con Alzheimer lungo il continuum di cura.
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De Belvis A.G.1,3, Ricciardi W.1

1Dipartimento Universitario di Scienze della Vita e Sanità Pubblica, Università Cattolica del Sacro Cuore, Roma; 2VIHTALI 
(Value In Health Technology and Academy for Leadership & Innovation), Spin-off dell’Università Cattolica del Sacro 
Cuore, Roma; 3Direzione Unità Percorsi Critici e Valutazione delle Prestazioni, Policlinico Universitario “Agostino Gemelli” 
IRCCS, Roma.

Obiettivi - L’Ipertensione Arteriosa Polmonare (PAH) è una malattia rara, a carattere pro-
gressivo, causata dal rimodellamento dei vasi polmonari e dal restringimento del lume 
vascolare che porta al sovraccarico di pressione e alla disfunzione del ventricolo destro. 
Nei casi più gravi la patologia porta al trapianto di polmone. L’età media alla diagnosi è di 
30-60 anni. Mediamente, l’inquadramento diagnostico può arrivare anche dopo 2,5 anni 
dall’insorgenza dei sintomi, quando cioè la malattia è in una fase avanzata. Il presente 
progetto si propone, mediante il coinvolgimento di diversi professionisti della salute (car-
diologi, referenti regionali Malattie Rare, professionisti di sanità pubblica), di analizzare e 
sistematizzare le evidenze disponibili sulla PAH, partendo dalla descrizione degli attuali 
modelli di presa in carico dei pazienti (scenario “as is”), al fine di definire un percorso 
“ideale” (scenario “to be”) di gestione della PAH in Italia.

Metodologia - Il progetto prevede tre fasi: una fase esplorativa, mediante scoping review 
della letteratura scientifica e web-screening dei principali siti regionali, volte ad indagare 
e descrivere il burden of disease (BoD) della PAH e l’attuale percorso assistenziale dei 
pazienti affetti da questa patologia; una fase di assessment multistakeholders, mediante 
il coinvolgimento di Esperti, al fine di identificare punti di forza e debolezza degli attuali 
modelli gestionali regionali della PAH; una fase di policy volta a definire un percorso di 
gestione value-based della PAH in Italia.

Risultati - Si stima che in Italia siano circa 3.500 i pazienti con PAH. Nei 2/3 dei casi la 
malattia colpisce il genere femminile. Il tasso di sopravvivenza a 1, 3, 5 e 7 anni è rispet-
tivamente del 93%, 77%, 62% e 44% ed è significativamente diverso tra i tre strati di 
rischio: basso, intermedio, alto. La sopravvivenza a 5 anni varia dal 51,9% al 32,4% per 
i pazienti rispettivamente a rischio intermedio e ad alto rischio. Inoltre, la mortalità della 
PAH aumenta dal 38%, nel gruppo a basso rischio, al 63% nel gruppo ad alto rischio. La 
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PAH è caratterizzata da un elevato burden sociale. L’impatto della malattia sulla qualità di 
vita dei pazienti aumenta con la gravità della stessa. Dai dati della letteratura emerge che 
il 33% dei pazienti con PAH presenta sintomi depressivi, l’83% riporta difficoltà a salire le 
scale, il 72% mostra difficoltà nel fare le piccole attività quotidiane, il 97% manifesta diffi-
coltà nell’esercizio fisico. Inoltre, al momento della diagnosi, tra il 40 e il 50% dei pazienti 
interrompe la propria attività lavorativa e, dopo la diagnosi, tra il 74-84% dei lavoratori 
vede compromessa la propria condizione lavorativa attraverso la riduzione dell’orario di 
lavoro, la perdita di giorni di lavoro, la necessità di andare in pensione o il congedo per 
assenza a lungo termine.
La PAH comporta anche un elevato burden economico associato all’elevato consumo di 
risorse sanitarie e alla perdita di produttività. Il costo medio annuo per paziente è di circa 
100.000 € con un range che varia tra i 65.000 € e i 200.000 €. Il costo totale annuo oscilla 
tra circa 22 milioni di € e 106 milioni di € di cui il 65% dei costi è imputabile a costi sanitari 
diretti associati a ospedalizzazioni, visite mediche e trapianti; il 35% dei costi indiretti è 
imputabile alle giornate di lavoro perse, pensionamento anticipato e assistenza da parte 
dei caregiver.
Sulla base dell’elevato BoD della PAH risulta, quindi, prioritario garantire ai pazienti una 
diagnosi precoce della malattia nonché rallentare, e ove possibile evitare, la progressione 
della patologia a stadi più severi. Sebbene siano disponibili trattamenti per la PAH, esiste 
ancora un elevato unmet medical need. Questa patologia è tuttora poco conosciuta sia 
dai medici sia dalla popolazione generale. Questo comporta da un lato difficoltà e ritardi 
nella diagnosi e dall’altro il fatto che i pazienti, molte volte, ricevono la diagnosi di PAH 
quando la malattia è già in fase avanzata.
Sulla base di quanto descritto, risulta evidente l’esigenza di prendere in esame un siste-
ma assistenziale patient-centered e value-based per le persone con PAH, prevedendo 
anche modelli regionali e locali finalizzati a un accesso accelerato e uniforme alle nuove 
terapie, su tutto il territorio nazionale, al fine di garantire una equa e tempestiva gestione 
dei pazienti affetti da questa patologia. Pertanto, in un contesto come quello attuale, la 
disponibilità di nuove tecnologie dovrebbe essere valutata a 360°, secondo l’approccio 
della VBHC, considerandone il valore complessivo in termini di outcome di salute, con 
l’obiettivo di garantire, anche ai pazienti con malattie rare, risposte adeguate ai loro bi-
sogni di salute.
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Ottimizzazione dei processi e dei percorsi inter  
e intra-ospedalieri per l’efficientamento del centro DBS 
per la cura del Parkinson

Baldiraghi C.1, Pacchetti C.2, Pisano P.1, Servello D.2, Zangaglia R.2, Gerletti M.1, 
Roccasalva M.1, Bivona R.1, Parussini M.1, Brambilla L.3, Accardi F.3, Chiapparini L.1, 
Spena G.1, Locatelli A.1, Bosone D.2, Lago P.1

1Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo, Pavia; 2Fondazione IRCCS Mondino, Pavia; 3HealthCare Solution & Part-
nerships Boston Scientific.

Obiettivi - La progettualità mira a rafforzare la sinergia IRCCS Policlinico San Matteo e 
IRCCS Mondino, al fine di posizionare Pavia come Hub strategico nel trattamento dei 
pazienti con Parkinson attraverso l’impianto Deep Brain Stimulation (DBS). Il progetto 
ha l’obiettivo di efficientare gli attuali processi operativi inter e intra-ospedalieri tra le 
due strutture nel quadro delle attività previste dal Dipartimento Funzionale Interaziendale 
Sperimentale Neuroscienze di Pavia.
Il progetto ha come focus operativo la riduzione di inefficienze organizzative inter e in-
tra-aziendali, ottimizzando i processi a supporto in tutte le fasi, l’efficientamento della 
presa in carico dei pazienti attraverso il consolidamento della rete referral e l’incremento 
del numero di impianti/mese di DBS per garantire una riduzione dei tempi di attesa, il 
tutto seguendo la metodologia Lean&SixSigma accanto a valutazioni Health Technology 
Assessment (HTA).

Metodologia - Il Parkinson è una malattia molto diffusa. In Italia si stimano 400.000 pa-
zienti, di cui molti sotto i 60 anni. In provincia di Pavia si contano 4.000 pazienti. Nelle fasi 
più complicate della malattia è possibile ricorrere a terapie più avanzate, come l’impian-
to DBS. Il trattamento consiste nell’impiantare un neuro-stimolatore, che attraverso sottili 
elettrodi posizionati nei nuclei profondi del cervello (sub-talamo o globo pallido) genera im-
pulsi capaci di liberare la corteccia cerebrale motoria, correggendo così in modo funziona-
le la comunicazione cortico-sottocorticale dei circuiti neurali motori malfunzionanti, senza 
creare alcun danno alla materia cerebrale e migliorando i sintomi della malattia e la qualità 
di vita delle persone. I candidati all’intervento, selezionati tra i pazienti afferenti presso la 
SC Parkinson e Disordini del Movimento del Mondino, sono inviati presso la SC Neuro-
chirurgia del San Matteo e sottoposti alla procedura chirurgica. Il paziente operato al San 
Matteo viene dimesso e trasferito presso il Mondino per i follow-up di controllo periodici.
Per individuare lo scenario e definire il contesto attuale “as is”, sono stati condotti dei 
colloqui tecnici con 15 stakeholders coinvolti nelle varie fasi del processo a diversi livelli, 
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consentendo l’estrazione di Voice Of Customer (VOC). Le VOC sono una rappresentazio-
ne delle esigenze comuni e dei messaggi principali trasmessi dai vari stakeholders. I dati 
ottenuti nei colloqui tecnici sono stati utilizzati per svolgere anche l’analisi scoring tool, 
realizzando così un approfondimento multidisciplinare e multidimensionale.
Le fasi successive della progettualità prevedono l’adozione di un approccio HTA per va-
lutare gli effetti potenziali e reali dell’introduzione di azioni correttive, l’implementazione di 
esse e il successivo monitoraggio. 

Risultati - I risultati ad oggi conseguiti consistono nella definizione delle VOC, con la rela-
tiva esplicazione dei punti di forza e delle potenziali aree di miglioramento. Lo scoring tool 
ha permesso di illustrare graficamente le sette aree analizzate durante i colloqui tecnici: 
selezione del paziente, assetto organizzativo, gestione dei referral, coinvolgimento del 
paziente, gestione pre e post operatoria, gestione perioperatoria, situazione finanziaria. 
Da quest’analisi è stato evidenziato come ci siano margini di miglioramento, soprattutto 
nella gestione dei referral, nel coinvolgimento del paziente e nella gestione perioperatoria.
È stata elaborata la mappatura di processo su vari livelli di dettaglio, a partire da una 
mappatura macro si è arrivati a diagrammi di flusso che descrivessero con dettaglio tutte 
le fasi del processo.
La definizione del contesto ha permesso di individuare gli obiettivi su cui si concentrerà la 
progettualità. Questi obiettivi sono risultati essere l’ottimizzazione del percorso chirurgico 
DBS, la presa in carico di pazienti Parkinson con una gestione ottimale dei livelli ambula-
toriali e il rafforzamento della rete referral, la formazione del personale, l’efficientamento 
dei percorsi inter e intra-ospedalieri, l’implementazione di un PDTA inerente l’intero pro-
cesso e la valutazione Value Based Medicine.
Per ogni obiettivo sono definiti dei gruppi di lavoro, fondati sulla multidisciplinarità e sulla 
multiprofessionalità, grazie al coinvolgimento di ingegneri, neurologi, neurochirurghi, ane-
stesisti, radiologi e infermieri. Questi gruppi di lavoro hanno il compito di individuare delle 
Critical To Quality (CTQ) misurabili e di valutare possibili azioni correttive.
Risulta evidente come sia adottato un approccio HTA nella valutazione delle tecnologie, 
effettuando considerazioni tecnico-economiche anche relativamente alla scelta del di-
spositivo impiantabile, se ricaricabile o non ricaricabile.
Tale progettualità permetterà all’Hub pavese di trattare un numero di nuovi impianti DBS 
annui, eseguiti in sinergia da un Team congiunto di neurologi e neurochirurghi, tale da 
portare il nuovo Hub di Pavia ai primi posti in Italia per numero di interventi.
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Ufficio stranieri: utile investimento per garantire equità  
e qualità ai pazienti ed efficienza al sistema 

Ragusa R.1, Paderni F.2, Leonardi M.G.2, Anastasi G.2, Leonforte F.3, Grieco V.4

1Coordinatore Commissione HTA; 2Ufficio Stranieri; 3Dirigente medico Direzione Medica P.O. G. Rodolico - AOU Policli-
nico “G. Rodolico – San Marco”; 4Medico in formazione Igiene e Sanità Pubblica - UNICT.

Introduzione - Ai cittadini stranieri è assicurata l’assistenza sanitaria ambulatoriale pre-
vista dal nostro ordinamento. I cittadini stranieri iscritti al Servizio Sanitario Nazionale 
(SSN) italiano hanno parità di diritti e di doveri per quanto attiene l’obbligo contributivo 
all’assistenza sanitaria erogata in Italia (ticket). I cittadini stranieri regolarmente soggior-
nanti in Italia non iscritti al SSN sono tenuti ad assicurarsi contro il rischio di malattia, 
infortunio e per la maternità mediante stipula di apposita polizza assicurativa valida sul 
territorio nazionale.
Le prestazioni urgenti ed essenziali sono assicurate ai cittadini stranieri appartenenti alla 
Unione Europea in temporaneo soggiorno in Italia, in possesso di Tessera Europea di 
Assicurazione di Malattia (TEAM), ai cittadini di Stati con i quali esistono accordi bilaterali 
e ai cittadini extracomunitari ai quali viene rilasciato il codice regionale STP (Straniero 
Temporaneamente Presente). Questi sono tenuti alla corresponsione del ticket, a parità 
di condizioni con i cittadini Italiani. Se il cittadino straniero non è in possesso di attestato 
di diritto all’assistenza sanitaria (tessera SSN, TEAM, formulari, codice STP) è tenuto a 
pagare per intero le prestazioni sanitarie.
In mancanza di procedure definite o personale dedicato si verifica spesso che tali presta-
zioni/ricoveri non vengano rendicontati causando un danno economico all’ente erogatore 
che non dispone di mezzi per il recupero di quanto dovuto.

Metodologia - L’ufficio stranieri dell’AOUP G Rodolico si occupa dell’assistenza sani-
taria resa ai cittadini stranieri e/o comunitari nei due presidi aziendali, dotati entrambi di 
Pronto Soccorso. I cittadini stranieri vengono amministrativamente distinti in regolari se in 
possesso di permesso di soggiorno; irregolari se hanno perduto i requisiti necessari per 
la permanenza sul territorio nazionale; clandestini se entrati in Italia senza regolare visto 
d’ingresso. I cittadini comunitari possono essere distinti in possessori di TEAM o non 
regolari, a cui vengono assegnati i codici di “europeo non iscritto” (ENI).
Sono stati analizzati i ricoveri e le prestazioni di tutti i cittadini stranieri che hanno avuto 
accesso alla nostra struttura ospedaliera e verificati gli oneri registrati, dall’Ufficio stranie-
ri, per la valorizzazione dei ricoveri.
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Risultati - Ogni anno circa il 2% dei ricoveri registrati presso la nostra Azienda è effettua-
to per pazienti di nazionalità non italiana. Il 72% circa riguarda pazienti inseriti nel SSN. 
Gli altri ricoveri si riferiscono a soggetti che dovrebbero pagare per intero le prestazioni 
sanitarie ricevute a meno che non rientrino in categorie definite o in caso di prestazioni 
urgenti e non differibili. Durante l’anno 2023 l’Ufficio stranieri ha addebitato i seguenti 
oneri ai ricoveri degli stranieri:
•	 onere 4 – ricoveri che non sono a carico del SSN, di cui il paziente è responsabile 

del pagamento della stessa assistenza o chi per lui ne ha la responsabilità (es. as-
sicurazione). L’ufficio ha inviato la fattura delle spese sostenute al paziente (importo 
280.218 €);

•	 onore 7 – attribuito a possessori di tessera TEAM, appartenenti alla comunità eu-
ropea, per prestazioni urgenti o indifferibili. L’ufficio stranieri ha trasmesso i dati del 
ricovero mobilità internazionale, che richiederà al paese di origine il rimborso per le 
prestazioni erogate (importo 316.011 €);

•	 onere 8 – ricoveri di stranieri extracomunitari senza permesso di soggiorno (STP), 
con dichiarazione di indigenza, per le prestazioni di prevenzione, malattie infettive, 
gravidanze e minori. Lo straniero STP è esonerato dalla quota di partecipazione alla 
spesa (ticket). L’ufficio può generare il codice STP (importo 210.341 €);

•	 onere 10 – ricoveri di stranieri extracomunitari con codice STP per prestazioni urgenti 
o essenziali (importo 358.730 €);

•	 onere 9 – assegnato a cittadini comunitari non regolari, con codice ENI (europei non 
iscritti), che non posseggono documentazione sanitaria (importo 62.334 €).

Conclusioni - Vista la crescente presenza di stranieri presenti sul nostro territorio per 
svariati motivi e le sempre ridotte risorse aziendali, la presenza di un ufficio dedicato agli 
stranieri all’interno di una Azienda Ospedaliera può consentire di svolgere attivamente la 
funzione di accoglienza, di emissione di codice per assistenza sanitaria (STP, ENI) ed age-
volare il rapporto con il Servizio Sociale per eventuale presa in carico del paziente. Oltre 
a garantire una maggiore equità nell’accesso si ottiene una corretta remunerazione delle 
attività erogate e si agevola la dimissione del paziente che viene preso successivamente 
in carico dal territorio. Tramite l’aiuto nella individuazione dell’onere corretto la rendicon-
tazione del ricovero (aziendale, regionale, nazionale) l’ufficio stranieri ha consentito la 
rendicontazione corretta, ai fini del rimborso, delle prestazioni erogate di 1.227.634 € di 
cui 280.218 per ricoveri programmati o coperti da assicurazioni.

Autore di riferimento per la corrispondenza
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Impatto del TACTIFLEXTM Ablation Catheter Sensor Enabled

Bechini M.1, Colangelo I.2

1Health Economics and Reimbursement Specialist – Abbott Medical Italia S.r.l.; 2Senior Manager Health Economics and 
Reimbursement – Abbott Medical Italia S.r.l.

Obiettivi - La fibrillazione atriale (FA) è la più comune aritmia cardiaca e colpisce circa il 
2% della popolazione generale, raggiungendo il 10% nei pazienti over-80. Il numero di 
italiani con FA è destinato quasi a raddoppiare nei prossimi anni, passando dagli attuali 
1,1 a 1,9 milioni entro il 2060 [1]. La FA è una delle maggiori cause di mortalità e morbi-
lità cardiovascolari, tra cui ictus, scompenso cardiaco e morte improvvisa [2]. I tassi di 
ospedalizzazione per FA sono in aumento in Europa a causa dell’invecchiamento della 
popolazione, con conseguenze economiche importanti. Esistono sia strategie farmaco-
logiche che chirurgiche per la gestione della FA e, nell’ultimo decennio sono state svi-
luppate tecniche di ablazione mininvasive trans-catetere, tra cui il sistema TACTIFLEXTM 
Ablation Catheter Sensor Enabled (Abbott, Minneapolis, MN). Tale sistema è un catetere 
con punta flessibile, dotato di un sensore per il rilevamento della forza di contatto, ca-
pace di eseguire ablazioni trans-catetere ad alta-potenza di persone con ritmi cardiaci 
anomali, come la sopracitata FA. L’obiettivo del presente lavoro è valutare l’impatto del 
TACTIFLEXTM Ablation Catheter Sensor Enabled sull’efficienza procedurale, mentre il se-
condo obiettivo è indagare, con i clinici, se un’ottimizzazione di occupazione della sala di 
elettrofisiologia possa avere un impatto positivo sulla riprogrammazione della degenza e 
il flusso di ricoveri delle strutture sanitarie.

Metodologia - È stata preliminarmente condotta un’analisi della letteratura per stimare 
l’impatto del sistema TACTIFLEXTM Ablation Catheter Sensor Enabled sui tempi procedura-
li; tali risultati sono stati utilizzati per condurre una stima sull’impatto economico derivante.
Inoltre, è stato elaborato un questionario da somministrare ai centri utilizzatori del Siste-
ma TACTIFLEXTM Ablation Catheter Sensor Enabled al fine di ottenere dati relativi alle 
esperienze di real-life sui tempi procedurali per le varie tecnologie di ablazione con ra-
diofrequenza dell’FA. Il questionario è costituito da due sezioni, una relativa ai tempi 
procedurali e l’altra relativa alle esigenze di miglioramento organizzativo nel centro (es. 
degenze, liste d’attesa).

Risultati - L’analisi della letteratura ha evidenziato una riduzione media del tempo proce-
durale, utilizzando il Sistema TACTIFLEXTM Ablation Catheter Sensor Enabled, di 50 minu-
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ti, che si traduce in un risparmio di circa € 407 per procedura, dato dai risparmi nell’utiliz-
zo della sala di elettrofisiologia e personale sanitario. Il risparmio relativo all’impiego della 
sala di elettrofisiologia è stato ricavato dallo studio italiano di AIAC [3], utilizzando il dato 
di costo per la sala di elettrofisiologia di € 2,76/min ovvero € 165/ora che nell’articolo era 
riferito al 2008, incrementato dell’aumento dei prezzi (2008-2024), ottenendo un valore 
di € 3,66/min. Ciò si traduce in un risparmio nell’utilizzo della sala di elettrofisiologia di € 
183. Tale valore è al netto dei costi di personale, materiale di consumo ed ammortamento 
attrezzature che sono stati considerati separatamente. Il tempo del lavoro del personale 
di sala è stato calcolato come prodotto del tempo impiegato dal personale sanitario per 
il costo al minuto. Per una procedura di elettrofisiologia vengono coinvolti 2 medici, 2 
infermieri e 1 tecnico di radiologia, per un valore di € 224 per 50 minuti (valori attualizzati 
all’anno 2024). Tali risultati permettono di concludere che un’ottimizzazione dei tempi 
procedurali permette di ridurre i costi associati alla procedura. I risultati delle interviste 
con i clinici verranno confrontati con i risultati disponibili in letteratura, e utilizzati per in-
dagare se l’ottimizzazione della sala ha un impatto più ampio nella gestione dei ricoveri.
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Utilizzo della chirurgia robotica in ambito ginecologico: 
impatto e considerazioni per il Sistema Sanitario Italiano

Respigo R.1, Borghetti F.2, Corbo M.3

1Value, Access and Policy Consultant, Medtronic Italia SpA; 2Value, Access and Policy Manager, Medtronic Italia SpA; 
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Obiettivi - Negli ultimi due decenni, l’impiego della chirurgia robotica ha registrato una 
rapida crescita, nonostante l’importante investimento economico richiesto da questa tec-
nologia. Diverse pubblicazioni internazionali hanno studiato le ragioni di questa rapida 
diffusione e sono concordi nel riconoscere alla chirurgia robotica il fondamentale contri-
buto che questa ha portato nell’incrementare significativamente il numero di procedure 
mininvasive, offrendo quindi ad un maggior numero di pazienti benefici quali minor do-
lore, minor sanguinamento, degenza ridotta e un rapido ritorno alle attività quotidiane [1, 
2]. Tra gli ambiti in cui la chirurgia robotica ha maggiormente contribuito all’incremento 
delle procedure mininvasive troviamo l’ambito ginecologico. Negli Stati Uniti è emerso 
un significativo aumento dell’utilizzo della robotica tra il 2007 e il 2010 per le procedure 
di isterectomia, passando dal 0,5% al 9,5%, mentre per quanto riguarda la laparoscopia 
tradizionale si è registrato nello stesso periodo di tempo un aumento del 5,7% [1, 3]. Nel 
2017, la quota di interventi di isterectomia eseguiti tramite chirurgia robotica era il 20% 
del totale. Questo lavoro si propone di esaminare l’impatto che la chirurgia robotica po-
trebbe avere nei prossimi anni in Italia sulle procedure di isterectomia.

Metodologia - Sono stati analizzati i dati ufficiali del Piano Nazionale Esiti -PNE [4] sul 
numero di procedure di isterectomia. La degenza media è stata ricavata dalle SDO 2021 
pubblicate dal Ministero della Salute [5] (non è possibile ricavare il dato relativo alle sole 
procedure di isterectomia ed è pertanto stata assunta la lunghezza di degenza media 
corrispondente ai DRG di riferimento per le procedure ginecologiche). Sulla base di tali 
informazioni, è stato calcolato il potenziale risparmio in termini di giorni di degenza deri-
vante dall’aumento dell’uso della chirurgia robotica nei prossimi anni.

Risultati - Il PNE stima che in Italia nel 2022 siano state eseguite 55,542 isterectomie. I 
dati non consentono di distinguere la tecnica chirurgica utilizzata (robotica, mininvasiva 
tradizionale, open). Da dati di letteratura è possibile stimare che almeno il 50% di queste 
procedure sia ancora eseguita tramite chirurgia open [6]. Sulla base dei dati disponibili, 
si ritiene che la chirurgia robotica possa aumentare in modo significativo la percentuale 
di procedure mininvasive rispetto alla laparoscopia tradizionale. Rimanendo conservativi, 
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possiamo ipotizzare che la percentuale di procedure robotiche mininvasive crescerà di 
circa il 10% nei prossimi anni, pari a quindi circa 5,500 interventi, per i quali si prospetta 
una riduzione della degenza del 50%, passando da circa 5-6 notti della chirurgia open a 
2-3 notti, con un risparmio totale di circa 16,500 giornate. Considerando un costo stima-
to di € 500 [7] per giornata di degenza sostenuto dall’ospedale, ciò comporterebbe un 
risparmio per la struttura ospedaliera di circa € 1,500 per ogni ospedalizzazione.
Il dato qui elaborato sottolinea l’impatto positivo in termini economici ed organizzativi 
che il ricorso alla chirurgia robotica può avere per il sistema sanitario, incrementando 
il ricorso alla chirurgia mininvasiva che ad oggi in Italia risulta essere ancora inferiore al 
50% in molti ambiti terapeutici. La letteratura analizzata sottolinea fattori quali i volumi di 
procedure e il ricorso ad équipe chirurgiche ben formate per esprimere al massimo il va-
lore della chirurgia robotica ed ammortizzarne l’investimento [1, 7]. È quindi fondamentale 
che possano essere implementati strumenti che consentano di tracciare le conseguenze 
e i benefici dell’implementazione della chirurgia robotica in termini clinici, economici ed 
organizzativi rispetto allo storico esistente, sia dal punto di vista delle strutture ospedalie-
re, che del paziente e più in generale per il sistema sanitario. È auspicabile infatti un’ado-
zione il più possibile organica a livello di sistema sanitario di questa tecnologia al fine di 
massimizzarne i benefici e garantire un accesso equo ed appropriato per tutti i cittadini.
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Obiettivi - L’epilessia rappresenta una condizione neurologica cronica con alto impatto 
sulla qualità di vita [1]. In Italia, un accesso limitato alle cure e la mancata appropriatezza 
dei percorsi sociosanitari contribuiscono alla permanenza di Unmet Needs, a causa di 
numerose barriere, quali costi, distanza, tempi di attesa, mancanza dei servizi richiesti, 
accesso alle cure [2]. I Percorsi Diagnostico Terapeutici Assistenziali (PDTA) hanno dimo-
strato di rappresentare un importante strumento di governance per assicurare il migliora-
mento degli Unmet Needs descritti, una precoce e integrata presa in carico dei pazienti, 
adattando le linee guida alle risorse locali per migliorare complessivamente il percorso 
assistenziale [3]. 
Tuttavia, in virtù della difformità di organizzazione ed erogazione dei servizi sanitari sul 
territorio italiano, sussiste ad oggi un’area grigia di ricerca rispetto all’utilizzo del PDTA 
soprattutto per la gestione dell’epilessia. Il progetto, avvalendosi dell’imprinting meto-
dologico multidimensionale dell’Health Pathway Design mira a rileggere lo status attuale 
dell’epilessia in termini di percorsi/modelli di cura con il fine ultimo di comprendere il ruolo 
attuale dei PDTA, identificare i requisiti essenziali di tali percorsi e individuare le modalità 
ottimali per la loro implementazione e piena attuazione, attraverso il fattivo coinvolgimen-
to di epilettologi esperti quali case manager di questa condizione.

Metodologia - L’indagine ha previsto l’impiego di strumenti di ricerca quali-quantitativi 
quali: desk-research, interviste semi-strutturate/survey a epilettologi [4], content analysis 
[5] ed expert consensus [6]. La desk-research, basata su ricerca della letteratura scien-
tifica e mappatura dei processi, ha identificato i passaggi principali e le aree critiche dei 
percorsi di cura per l’epilessia in Italia. Le interviste ai 10 KOL (rappresentanti regionali e 
di macroarea LICE), hanno coinvolto sia regioni con PDTA deliberato sia non ancora deli-
berato, permettendo, grazie a una content analysis, di raccogliere informazioni su Unmet 
Needs, definire i requisiti minimi per un PDTA sull’epilessia e delineare azioni necessarie 
per lo sviluppo e l’implementazione. I risultati sono stati condivisi e discussi in una tavola 
rotonda al fine di consolidare le conoscenze, raggiungere un consenso e promuovere 
azioni programmatiche nelle regioni coinvolte.
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Risultati - Il primo output della ricerca evidenzia una notevole eterogeneità nel panorama 
nazionale riguardo alla definizione dei PDTA per l’assistenza standardizzata alle Perso-
ne con epilessia. Solo quattro regioni italiane, tre al Nord (Emilia-Romagna, Lombardia, 
Veneto) e una al Centro (Toscana), hanno un PDTA Epilessia approvato (la Sardegna ha 
approvato il PDTA a Marzo 2024 post chiusura dell’indagine) e solo in Emilia-Romagna il 
PDTA è applicato clinicamente.
In secondo luogo le survey hanno identificato diverse problematiche quali la frammenta-
zione della rete, i percorsi poco standardizzati, la mancanza di risorse e di monitoraggio 
efficace. Rispetto ai requisiti minimi di un PDTA Epilessia, i risultati delle survey hanno 
chiaramente indicato la necessità di definire con maggior chiarezza risorse esistenti sul 
territorio, modelli di cura, attori e responsabilità all’interno dei PDTA Epilessia rispetto alle 
macro-fasi di inquadramento clinico ed epidemiologico, diagnosi, trattamento; gestione 
e follow-up, gestione delle emergenze, integrazione ospedale-territorio, monitoraggio e 
interventi di natura comunicativa.
Riguardo agli interventi e azioni finalizzati a una progettazione/miglioramento dei percorsi 
di gestione delle persone con epilessia, consolidati anche durante il tavolo finale, è emer-
sa la necessità di prioritizzare un’allocazione più efficiente di risorse, il coinvolgimento 
di personale amministrativo per supportare i medici, processi di implementazione delle 
infrastrutture digitali e allineamento con digitalizzazione e telemedicina secondo il PNRR, 
rafforzamento degli interventi di natura educazionale per ridurre lo stigma e gestire le 
Epilessie in contesti come scuole e luoghi di lavoro.
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Obiettivi - La promozione del patient engagement (PE) nei percorsi ospedalieri è sempre 
più riconosciuta come una pratica di misurazione dell’esperienza di cura del paziente 
(PREMs) necessaria per erogare servizi sanitari capaci di rispondere alle esigenze dei 
pazienti e dunque migliorare la qualità globale dell’assistenza. Tuttavia, tale pratica risulta 
spesso ostacolata da barriere di varia natura. Pertanto, risulta di vitale importanza con-
durre studi di testing della fattibilità di protocolli di rilevazione dei PROs/PREs dal punto 
di vista dei principali stakeholders coinvolti.
Pertanto, il presente studio si propone come consulenza scientifico- organizzativa per 
l’implementazione di un protocollo volto al monitoraggio del patient engagement presso 
ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda.

Metodologia - Lo studio ha previsto le seguenti fasi:
•	 costruzione di una cabina di regia con i principali stakeholder coinvolti;
•	 formazione degli operatori sanitari dei reparti coinvolti (pneumologia, malattie car-

diache, reumatologia, nefrologia, malattie infettive, medicina interna) nel progetto sui 
temi del patient engagement e della sua misurazione (PHE-S ®);

•	 co-design del protocollo di somministrazione;
•	 studio pilota: monitoraggio del PE tramite la PHE-S ® in alcuni reparti dell’ospedale;
•	 valutazione della performance del processo implementativo della scala nelle pratiche 

cliniche: (1) un’analisi quantitativa delle scale somministrate dagli operatori sanitari 
dei diversi reparti coinvolti; (2) analisi qualitativa tramite interviste dell’esperienza di 
somministrazione.

Risultati - La scala PHE-S® è stata somministrata a un totale di 538 pazienti, di cui solo 
il 9% non ha compilato. Gli ambulatori ricoprono il 56% del totale delle somministrazioni, 
che, per la maggior parte (88%), si è verificata nel turno della mattina. La scala è stata per 
lo più autosomministrata, fatta eccezione per il reparto di medicina interna e per i pazienti 
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anziani (over 65). L’operatore sanitario che maggiormente ha contribuito alla sommini-
strazione è stato l’infermiere (61%). Il livello di engagement dei pazienti, trasversalmente 
ai reparti, si distribuisce come segue: 2% blackout, 19% allerta, 48% consapevolezza, 
31% progetto eudaimonico. Nei vari reparti i pazienti si trovano per lo più in fase di con-
sapevolezza, fatta eccezione per i pazienti nefrologici e di medicina interna che invece più 
frequentemente si trovano nella fase di progetto eudaimonico.
Relativamente alla fase qualitativa sono state svolte in totale 5 interviste, nei reparti di: 
pneumologia (1), nefrologia (1), malattie infettive (1) e reumatologia (2). Durante i collo-
qui è stata sottolineata in maniera unanime l’utilità del monitoraggio nel tempo dell’en-
gagement dei pazienti. Tuttavia, l’integrazione di tale strumento nelle pratiche cliniche 
quotidiane richiede una maggiore strutturazione organizzativa. In conclusione il presente 
studio evidenzia l’opportunità del monitoraggio del PE nella pratica clinica quotidiana 
ospedaliera, evidenziando però anche le barriere organizzative affinché ciò accada.
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Obiettivi - L’implementazione dei processi di HTA con quelli di acquisto rappresenta tut-
tora una sfida per i sistemi sanitari regionali, nazionali ed internazionali.
L’obiettivo del modello è quello di rendere operativo un percorso informatizzato traspa-
rente, strutturato, sistematico ed evidence based per l’introduzione di nuove tecnologie, 
con un profilo beneficio-rischio favorevole, nei percorsi assistenziali e, contestualmente, 
individuare le tecnologie innovative che richiedono approfondimenti specifici a livello re-
gionale e nazionale.
Il percorso è stato disegnato sulla base dell’organizzazione regionale veneta in materia 
di governance dei dispositivi medici, rientra in un progetto di rete finalizzata 2018 (NET-
2018-12368077) coordinato dall’Istituto Superiore di Sanità e gode di un finanziamento 
ministeriale e regionale.

Metodologia - È stata sviluppata una piattaforma regionale per la richiesta di acquisto 
di nuovi dispositivi medici (DM), diagnostici in vitro (IVD), ed apparecchiature biomedi-
cali che prevede la compilazione di una richiesta da operatori sanitari basata sui principi 
dell’HTA, la validazione della richiesta da parte del responsabile di unità operativa e, 
infine, la valutazione della stessa da parte della Unità di valutazione aziendale (UVA). La 
piattaforma fornisce inoltre alle UVA un orientamento decisionale non vincolante basato 
sul Multi-Criteria Decison Analysis (MCDA) che indirizza verso l’acquisto o il rifiuto delle 
tecnologie con un profilo beneficio- rischio rispettivamente favorevole o non favorevole. 
Per tecnologie, invece, per le quali il profilo beneficio- rischio appare sfidante, l’MCDA 
suggerisce la segnalazione delle stesse a livello regionale, il quale per la parte istruttoria 
coinvolge Azienda Zero, ente di governance regionale, e per tutti gli aspetti decisionali la 
Commissione Regionale per l’Investimento in Tecnologia ed Edilizia (CRITE), afferente alla 
Direzione Regionale dell’Area Sanità e Sociale, alla quale è assegnato il compito di stabi-
lire se la tecnologia innovativa in esame può essere acquistata o meno e/o se necessita 
di ulteriori valutazioni evidence based secondo una prospettiva regionale e, non ultimo, 
l’opportunità di segnalarla al Programma Nazionale HTA (PNHTA).
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Risultati - A novembre 2023 la piattaforma è stata aperta a 4 delle 12 aziende sanitarie 
(AASS) del Veneto per testare il percorso mediante una fase pilota. Sulla base dell’espe-
rienza maturata sono in corso alcune migliorie alla piattaforma, a seguito delle quali la 
piattaforma sarà resa disponibile a tutte le AASS. Ad oggi risultano presenti in piattaforma 
162 richieste di tecnologie di cui il 92% di DM/IVD e l’8% di apparecchiature biomedicali. 
Relativamente alle richieste di DM/IVD il 45% riguarda richieste di dispositivi non urgenti 
e il 55% richieste urgenti. Rispetto alla totalità delle richieste presenti in piattaforma, il 
29% sono state valutate dalle UVA concludendo pertanto il proprio iter valutativo a livello 
aziendale. Ad oggi nessuna tecnologia ha terminato il percorso a livello regionale. I dati 
sono aggiornati al 6 maggio 2024.
In conclusione, in attesa della piena operatività del percorso anche mediante l’apertura 
dello stesso a tutte le AASS venete, si ritiene che tale modello rappresenti uno strumento 
efficiente ed utile il quale consente l’introduzione nei percorsi assistenziali di tecnologie 
con un profilo beneficio-rischio evidence based favorevole, promuove la cultura dell’HTA 
mettendo in collegamento le strutture sanitarie per la condivisione delle informazioni di-
minuendo così il rischio di dispendio di informazioni/risorse.
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Introduzione - Il carcinoma del polmone a cellule non piccole (NSCLC) è una delle prin-
cipali cause di morte per tumore in Italia [1], nonostante la medicina di precisione e l’a-
dozione di tecnologie avanzate come il Next Generation Sequencing (NGS) che consente 
l’identificazione di alterazioni genetiche co- occorrenti in sottogruppi specifici di pazienti 
[2]. Per massimizzare i benefici e gli outcome clinici è necessario un cambiamento nell’or-
ganizzazione ospedaliera e un migliore coordinamento tra i diversi servizi medici.
L’obiettivo primario è quello di fornire un modello organizzativo di pianificazione ottimale 
per la diagnosi e stadiazione dei pazienti con NSCLC. Il secondario è la sua valutazione 
economica al fine di ottenere una stima dei costi associati alle fasi ideali.

Metodologia - L’analisi combina la revisione non strutturata di letteratura peer review 
e secondaria (gestione malattia, costi associati, medicina di precisione con NGS) con 
tecniche di valutazione economica (e.g. micro costing) – con focus su sostenibilità eco-
nomica dell’utilizzo dei test di NGS – e con analisi di processo. Sono applicati strumenti 
qualitativi come interviste semi-strutturate e content analysis, attraverso il coinvolgimen-
to di oncologi key opinion leader italiani. Sono analizzati i PDTA in Italia e le linee guida 
AIOM [3] ed ESMO [4] per le neoplasie polmonari e la profilazione NGS. La prospettiva 
è del Servizio Sanitario Nazionale: tariffario nazionale [5] (esami); retribuzione dei medici 
specialisti [6] (risorse umane); analisi interviste (assorbimento di risorse – come pannelli 
NGS). Il modello metodologico circa l’impatto sui processi di lavoro e il flusso di pazienti 
è fornito dagli aspetti organizzativi del Core model EUnetHTA [7].

Risultati - L’analisi offre una panoramica del percorso di accesso, diagnosi, stadiazione e 
analisi genomica. Il percorso è analizzato per macrofasi, rilevando le complessità intrinse-
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che alle singole attività: emerge come risultato più evidente la necessità di un’approfon-
dita e coordinata collaborazione multidisciplinare per ottenere sia risultati clinici efficaci 
sia efficienza organizzativa. 
Nel contesto italiano, le aziende ospedaliere organizzano e gestiscono tutto il processo 
secondo logiche e schemi peculiari, valorizzando le risorse tecniche e umane disponibili. 
Nel modello identificato sono coinvolti: pneumologo, oncologo, chirurgo toracico, radio-
terapista, medico nucleare, radiologo interventista, anatomopatologo, biologo molecola-
re, genetista e case manager. Si concretizza nei seguenti step:
1.	 accesso con percorso fast track tramite ambulatorio “integrato” a gestione pneu-

mo-oncologica;
2.	 diagnosi e stadiazione da svolgersi in un dipartimento Onco-Ematologico ad attività 

integrata cui afferiscono (con alcune attività della SC dei Servizi) diverse strutture 
(tra le quali: Anatomia e Istologia patologica, Genetica medica, Oncologia medica, 
Radioterapia…);

3.	 confronto settimanale in team multidisciplinari per gestire la presa in carico del pa-
ziente e definire il piano di cura più adatto;

4.	 analisi molecolare: l’utilizzo delle tecnologie NGS è vantaggioso economicamente e 
organizzativamente per la profilazione genomica;

5.	 nei casi complessi, la discussione dei risultati NGS spetta al Molecular Tumor Bo-
ard, incentivando scambio di conoscenze e aggiornamenti. È auspicata omogeneità 
a tra le Regioni;

6.	 case manager (infermiere) che si occupa di sviluppare il processo assistenziale per-
sonalizzato per ciascun paziente, garantendo un accompagnamento dalle fasi iniziali 
al trattamento.

I costi complessivi delle fasi di diagnosi e stadiazione rilevati sono compresi in un range 
da minimo 3.497,30 € a massimo 4.395,57 €. Il quadro emerso, pur evidenziando dif-
ficoltà aziendali pubbliche, mostra un bilancio organizzativo positivo: l’attenzione degli 
specialisti clinici nel modello integrato diagnosi/cura assicura cure di qualità, con bassi 
tassi di biopsie ripetute e tempi di completamento del percorso accettabili.
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Cost of illness delle ferite difficili in Italia:  
uno studio su real world data
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Obiettivi - Nella definizione di ferita difficile vengono incluse le lesioni cutanee che implicano 
una perdita di tessuto e una scarsa propensione alla guarigione spontanea. La gestione di 
queste lesioni rappresenta un ambito complesso sia dal punto di vista clinico che da quello 
organizzativo e gestionale, con un impatto considerevole in termini di costi a carico del SSN. 
Obiettivo del presente studio è stimare il consumo di risorse e valutare il ruolo della continuità 
assistenziale nel trattamento dei pazienti con ferite difficili in Italia, mediante real world data.

Metodologia - L’analisi è stata suddivisa in due fasi; nella prima è stato realizzato uno 
studio osservazionale, retrospettivo e multicentrico, basato su dati provenienti da tre 
strutture ospedaliere.
La popolazione eleggibile era costituita da tutti i pazienti maggiorenni dimessi nel 2021 
dai centri partecipanti allo studio, con diagnosi di: ferite traumatiche (composite), ampu-
tazione con moncone aperto e toilette chirurgica, deiscenze di sternotomie, lesioni da 
pressione, ferite chirurgiche, ulcere diabetiche, ulcere vascolari, fasciotomie, malattie o 
infezioni della cute con perdita di sostanza. Sono stati esclusi i pazienti con ulcere neo-
plastiche, ustioni, ferite chirurgiche chiuse, addome aperto.
Il consumo di risorse è stato stimato considerando: le giornate di degenza, il numero di 
medicazioni e di sbrigliamenti effettuati durante il ricovero. I dati, desunti dalle cartelle cli-
niche, sono stati raccolti direttamente dai centri coinvolti, mediante un template generato 
ad hoc. In funzione del trattamento della ferita, i risultati sono stati stratificati in: pressione 
negativa senza instillazione (NPWT), pressione negativa con instillazione (NPWTi) o tera-
pia tradizionale (Altri trattamenti).
Nella seconda fase dello studio, è stato realizzato un focus group con i referenti delle 
strutture ospedaliere, mirato ad approfondire i risultati dello studio e a valutare l’impatto 
dei percorsi di continuità assistenziale nell’ambito del trattamento delle ferite difficili.

Risultati - Sono stati arruolati 64 pazienti, 38 trattati con NPWT, 16 con NPWTi e 10 con 
altri trattamenti. I pazienti trattati con NPWT sono risultati mediamente più giovani rispet-
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to a quelli trattati con altre terapie: l’età mediana è risultata pari a 42 anni per i pazienti 
trattati con NPWT, a 53,5 anni per quelli trattati con NPWTi e a 61 anni per i trattati con 
altre terapie. La degenza media dei ricoveri è risultata pari a 20,6 giorni, con un valore 
mediano di 16,5. Per i pazienti trattati con NPWTi si è osservata una notevole riduzione 
della durata del ricovero (13,4) rispetto alla NPWT (23,6) e alle altre terapie considerate 
(21,5). Per i pazienti trattati con NPWTi si è osservata, inoltre, una riduzione del numero di 
medicazioni della ferita: 2,6 rispetto alle 3,5 della NPWT e le 6,6 delle altre terapie.
La riduzione del consumo di risorse osservato nei pazienti trattati con NPWTi determina 
un risparmio in termini di costi ospedalieri legati alla degenza di oltre € 6.000 (-35,1%) per 
ricovero rispetto al valore medio osservato nel campione in studio e di € 7.645 (-40,7%) 
per ricovero rispetto agli altri trattamenti considerati.
Nel corso del focus group è emerso come l’utilizzo della NPWTi sia associato a no-
tevoli vantaggi sia dal punto di vista clinico che gestionale; i programmi di continuità 
assistenziale, in particolare laddove organizzati secondo specifici PDTA consentono una 
gestione efficace dei pazienti anche in contesti con risorse limitate. Le analisi basate su 
dati real world confermano quanto già riportato dalla letteratura internazionale, ovvero la 
riduzione del consumo di risorse, che nel caso specifico si traduce in una riduzione della 
relativa spesa a carico del SSN. L’esperienza dei centri coinvolti nel focus group, inoltre, 
ha evidenziato come l’introduzione all’interno di percorsi di continuità assistenziale del 
trattamento con pressione negativa, possa ottimizzare l’efficacia clinica, promuovere il 
benessere e l’autonomia dei pazienti, oltre a contribuire ad una gestione efficiente delle 
risorse sanitarie.
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La Radioterapia Stereotassica (SBRT) per il carcinoma 
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Obiettivi del lavoro - L’introduzione della Radioterapia Stereotassica (SBRT) presso l’A-
zienda Ospedaliero-Universitaria (AOU) di Parma, ha consentito il trattamento del carci-
noma prostatico in maniera più efficace e con un numero di sedute inferiore, grazie anche 
all’acquisizione di tecnologie all’avanguardia. L’obiettivo del seguente lavoro è quello di 
presentare il percorso assistenziale implementato e i risultati ottenuti in termini di efficacia 
clinica ed efficientamento della gestione.

Metodologia del lavoro - Partendo dalla centralità del paziente, lo sviluppo della ricerca 
e dell’innovazione tecnologica sono stati i perni fondamentali da cui ha preso vita l’intro-
duzione della SBRT. La collaborazione tra la Radioterapia, l’Urologia e l’Ingegneria Clinica 
ha permesso di integrare competenze cliniche e tecniche al fine di implementare la nuova 
tecnica terapeutica e far sì che l’AOU fosse la prima in Emilia ad ottenere la certificazione 
per l’esecuzione di tale procedura.

Analisi della letteratura - Dall’analisi della letteratura, a seguito della consultazione delle 
principali banche dati (Pubmed, Embase, etc.) relativamente ai trattamenti innovativi per 
la cura del carcinoma della prostata, sono emerse evidenze in merito all’applicazione 
della SBRT e della relativa efficacia rispetto alla Radioterapia tradizionale. Specifici studi, 
come i PACE Trial (Prostate Advances in Comparative Evidence) A-B, hanno attestato 
risultati soddisfacenti nella gestione della patologia.

Sistema acquisito - Al fine dell’implementazione della SBRT, erogata tramite Linac, è 
stato introdotto un sistema innovativo, composto da un kit per la preparazione di un idro-
gel spaziatore, assorbibile, ben visibile alla TC, alla RM, alla CBCT e da un sistema per la 
relativa somministrazione, costituito da una sonda ecografica supportata da un apposito 
stepper. Tale guida ecografica transrettale, consente all’urologo di individuare il corretto 
posizionamento dell’idrogel, che, solidificando, allontana il retto dalla prostata. Il gel, bio-
compatibile, idrosolubile, non è tossico e presenta come peculiarità il ritorno graduale allo 
stato liquido dopo tre mesi dal trattamento, consentendo la relativa espulsione tramite 
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via renale. Tale gel inoltre, permette l’allontanamento della prostata irradiata durante il 
trattamento, favorendo una notevole riduzione della dose alla parte anteriore del retto.
Caratteristica ulteriore del processo di cura, è l’inserimento all’interno della prostata di alcuni 
semi d’oro, che consentono di monitorare l’andamento della patologia in termini di sposta-
menti anche millimetrici durante le singole sedute, rendendo la SBRT precisa ed accurata.

SBRT e Chirurgia - La SBRT si è rivelata essere un’alternativa all’approccio tradizionale 
della radioterapia associata alla terapia ormonale evitando il riscorso alla chirurgia radicale. 
Come confermato dai risultati del Trial PACE-A rispetto alla chirurgia, i pazienti sottoposti 
alla SBRT presentano un migliore score relativo alla continenza urinaria e ai disturbi sessuali, 
bassa tossicità gastrointestinale, anche se riportati maggiori disturbi intestinali a 2 anni.

Analisi dei benefici e impatto organizzativo - L’erogazione della SBRT ha permesso una 
nuova gestione del paziente in termini di riprogrammazione dei percorsi e alleggerimento 
delle liste d’attesa, grazie al passaggio da trenta a cinque sedute di trattamento. Inoltre, è 
stata migliorata la gestione dell’impatto della cura sul paziente, rilevando minore tossicità ga-
strointestinale e genitourinaria, minori effetti collaterali del paziente al domicilio e soprattutto 
il mantenimento di eccellenti risultati relativi al controllo della patologia e alla sopravvivenza.

Risultati lavoro - La Radioterapia stereotassica (SBRT) per il trattamento del carcinoma alla 
prostata risulta essere una tecnica all’avanguardia, la cui implementazione, grazie a un lavoro 
di competenze multidisciplinari, ha permesso all’AOU di Parma di introdurre un nuovo per-
corso di cura, garantendo l’ottimizzazione delle risorse ed enfatizzando sempre di più la ne-
cessità di sinergia tra centralità del paziente, la ricerca scientifica e l’innovazione tecnologica.
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Analisi dei risultati a distanza di tre anni dall’introduzione 
del nuovo modello di fornitura Vendor Managed 
Inventory (VMI) e Pay Per Procedure (PPP)

Martignoni I.1,2, Manfrini C.1, Grotto A.1,2, Santarossa E.1,2, Filosofo M.1,2, Gambera M.1
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Obiettivi - Nell’ultimo decennio, il Sistema Sanitario Nazionale è andato incontro a una 
serie di trasformazioni per far fronte alle sfide cui è stato sottoposto, prima fra tutte quella 
della sostenibilità del sistema, che non può prescindere dalla qualità delle cure.
In un periodo di complessa gestione dei processi di approvvigionamento, si rende necessario 
pensare a modalità innovative volte ad ottimizzare i processi di acquisto dei dispositivi medici.
In questo senso, il Vendor Managed Inventory (VMI) e il Prezzo Per Procedura (PPP), 
rappresentano modelli di stoccaggio e acquisto innovativi volti a generare un risparmio 
finanziario perché si definisce un costo fisso per intervento effettuato, indipendentemente 
dalla tipologia e quantità di dispositivi utilizzati.
Nel caso riportato, si è deciso di introdurre queste nuove modalità di approvvigionamento 
con l’obbiettivo di snellire i processi di acquisto dei device necessari per le procedu-
re diagnostiche ed interventistiche nel tratto biliopancreatico (ERCP), semplificando la 
programmazione e il controllo della spesa per l’ospedale, ottimizzando la gestione del 
magazzino del reparto e massimizzando i benefici per il paziente.
Metodologia- Il servizio di Farmacia dell’Ospedale P. Pederzoli di Peschiera del Garda, 
con la collaborazione del reparto di Endoscopia Digestiva, nel 2021 ha deciso di passare 
da un servizio di gestione degli approvvigionamenti ibrido (magazzino di stoccaggio di 
materiale in acquisto che copriva le esigenze del reparto per un medio periodo (2-3 mesi) 
e un piccolo locale presso il reparto per le esigenze quotidiane) ad una implementazione 
del VMI. La fornitura è stata stoccata in un unico deposito presso il reparto, il cui par level 
di prodotti è stato definito dallo staff clinico e gestito direttamente dal fornitore in conto 
deposito. Il partner commerciale esegue un controllo del deposito con cadenza bisetti-
manale e in tale occasione reintegra in automatico i materiali utilizzati per ripristinarne il 
par level. Soltanto a fine mese, l’azienda fornitrice invia una pro-forma dettagliata con 
tutti i prodotti utilizzati, valida per l’invio dell’ordine, e un’unica fatturazione mensile.
A inizio 2022, è stata implementata la fase 2 del progetto legata al PPP, spostando l’at-
tenzione dal singolo device all’intera procedura ERCP (in cui possono essere utilizzati 
dispositivi con una variabilità di tipologie e quantitativi), introducendo una fatturazione in 
base al numero di procedure effettuate e non al numero e tipologia di dispositivi utilizzati.
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Risultati - Con l’introduzione di queste metodologie, già al termine della fase 1 è stato 
prodotto un notevole risparmio finanziario, in quanto è stata utilizzata la scorta di materiali 
già acquistati presenti nei due locali di stoccaggio precedentemente utilizzati, per essere 
poi reintegrati con materiale in conto deposito a carico del fornitore. Il VMI ha quindi com-
portato un azzeramento totale dei prodotti scaduti a carico dell’ospedale e una notevole 
riduzione del numero di processi amministrativi, con relativi costi, legati all’azzeramento 
degli ordini di reintegro, ora automatizzati.
Grazie al progetto, è stato possibile ridurre notevolmente gli spazi dedicati allo stoccag-
gio del materiale e riassegnare quello occupato presso la farmacia, utilizzando solo gli 
spazi presso l’endoscopia digestiva con uno stock minore caratterizzato da una più alta 
ed efficiente rotazione. Il numero di spedizioni è stato ridotto da circa 200 all’anno a 30 
(due al mese più urgenze), con un impatto positivo sull’ambiente.
Grazie all’assorbimento dei materiali già acquistati e sostituiti da conto deposito si è 
prodotto al termine del primo anno un risparmio, contabilizzato in 22mila euro e anche il 
numero di fatturazioni è diminuito da una media di 157 all’anno a solo 12 fatture mensili 
consolidate.
La riduzione degli ordini e delle spese di gestione di questi ha portato ad un risparmio di 
9212 e 9898 euro, rispettivamente negli anni 2022 e 2023.
In ultimo, l’implementazione del PPP ha contribuito all’ampliamento dell’attività dell’unità: 
le procedure di ERCP sono infatti cresciute a 231 e 242 negli anni successivi, permetten-
do di rispondere ai bisogni della popolazione.

Conclusioni - I benefici del PPP sono visibili sotto diverse prospettive: organizzativo, 
finanziario e clinico.
La gestione dei magazzini e degli approvvigionamenti ha un notevole impatto organizzati-
vo in reparto, dove lo staff medico infermieristico sarà meno gravato dagli ordini.
Grazie al PPP tutti i dispositivi necessari per l’esecuzione della procedura sono sempre a 
disposizione del clinico che viene svincolato da qualsiasi tipo di ragionamento economi-
co sull’uso o meno di alcuni di essi e può concentrarsi solo sulla scelta clinica. Il valore 
finale della spesa per l’ospedale sarà indipendente dal numero di dispositivi utilizzati e 
sarà fissato preventivamente per la tipologia di procedura effettuata, risultando facilmen-
te prevedibile e pianificabile.
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HTA e Performance Improvement:  
processo di incremento o incremento di processo?

Presta F. 

Fondazione Policlinico Universitario Agostino Gemelli IRCCS

Obiettivi - L’oggetto di indagine della ricerca è stato quello di monitorare e rendicontare 
nel corso di un biennio il trend dei tempi di attesa per l’accesso alla struttura sanitaria. 
L’operatività strategica di fondo è stata la definizione ed implementazione di metodi, stru-
menti ed applicazioni per alimentare uno strutturato governo della Domanda ed orientare 
un sistema di Offerta capace di soddisfare bisogni e fabbisogni di salute della popolazio-
ne che si è rivolta all’Ospedale. La Mission progettata ha avuto l’intento di agire secondo 
un approccio di personalizzazione umanizzante del Percorso Clinico Assistenziale all’in-
terno del quale il Paziente possa essere preso in carico secondo criteri di efficacia ed 
efficienza Clinica, Gestionale e Tecnologica.

Metodologia - Si è proceduto ad una approfondita analisi dei Tempi di attesa per indi-
viduare l’efficienza della programmazione dell’Offerta in termini di efficacia clinica, pro-
duttività ed economicità, attraverso la saturazione delle capacità produttiva dell’impianto 
tecnologico. Si è utilizzato come modello clinico una Linea di Attività Oncologica di uno 
dei più grandi ospedali italiani, con importanti volumi di prestazioni (circa 58.000, +8.4% 
vs anno precedente) al quale afferiscono pazienti ad alta complessità in un ambiente con 
una spiccata propensione alla ricerca.
Sono state prese come riferimento prototipale la domanda e l’offerta del biennio 2022-
2023 e sono stati analizzati attraverso software owner ed analisi osservazionali empiriche, 
i seguenti item oggetto di studio:
•	 tempi di attesa (in giorni) tra: prenotazione vs prima visita;
•	 tempi di attesa (in giorni) tra: prima visita vs simulazione;
•	 tempi di attesa (in giorni) tra: simulazione vs inizio trattamento/terapia.

L’insieme delle rilevazioni hanno fatto da volàno alla costruzione dell’Healthcare Cycle 
Efficiency (HCE). La rappresentazione dell’HCE ha consentito di ottenere una visione 
d’insieme sintetica ed al contempo analitica del Processo, scandendo ulteriori quattro 
tempi: Tempo del Ciclo di Trattamento, Tempo del Ciclo di Cura, Tempo Non a Valore 
Aggiunto, Tempo a Valore Aggiunto, che alimentano il cosiddetto Tempo di Throughput 
(ovvero tempo di attraversamento del Processo).
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Risultati - è stato rilevato che l’attenzione alla rendicontazione dei tempi attesa svolta se-
condo criteri temporali ed analitici correttamente strutturati (settimanale, mensile e di pe-
riodo aggregato), ha consentito di formalizzare gli importanti risultati ottenuti secondo il 
seguente ordine: -2% dei giorni di attesa tra Prima Visita e la Prenotazione; -6% dei giorni 
di attesa tra la Simulazione e l’Inizio del Trattamento/Terapia; +3% dei giorni di attesa tra 
la Simulazione e l’Inizio del Trattamento. Solo sul terzo indicatore si osserva un aumento 
del Tempo di Attesa, legato agli impianti tecnologici sui quali si agisce con un incremento 
di volume di prestazioni (+1,2%) rispetto ad una capacità produttiva data (isocapacità).
Nonostante l’incremento del volume di attività, è potenzialmente valutabile un migliora-
mento dell’HCE del +7% sulla base delle proiezioni effettuate, con metodologie applica-
tive di orientamento taylorista e la definizione di una one best way, ovvero:
•	 pianificazione e programmazione razionale anticipatoria;
•	 selezione mirata delle professionalità;
•	 scomposizione del ciclo di erogazione;
•	 analisi dei tempi di lavoro.

L’osservazione empirica e la rilevazione analitica hanno consentito di alimentare un cir-
cuito virtuoso in cui il Processo di Incremento ha attivato un Incremento di Processo: 
raggiungere miglioramenti incrementali con elevati volumi di prestazioni rappresenta e 
rappresenterà una sfida ambiziosa per il mantenimento di equilibri sostenibili secondo le 
logiche microeconomiche dei rendimenti marginali decrescenti.
L’insieme delle metodologie adottabili può rappresentare la leva gestionale per garantire 
Percorsi Clinici Assistenziali ed Organizzativi aderenti alle esigenze del Paziente in una 
moderna prospettiva ospedaliera orientata al Value Based Healthcare (VBHC).
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Responsabile S.S. Health Technology Assessment. ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano, Italia.

Obiettivi - L’introduzione della robotica nel contesto sanitario rappresenta una rivolu-
zione nella pratica chirurgica. Pertanto, risulta fondamentale effettuare una sua accurata 
valutazione al fine di garantire che essa contribuisca effettivamente a migliorare la qualità 
delle cure, efficientando anche l’intero percorso del paziente, e assicurando la sostenibi-
lità economica ed organizzativa. Il presente studio si focalizza nell’ambito della chirurgia 
generale oncologica e si pone l’obiettivo di effettuare una valutazione di costo-efficacia 
basata sulla metodologia HTA per gli interventi eseguiti con l’ausilio del Robot da Vinci® 
XI (Intuitive Surgical). La valutazione considera tutti i domini dell’HTA per una valutazione 
completa, ovvero i domini clinici e i domini non clinici. Contestualmente, il lavoro si pro-
pone il fine di coniugare la metodologia HTA secondo la prospettiva della Value Based 
Health Care, rapportando i costi sostenuti sul percorso di cura al reale benessere asso-
ciato all’utilizzo della tecnologia, considerando la Quality of Life (QoL) dei pazienti e dei 
professionisti.

Metodologia - Lo studio si configura come osservazionale e si suddivide in retrospettivo 
per l’analisi di costo-efficacia e prospettico per l’analisi sulla QoL. Al fine di formulare in 
maniera strutturata il quesito sanitario, è stato definito il modello PICO. Sono stati sele-
zionati come Popolazione di riferimento tutti i soggetti maggiorenni eletti ad Intervento di 
duodenocefalopancreasectomia (DCP), emicolectomia destra, esofagectomia e gastrec-
tomia nel periodo 01.2021 – 08.2023 per lo studio retrospettivo e nel periodo 07.2023 – 
09.2024 per lo studio prospettico. Inoltre, per l’indagine sulla QoL dei professionisti sono 
stati considerati i chirurghi, gli anestesisti, gli infermieri e gli OSS con maturata esperienza 
sia con tecnica robotica che laparoscopica. La tecnica laparoscopica è stata designata 
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come Comparator e l’efficacia clinica, la sicurezza, il costo e la QoL sono stati selezionati 
come principali Outcome da indagare.
Al fine di valutare gli Outcome selezionati, è stata effettuata una revisione sistematica 
della letteratura. Le evidenze di letteratura emerse sono state poi validate dall’analisi dei 
dati real-word provenienti dall’esperienza di Niguarda. In particolare, l’efficacia clinica e la 
sicurezza sono state misurate attraverso un cruscotto di KPI costituito dagli indicatori più 
rilevanti emersi dalla letteratura. Per la valutazione economica dei due percorsi, è stata 
effettuata una mappatura del percorso del paziente e a seguire un’analisi Time Driven 
Activity Based Costing. Per l’indagine sulla QoL sono stati selezionati alcuni questionari 
PREMs-PROMs standardizzati da somministrare ai pazienti in un unico tempo (T0: 7 gior-
ni dall’intervento chirurgico) e agli operatori.

Risultati - Il campione analizzato è composto da 262 pazienti (131 Popolazione - 131 
Comparator), omogenei in termini di età, sesso e ASA Score e suddivisi per tipologia 
di intervento secondo le seguenti percentuali: 30% DCP, 45% emicolectomia destra, 
10% esofagectomia e 15% gastrectomia. Relativamente all’analisi sull’efficacia clinica 
e sicurezza, vi è conformità tra quanto riportato in letteratura rispetto a quanto emerge 
dall’analisi dei dati real-word. In particolare, si riscontra un evidente miglioramento degli 
outcome clinici per tutti gli interventi ad eccezione della gastrectomia per cui i risultati 
rimangono contrastanti. A livello organizzativo, per tutte le tipologie di intervento si re-
gistra un aumento del tempo di occupazione sala e del tempo chirurgico, specialmente 
per gli interventi di esofagectomia e gastrectomia; al contrario, la durata di degenza si 
riduce drasticamente. Dall’analisi economica non emergono costi differenziali tra i due 
campioni relativamente alla fase di pre-ricovero. In merito alla fase di ricovero, i costi 
più rilevanti sono legati all’attrezzatura e al materiale di consumo, nettamente superiori 
nella chirurgia robotica rispetto alla laparoscopica, ed aggravati dall’aumento dei tempi 
di sala operatoria. Tuttavia, la riduzione della durata di degenza ha un impatto economico 
positivo. Infine, relativamente alla fase di follow- up a 90 giorni, si registra una riduzione 
delle ammissioni in PS e/o dei ricoveri, con conseguente riduzione dei costi, eccetto che 
per la gastrectomia.
La somministrazione dei questionari sulla QoL è in corso. Ad oggi la numerosità raggiunta 
per i pazienti è circa 30, mentre per i professionisti è 20 operatori tra chirurghi, anestesisti, 
infermieri e OSS. Si prevede di raggiungere al termine 50 pazienti e 25 professionisti per 
concludere l’analisi.
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Analisi delle valutazioni HTA su selpercatinib  
per il carcinoma tiroideo: tempistiche di valutazione  
e report delle raccomandazioni nazionali  
ed internazionali

Soave G., Castellana E., Scaldaferri M., Traina S., Aldieri R., Cattel F.

A.O.U. Città della Salute e della Salute di Torino, Corso Bramante 88, Torino.

Obiettivi - Negli ultimi anni, l’oncologia ha subito una trasformazione significativa, con 
un’enfasi particolare sulla “precisione” delle terapie. Tale sviluppo si inserisce in un con-
testo più ampio che coinvolge non solo tutta l’Unione Europea ma si estende anche oltre, 
dove l’accesso ai nuovi farmaci approvati è generalmente regolamentato da schemi di 
prezzo e rimborso. Le agenzie di Health Technology Assessment (HTA) svolgono un ruolo 
cruciale nella valutazione dell’efficacia comparativa, della sicurezza e dei costi dei far-
maci, utilizzando modelli economici avanzati per analizzare il rapporto costo-efficacia a 
lungo termine. In questo contesto, l’obiettivo principale dell’analisi è valutare il tempo im-
piegato dalle agenzie HTA per pubblicare sul proprio sito istituzionale le raccomandazioni 
relative all’utilizzo del selpercatinib per il trattamento delle neoplasie tiroidee. Secondaria-
mente, ci si propone di redigere un breve report sulle principali raccomandazioni nazionali 
ed internazionali derivanti dalle valutazioni di HTA riguardo all’uso clinico di selpercatinib 
nel trattamento di neoplasie tiroidee (carcinoma differenziato DTC e carcinoma midollare 
MTC della tiroide). Questo farmaco, infatti, rappresenta il primo inibitore di RET introdotto 
sul mercato per tali indicazioni: l’analisi si propone infine una valutazione sull’approccio 
HTA adottato dalle agenzie governative europee e internazionali.

Metodologia - Per determinare il tempo necessario per la pubblicazione della valutazio-
ne HTA, sono stati esaminati i tempi di commercializzazione di selpercatinib nelle diverse 
realtà internazionali e rapportati alla data di pubblicazione della valutazione HTA sul sito 
istituzionale dell’agenzia considerata. Per la redazione del report, invece, sono stati va-
lutati gli aspetti relativi al rapporto costo-efficacia secondo l’approccio dell’HTA proposti 
dalle agenzie governative europee ed internazionali.

Risultati - Dall’analisi, sono emersi 10 report di valutazione tecnologica relativi a entrambe 
le indicazioni. Nove sono stati condotti in nazioni europee: Italia, Francia, Inghilterra, Sco-
zia, Germania, Polonia, Danimarca, Svezia e Irlanda; uno invece è stato svolto in Canada.
Il periodo di approvazione dell’utilizzo di selpercatinib per il carcinoma tiroideo nei di-
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versi setting nazionali è compreso tra il 27/01/2021 e il 27/08/2021 per il MTC, e tra il 
14/01/2021 e il 27/08/2021 per DTC. Il periodo di pubblicazione dei report è stato invece 
compreso tra giugno 2021 e ottobre 2022. Il tempo mediano per la pubblicazione delle 
valutazioni è risultato quindi pari a 7 mesi. Tra le raccomandazioni, le analisi riguardanti 
l’utilizzo di selpercatinib nel trattamento del MTC hanno evidenziato che il 70% delle 
valutazioni raccomanda l’impiego del farmaco solo in condizioni specifiche. Ciò riflette 
un consenso diffuso sulla presenza di incertezze dai dati provenienti dagli studi clinici, 
non ottimali anche a causa della rarità della patologia, e un rapporto costo-efficacia non 
completamente favorevole. Per quanto riguarda la seconda indicazione, solo 4 agenzie 
nazionali hanno espresso un parere condizionalmente positivo, sottolineando il potenzia-
le terapeutico di selpercatinib in un contesto di elevato bisogno terapeutico per il trat-
tamento di una patologia rara. Tuttavia, il 50% delle raccomandazioni è stato negativo, 
portando alla mancata rimborsabilità del farmaco in tali contesti nazionali. In conclusione, 
la disomogeneità di valutazione su selpercatinib a livello internazionale per entrambe le 
indicazioni considerate è dovuta alla rarità delle patologie coinvolte, che è correlata alle 
incertezze negli studi a supporto. Inoltre, l’elevata selettività d’azione del farmaco per 
RET, per cui sono richiesti test genetici specifici per la prescrizione, aggiunge ulteriori 
complessità nelle valutazioni HTA a livello internazionale.
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3.	 NCPE. Selpercatinib (Retsevmo®) for advanced RET-mutant medullary thyroid can-

cer. 2021 lug.
4.	 SMC. 2021 set. Report No.: SMC2370.
5.	 Gemeinsamer Bundesausschuss. 2021 set.
6.	 AOTMiT. Retsevmo (selperkatynib). 2022 feb.
7.	 Medicinrådet. Selpercatinib (Retsevmo) (revurdering). 2022 mar. Report No.: 137518.
8.	 Tandvards-Och Lakemedelsformansverket. Den tillfälliga subventionen för Retsevmo 

upphör - Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket TLV. 2021.
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MTC
•	 Italia: 27 agosto 2021.
•	 Francia: 17 marzo 2021.
•	 Regno Unito: 18 marzo 2021.
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•	 Scozia: 18 marzo 2021, in linea con il Regno Unito.
•	 Germania: 27 gennaio 2021.
•	 Polonia: 17 febbraio 2021.
•	 Danimarca: 17 febbraio 2021.
•	 Svezia: 20 gennaio 2021.
•	 Irlanda: 18 marzo 2021. DTC:
•	 Italia: 27 agosto 2021.
•	 Francia: 14 gennaio 2021.
•	 Regno Unito: 18 marzo 2021.
•	 Scozia: 18 marzo 2021, in linea con il Regno Unito.
•	 Germania: 14 gennaio 2021.
•	 Polonia: 12 maggio 2021.
•	 Danimarca: 12 febbraio 2021.
•	 Svezia: 11 marzo 2021. Irlanda: 11/02/2021.
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Citomegalovirus post trapianto SOT e HSCT.  
Mini-HTA per la valutazione di una tecnologia  
innovativa nel trattamento del paziente con resistenza

Alovisetti V., Croce E., Croce D.

LIUC Università Carlo Cattaneo, Castellanza (VA).

Introduzione - Il Citomegalovirus (CMV) è un virus ubiquitario. In Italia, circa l’80% della 
popolazione lo ha contratto. Nella maggior parte dei casi, l’infezione è asintomatica, ma 
in individui immunodepressi/bambini < 2 anni, può determinare complicanze gravi, fino 
alla morte (ISS, 2020). Perciò, una popolazione ad alto rischio è costituita dai pazienti tra-
piantati. Nel 2021, in Italia, i trapianti di organi solidi (SOT) sono stati 3.794 (Ministero della 
Salute, 2022): rene (2.043), fegato (1.359), cuore (252), polmone (117) e pancreas (54) (CNT, 
2023). Quelli di cellule staminali emopoietiche (HSCT) sono stati 3.393 autologhi, 1.994 
allogenici. La novità terapeutica contro il CMV nel post trapianto, rispetto alle tradizionali 
(IAT), è il farmaco innovativo Maribavir (Autorizzazione Immissione in Commercio 2023). 

Obiettivi - Stimare le conseguenze economico-finanziarie dell’adozione/diffusione della 
terapia innovativa e la sua influenza sulla spesa sanitaria per la gestione del CMV nei 
pazienti post trapianto con resistenza (vs IAT); valutare le ricadute sulle organizzazioni 
ma soprattutto sulla vita del paziente, secondo i principi della Value-based Healthcare. 
Dunque, definire sostenibilità e accettabilità nel Servizio Sanitario Nazionale (SSN), come 
supporto al decision-making per l’introduzione della tecnologia innovativa.

Metodologia - Modellizzazione deterministica dallo Studio Registrativo di Fase 3 (Avery 
et al., 2022), punto di vista del SSN. Campione rappresentativo scelto per i SOT è il tra-
pianto di rene, per gli HSCT quello allogenico (31,46% + 39,16% = 70,2% dei casi rando-
mizzati nel trial, ramo Maribavir). L’analisi di costo è in tre fasi: (i) trapianto e trattamento 
successivo; (ii) trattamento dei pazienti refrattari con resistenza, eventi avversi (major 
events sono degenza e morte, mentre gli eventi lievi richiedono una visita specialistica e, 
con leucopenia non grave, fattore di crescita); (iii) eventuale perdita d’organo, dialisi post 
perdita d’organo, ri-trattamento e costi correlati. La novità terapeutica è analizzata con un 
modello di valutazione economica nel percorso registrativo (evidenze italiane di prezzi e 
rimborsi), considerando per le ospedalizzazioni da coorti dei due rami (31,8% vs 36,7%) 
i DRG 320 e 304 per il rene, il DRG 418 in TUC con valore definito dall’Accordo interre-
gionale per la compensazione della mobilità sanitaria aggiornato al 2022 per il midollo. Il 
modello mini-HTA con Budget Impact Analysis ha permesso di raggiungere gli obiettivi 
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prefissati, con validazione risultati mezzo Sensitivity Analysis.
Risultati - Nel caso SOT-Rene, i risultati si articolano in due fasi di trattamento: profilassi 
e con manifestazione della malattia. In quest’ultimo, il 12,2% dei pazienti perde l’organo, 
con costi significativi per perdita e ri- trattamento. Deriva il costo totale del percorso a 
5 anni: 114.843,65 € con Maribavir, 103.369,932 € con IAT, ma con una differenza di 
organi salvati pari a 8 nel ramo Maribavir. Negli HSCT, si aggiunge anche un’importante 
differenza nel numero di morti al termine: 6,30% dei pazienti con Maribavir, 18,80% con 
IAT (+12 pp), ossia 5 sopravvissuti ogni 100 trattati. Un vantaggio del farmaco innovativo, 
implicitamente costo-efficace e di valore.
L’approccio Value-based prioritizza proprio il valore generato per il paziente (Porter, 
2010): outcome migliori e sostenibili, facilità di accesso alle cure, riduzione delle barriere, 
trattamenti con meno eventi avversi o meno gravi, semplicità di fruizione della terapia, 
comunicazione clinico-paziente, qualità della vita migliore. La lieve differenza in termini di 
costi totali a 5 anni si traduce in una differenza significativa in termini di esito e di valore.
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UNadded Therapeutic Value – Which drivers?

De Nigris M., Torriani A., Casilli G., Lidonnici D.

More Than Access Srl SB, Milano.

Background e obiettivi - La Determina 1535/20171 definisce i criteri tramite cui la CTS 
(oggi la CSE) riconosce lo status di innovatività ai medicinali/indicazioni per i quali viene 
richiesto questo riconoscimento. Oltre agli score definiti dalla Determina, vengono men-
zionate le valutazioni “case-by-case”, che consentono alla CSE di essere meno stringen-
te nel riconoscimento dell’innovatività per “situazioni intermedie”. Recentemente, è stato 
implementato anche il giudizio “non valutabile” in relazione al Valore Terapeutico Aggiun-
to. L’analisi ha come obiettivo quello di analizzare le motivazioni alla base dell’assessment 
non valutabile per il Valore Terapeutico Aggiunto.

Materiali e metodi - A partire dai report sui farmaci innovativi pubblicati sul sito AIFA, è 
stato creato un database in ambiente Microsoft Excel®, il cui campione viene costante-
mente aggiornato per essere periodicamente analizzato con metodi di statistica descrit-
tiva in termini di: tipologia di innovatività, area terapeutica, esiti per singola indicazione/
medicinale e per singolo criterio. L’analisi al data cut-off 31 marzo 2024 è stata condotta 
con focus sui non innovativi.

Risultati - Secondo l’ultimo report farmaci innovativi disponibile (marzo 2024)2, da luglio 
2017 sono state effettuate 245 valutazioni di innovatività, di cui 145 (59%) hanno avuto 
esito positivo (innovatività PIENA o condizionata). Di queste, 83 (57%) risultano non più 
in vigore. Le restanti 100 (41%) sono inerenti a medicinali/indicazioni non innovativi, di 
cui 11 non rimborsati.
Il giudizio non valutabile per il Valore Terapeutico Aggiunto è stato riscontrato in 23 valu-
tazioni. Tramite un’analisi dettagliata delle valutazioni è stato possibile riscontrare i prin-
cipali driver dello score: 
1.	 incertezza sull’efficacia e sulla sicurezza del farmaco a causa della mancanza di un 

controllo (n=10 [43%]); 

1	� Determina 1535/2017 – Criteri per la classificazione dei farmaci innovativi e dei farmaci 
oncologici innovativi, available at https://www.aifa.gov.it/documents/20142/516919/
Determina_criteri_classificazione_farmaci_innovativi.pdf

2	 Elenco farmaci innovativi – marzo 2024, available at https://www.aifa.gov.it/farmaci-innovativi

http://www.aifa.gov.it/documents/20142/516919/Determina_criteri_classificazione_farmaci_innovativi.pdf
http://www.aifa.gov.it/documents/20142/516919/Determina_criteri_classificazione_farmaci_innovativi.pdf
http://www.aifa.gov.it/farmaci-innovativi
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2.	 risultati limitati a causa di un campione ristretto per popolazioni specifiche (n=8 [35%]); 
3.	 risultati poco informativi, a causa di uno scarso follow-up e della mancanza di un 

controllo (n=3 [13%]). In 1 caso il driver principale era la variabilità del vantaggio cli-
nico a seconda delle istologie; in 1 altro caso è stata l’immaturità del dato.

Conclusioni - Il giudizio non valutabile rappresenta un ulteriore strumento di flessibilità 
in tema di assessment dell’innovatività; tuttavia, l’incertezza riguardo al processo deci-
sionale rimarrà fino a quando una definizione ufficiale di questo score non sarà rilasciata 
dall’AIFA. Ciononostante, questa analisi (e le potenziali future declinazioni di maggior 
dettaglio) risulta informativa per le Aziende propense a fare richiesta di innovatività, in 
quanto riflette l’attenzione di AIFA su alcuni aspetti delle evidenze cliniche presentate, 
dando spunti di miglioramento in tema di disegno e scelta degli endpoint degli studi 
clinici in programma.
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Elicitazione delle preferenze della società  
per i trattamenti per la leucemia linfatica cronica:  
un esperimento a scelta discreta

Borsoi L.1, Costa F.1, Milano C.1, Segantin G.1, Ghia P.2, Armeni P.1

1Centro di ricerche sulla gestione dell’assistenza sanitaria e sociale (CERGAS) SDA Bocconi School of Management, 
Milano, Italia; 2Università Vita Salute San Raffaele, Milano, Italia.

Obiettivi - Negli ultimi anni, la disponibilità di trattamenti per i pazienti affetti da leucemia 
linfatica cronica (LLC) è aumentata [1]. Il valore complessivo di queste terapie dipende 
da diversi fattori, incluse le preferenze dei pazienti e della società [2-3], che contribuisce 
al finanziamento del sistema sanitario. La considerazione delle preferenze sociali rive-
ste particolare rilevanza nelle aree terapeutiche caratterizzate da una spesa significativa, 
come quella oncologica, per le quali il priority setting rappresenta una sfida quotidiana 
per i decisori pubblici. Questo studio ha l’obiettivo di indagare le preferenze della società 
per le caratteristiche dei trattamenti per la LLC in Italia.

Metodologia - Utilizzando la metodologia dell’esperimento a scelta discreta (DCE) [4-
6], è stata disegnata una survey online su larga scala rivolta alla popolazione generale 
adulta italiana. Per identificare gli attributi (caratteristiche dei trattamenti) e i rispettivi 
livelli (intervallo di variazione degli attributi), è stata effettuata una revisione estensiva 
della letteratura. Gli attributi e livelli individuati sono stati discussi con un esperto clinico 
riconosciuto a livello internazionale. Sono stati selezionati dieci attributi, relativi a: effi-
cacia del trattamento, sicurezza, aspetti operativi (ad esempio, frequenza e modalità di 
somministrazione) e costi ipotetici out-of-pocket. La survey, somministrata alla popola-
zione generale (n=1.000) attraverso Qualtrics, presentava quattordici set di scelta, in cui 
i rispondenti dovevano scegliere tra due scenari ipotetici di trattamento. I dati DCE sono 
stati analizzati utilizzando un modello di regressione logit misto [7], e la disponibilità a 
pagare (WTP), per il cambiamento nei livelli di ciascun fattore, è stata stimata sulla base 
dei tassi marginali di sostituzione [8].

Risultati - I risultati suggeriscono che la popolazione generale italiana è sensibile alle ca-
ratteristiche dei trattamenti per la LLC (significatività statistica dei coefficienti). In partico-
lare, la popolazione generale preferisce trattamenti più efficaci e con una minore proba-
bilità di eventi avversi. La modalità di somministrazione orale è preferita rispetto a quella 
orale+endovenosa. Inoltre, una durata di trattamento breve giudicata favorevolmente. 
Nel complesso, guardando alle stime di WTP, gli attributi il cui cambiamento risulta avere 
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il maggiore impatto sulle preferenze sociali sono la durata della terapia, la frequenza dei 
controlli clinici e il rischio, tra gli eventi avversi, di danno d’organo. Le analisi di intera-
zione hanno rivelato che le preferenze sono perlopiù stabili tra i diversi sottogruppi di 
rispondenti. All’interno di un sistema sanitario pubblico finanziato mediante la tassazione 
generale come quello italiano, l’evidenza empirica sulle preferenze sociali può informare i 
decisori sul valore assegnato alle diverse opzioni terapeutiche, supportando una migliore 
allocazione delle risorse e, di conseguenza, maggiore sostenibilità ed efficienza dei pro-
cessi di cura.
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Time Driven Activity Based Costing:  
how it can be leveraged to assess the introduction  
of a new surgical robotic platform.

Landi S., Leardini C., Maistri G., Piubello Orsini L., Da Ros A.

Dipartimento di Management, Università degli Studi di Verona

Obiettivo - Nella value-based healthcare, il valore viene definito come gli outcomes di sa-
lute raggiunti in comparazione al costo necessario per produrli (Porter & Teisberg, 2006). 
Per poter valutare tali costi in modo comprensivo, vi è bisogno di specifiche metodologie. 
Kaplan e Anderson (2007) in particolare suggeriscono l’uso del Time Driven Activity Ba-
sed Costing (TDABC) Il TDABC è stato proposto come un miglioramento rispetto all’Acti-
vity Based Costing (ABC) in quanto utilizzando l’unico driver del tempo, rende più facile 
questa metodologia di costi senza perdere di accuratezza (Kaplan, 2014). Inoltre questa 
metodologia, misurando in maniera accurata il costo del percorso del paziente agevola il 
miglioramento del processo di erogazione del servizio (Donovan et al., 2014).
Seppur questa metodologia venga spesso utilizzato per stabilire il costo di un intero pro-
cesso di cura (Kaplan & Porter, 2011), è possibile utilizzarlo per valutare solo una parte 
di esso o, come nel caso in questione, confrontare lo stesso procedimento fatto con 
tecnologie diverse.
L’obiettivo del presente studio è mostrare come la metodologia TDABC può essere utiliz-
zata per valutare l’introduzione di una nuova tecnologia misurando accuratamente il co-
sto del processo ed identificando opportunità per incrementarne il valore per il paziente.
In particolare, verrà mostrata un’applicazione pratica comparando fra di loro due piat-
taforme robotiche. Oltre al valore di costo complessivo verranno valutati anche i diversi 
parametri che ne influenzano il risultato.

Metodologia - Per rispondere alle domande poste, ci avvaliamo del framework di Etges 
e colleghi (2019) composto da 8 passaggi e il framework standardizzato del TDABC in 
Health-care Consortium (Etges et al., 2019, 2021). Il primo step consiste nell’identificare 
la tecnologia da valutare. Nel caso in questione si tratta di due piattaforme robotiche, 
le quali sono messe a confronto in una serie di interventi chirurgici (i.e. prostatectomia, 
gastro, vagina, ano).
Il secondo step operativo consiste nel mappare la delivery chain e selezionare al suo 
interno un processo specifico Nel presente caso, il processo selezionato è quello dell’o-
perazione chirugica Seguendo la letteratura, il tempo dell’operazione è stato suddiviso in 
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tre categorie principali: Operation time (OT), Procedure Time (PT) e Case Time (CT). Come 
proposto da Sonmenz e Pintelon (2020), ciascuna di queste componenti è stata poi ul-
teriormente suddivisa in attivitàpiù piccole e dettagliate (Girotto et al., 2010; Goodman & 
Spry, 2016; Varughese et al., 2012).
Il terzo passo consiste nell’identificare le risorse utilizzate nell’attività. Intervistando chi-
rurghi, farmacisti (in quanto responsabili dell’acquisizione dei materiali necessari per i vari 
interventi e non solo di quelli farmaceutici) e altri operatori sanitari, abbiamo identificato 
le risorse necessarie in sala operatoria.
Il quarto passaggio consiste nell’individuare il costo totale per ciascun gruppo di risorse.
Una volta determinato il costo per le singole risorse, è necessario valutarne la capacità 
pratica, ovvero è la capacità effettiva a cui una certa risorsa può effettivamente operare e 
calcolarne di conseguenza il costo per unità di tempo (Capacity Cost Rate (CCR)) (Etges 
et al., 2019).
Il sesto passaggio consiste nello stimare il tempo che ogni risorsa ha trascorso con il 
paziente in ogni fase del processo mappato. Per ottenere ciò, abbiamo utilizzato la crono-
analisi (Etges et al., 2019), la quale consiste in osservazioni in loco per analizzare il tempo 
effettivo delle attività mappate (Kaplan et al., 2013).
Ilsettimo passaggio, attraverso apposite equazioni temporali, consiste nel calcolare il co-
sto per la singola attività e il costo totale per ogni singolo paziente.

Risultati attesi - I risultati attesi sono in primo luogo legati alla comparazione del costo 
totale e per ogni singola attività delle due piattaforme robotiche analizzate. Attraverso 
l’utilizzo di analisi di sensibilità, è possibile inoltre valutare quali tipologie di risorse impat-
tano maggiormente sui costi, permettendo al meglio di guidare le scelte. In secondo luo-
go, verranno analizzati opportunità e limiti dell’applicazione del TDABC per la valutazione 
dell’introduzione di una nuova tecnologia.
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Obiettivi - In un’epoca contrassegnata da pressioni economiche crescenti, i sistemi sa-
nitari di tutto il mondo devono far fronte a una serie di sfide legate all’aumento dei costi e 
alla conseguente necessità di perseguire maggiore efficienza e, al contempo, all’esigenza 
di garantire a tutti i cittadini l’accesso ad un’assistenza sanitaria di qualità. La sostenibilità 
economico-finanziaria dei sistemi sanitari e l’ottimale allocazione delle risorse sono dive-
nute questioni sempre più centrali nell’esercizio della tutela della salute. Pertanto, obiet-
tivo comune a tutti gli stakeholders deve essere quello di fornire un’assistenza sanitaria 
di elevato valore, con conseguente incremento della sostenibilità economica. Il presente 
progetto ha l’obiettivo di definire un framework evidence-based, condiviso tra i diversi 
attori del Sistema Salute, al fine di guidare e ispirare l’evoluzione del contesto decisionale 
e assistenziale nazionale, in un’ottica value-based.

Metodologia - Il progetto prevede tre fasi: una fase esplorativa, mediante scoping review 
della letteratura scientifica e web-screening dei principali siti pubblici, finalizzata all’ana-
lisi delle evidenze disponibili sull’applicazione della VBHC nell’ambito della prevenzione, 
diagnosi e cura delle malattie, incluse quelle infettive prevenibili da vaccino e alla iden-
tificazione delle iniziative nazionali e regionali già messe in atto per l’implementazione di 
un’assistenza sanitaria basata sul valore in Italia; una fase di assessment multistakehol-
ders, mediante consultazione di esperti, al fine di identificare punti di forza e debolez-
za dell’attuale assistenza sanitaria nazionale; una fase di policy, mediante metodologia 
Delphi, volta a definire raccomandazioni, condivise tra i diversi attori del sistema salute, 
per supportare l’evoluzione del contesto decisionale e assistenziale nazionale in un’ottica 
value-based.

Risultati - Nel 2019, l’Expert Panel on Effective Ways of Investing in Health (EXPH), istitu-
ito dalla Commissione Europea, ha proposto l’assistenza sanitaria basata sul valore come 
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un concetto completo fondato su quattro pilastri del valore: un’assistenza adeguata per 
raggiungere gli obiettivi personali dei pazienti (valore personale), il conseguimento di mi-
gliori risultati possibili con le risorse disponibili (valore tecnico), un’equa distribuzione 
delle risorse tra tutti i gruppi di pazienti (valore allocativo) e il contributo dell’assistenza 
sanitaria alla partecipazione e alla connessio ne sociale (valore sociale).
Queste quattro dimensioni del valore assicurano i pilastri fondamentali dei sistemi sanitari 
basati sulla solidarietà: il principio di equità può essere assicurato da un’equa allocazione 
delle risorse, un’equa distribuzione può essere assicurata dal contributo dell’assistenza 
sanitaria alla coesione sociale, l’efficienza può essere garantita da un’ottimale allocazione 
delle risorse, la centralità del paziente e la qualità dell’assistenza possono essere garan-
tite da una maggiore interazione tra medici e pazienti.
Sulla base del framework proposto dall’EXPH, sono stati analizzati 71 articoli scientifici 
pubblicati su PubMed e condotti a livello europeo e oltre 150 pagine/siti web contenen-
ti informazioni su iniziative nazionali e regionali messe in atto per l’implementazione di 
un’assistenza sanitaria basata sul valore in Italia. Dalle evidenze disponibili, si evince 
che la Value-Based Health Care (VBHC) rappresenta uno dei principali temi di interesse 
della comunità scientifica; tuttavia, le applicazioni pratiche value-oriented sono ancora 
esigue e principalmente riferite al setting ospedaliero e all’ambito diagnostico-terapeuti-
co. Un altro elemento importante che emerge dalla letteratura scientifica più recente è la 
necessità di prendere in considerazione il valore complessivo delle vaccinazioni, al fine 
di promuovere, anche nel campo della prevenzione primaria, un processo decisionale 
value-based. Ancora limitati, inoltre, sono, a livello nazionale, le iniziative di formazione e 
informazione sulla VBHC, dirette a professionisti della salute, decisori, industria e citta-
dini/pazienti.
Per affrontare le sfide attuali del nostro Servizio Sanitario Nazionale occorre, pertanto, 
riorganizzare il sistema tenendo in considerazione le esigenze di tutti gli stakeholders: dal 
cittadino al paziente, dal medico al direttore sanitario/generale, dal politico regionale a 
quello nazionale sino a considerare l’Industria. Nonostante i punti di vista diversi, un uni-
co obiettivo accomuna le varie esigenze: costruire insieme una sanità di valore, in grado 
di rispondere, da un lato, ai reali bisogni di salute della popolazione e, dall’altro, in grado 
di garantire la sostenibilità del SSN.
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Objectives - In Italy, there is regional heterogeneity in the market penetration of drugs, 
[1-4] which may lead to differences in health and economic outcomes. This analysis aims 
to evaluate the clinical and economic impact of immuno-oncological (IO) drugs on mela-
noma, lung cancer, and renal cancer in Italian regions from 2008 to 2028. It also aims to 
estimate the potential improvement in outcomes between 2020 and 2028 in each region 
based on per capita IO drug penetration.

Methods - Fixed-effect models from a prior analysis [5-7] were used to estimate the cor-
relation between incidence-adjusted cancer mortality and IO drug sales at the regional 
level between 2008 and 2019. For each Italian region, the number of cancer deaths was 
estimated for 2008-2028 in two scenarios: one where IO sales were predicted based on 
historical data (Scenario A), and another where IO sales were assumed to be zero for the 
entire period of analysis (Scenario B). For the 2020-2028 period, a third scenario (Sce-
nario C) was assessed under efficiency conditions, i.e., assuming that per capita IO drug 
penetration in all Italian regions was equal to that of the region with the highest per capita 
sales in each year. The number of deaths averted due to IO drugs was estimated in each 
region both at baseline (∆𝑑𝑒𝑎𝑡ℎ𝑠𝐵−𝐴) and in the “efficiency scenario” (∆𝑑𝑒𝑎𝑡ℎ𝑠𝐵−𝐶). Last-
ly, the number of deaths averted was valued using the human capital approach, associ-
ating an indirect cost to each premature death based on average regional employment 
rate and gross income [8].

Results - The model estimated that until 2019, the introduction of IO drugs in Italy avert-
ed approximately 4,000 deaths (-2% of estimated deaths without IO), and more than 
30,000 additional deaths are expected to be averted between 2020 and 2028 (-9%). This 
represents a total indirect economic value of about € 900 M for the entire analysis period. 
The outcomes varied significantly by region, with Lombardy contributing the most (5,432 
deaths averted and € 169 M saved) and Valle d’Aosta contributing the least (81 deaths 
averted and € 2 M saved). In many regions, the impact of IO drugs on lung and renal 
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cancers only became apparent in 2020. The region with the highest IO drug penetration 
in each year was Liguria, with 0.064, 0.069, and 0.035 days of treatment sold per capita 
for melanoma, lung cancer, and renal cancer respectively in 2019. In the “efficiency sce-
nario”, an additional 1,679 deaths would be averted for melanoma, 6,572 for lung cancer, 
and 238 for renal cancer, resulting in more than 40,000 deaths averted overall (+27% with 
respect to the baseline analysis). This reduction in mortality is expected to result in € 464 
M (+14%), € 430 M (+30%), and € 31 M (+15%) saved at national level in indirect costs 
for melanoma, lung cancer, and renal cancer respectively.
The analysis revealed significant regional-level variability in the clinical and economic 
benefits associated with the introduction and expected increased use of IO drugs for the 
treatment of melanoma, lung cancer, and renal cancer. Assessing the regional penetration 
of IO drugs under efficiency conditions between 2020 and 2028 is expected to result in 
improved clinical benefits and reduced economic burden.
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Obiettivi - Il virus dell’epatite delta (HDV) causa la forma più grave di epatite virale negli 
esseri umani con un impatto significativo sui sistemi di sanità pubblica. Questo studio ha 
lo scopo di valutare l’impatto economico dell’epatite delta sul Servizio Sanitario Naziona-
le (SSN) e sulla società in Italia, ma anche di valutare i costi e gli effetti dell’introduzione 
di bulevirtide per il trattamento dell’epatite delta cronica.

Metodologia - È stata condotta un’analisi di cost of illness (COI) per stimare l’impat-
to economico dell’infezione causata dal virus dell’epatite delta. Inoltre, è stata eseguita 
un’analisi di cost-consequence (CCA) per valutare i costi e gli effetti associati all’intro-
duzione di bulevirtide rispetto ai trattamenti standard (interferone alfa pegilato e best 
supportive care), considerando un orizzonte temporale di 10 anni. Le analisi sono state 
effettuate su una coorte ipotetica di 1.000 pazienti adulti con cirrosi compensata e un’età 
media di 45 anni. Le analisi sono state condotte sia nella prospettiva del SSN che nella 
prospettiva della società e hanno incluso i costi diretti (utilizzo delle risorse sanitarie, mo-
nitoraggio, eventi avversi) e i costi indiretti (perdita di produttività dovuta all’infezione da 
HDV). Gli outcomes considerati sono stati gli anni di vita guadagnati (LYs), gli anni di vita 
guadagnati in buona salute (QALYs) e il numero di morti evitate, con un tasso di sconto 
del 3,0% applicato sia ai costi che agli outcomes.

Risultati - La COI ha rivelato un impatto economico su un orizzonte temporale di dieci 
anni pari a € 27.455.757 per la gestione dei pazienti affetti da epatite delta in Italia. Inoltre, 
dai risultati della CCA è emerso come l’introduzione di bulevirtide possa generare un ri-
sparmio in termini di costi pari a € 1.557.994, per una spesa complessiva di € 25.897.763 
nello stesso periodo. Inoltre, l’introduzione di bulevirtide potrebbe portare ad un incre-
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mento di LYs del 6,6%, un incremento di QALYs dell’8,7% e una riduzione del 12% nel 
numero di morti nell’orizzonte temporale considerato. L’impatto economico dell’epatite 
delta in Italia nei 10 anni e per 1.000 pazienti adulti è notevole. Tuttavia, con l’introduzione 
di bulevirtide si potrebbero ridurre i costi e i tassi di mortalità e migliorare gli outcomes 
di salute. Dai risultati dell’analisi emerge il potenziale di bulevirtide nel ridurre l’impatto 
clinico ed economico associato al virus dell’epatite delta in Italia.

Autore di riferimento per la corrispondenza
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Health Technology Assessment di Icodec per la gestione 
dei pazienti diabetici in Italia

Basile M.*1, Fortunato A.1, Antonini D.1, Di Brino E.1, Di Pippo S.1, Falasca G.1, Rumi F.1, 
Refolo P.2, Spagnolo A.G.2, Sacchini D.1,2

1Altems Advisory, Università Cattolica del Sacro Cuore, Roma; 2Dipartimento di Sicurezza e Bioetica, Università Catto-
lica del Sacro Cuore, Roma.

Obiettivo - Il diabete mellito è uno dei disturbi metabolici più comuni a livello globale. 
Esistono due principali forme di diabete: diabete mellito insulino-dipendente (T1DM) e 
diabete mellito non insulino-dipendente (T2DM). Il T2DM, che rappresenta circa il 90% 
dei casi, è una malattia cronica caratterizzata da elevati livelli di glucosio nel sangue. 
L’insulina icodec, un analogo dell’insulina basale a lunghissima durata d’azione, è stata 
sviluppata per migliorare l’aderenza al trattamento e la qualità della vita dei pazienti of-
frendo una somministrazione settimanale rispetto alle iniezioni giornaliere richieste dalle 
altre insuline basali.
L’obiettivo principale di questo studio è valutare l’impatto economico e ambientale dell’in-
troduzione di icodec per il trattamento dei pazienti diabetici in Italia. In particolare, mira 
a fornire una panoramica dei costi associati alla sua implementazione e dei potenziali 
benefici in termini di riduzione dei rifiuti medici e delle emissioni di CO2.

Metodologia - È stata condotta una revisione sistematica della letteratura utilizzando il 
modello PICO per identificare le evidenze scientifiche relative alla sicurezza, efficacia, im-
patto economico e organizzativo di icodec. Sono stati inclusi studi rilevanti provenienti da 
banche dati scientifiche come PubMed ed EBSCO-MedLine. La valutazione ha seguito 
il modello HTA Core Model® sviluppato dalla Rete Europea per la Valutazione delle Tec-
nologie Sanitarie (EUnetHTA), garantendo un’analisi completa attraverso diversi domini, 
tra cui il problema di salute e l’uso attuale della tecnologia, descrizione e caratteristi-
che tecniche, sicurezza, efficacia clinica, valutazione economica, aspetti etici e sociali, 
e aspetti organizzativi. Inoltre, è stato incluso un capitolo sperimentale sulla valutazione 
dell’impatto ambientale per esaminare i potenziali benefici ambientali di icodec. Sono 
state condotte un’analisi dell’impatto sul budget (BIA) e un’analisi di costo-efficacia (CEA) 
per confrontare icodec con le terapie attualmente disponibili nel contesto del Servizio 
Sanitario Nazionale (SSN) italiano.

Risultati - L’analisi dell’impatto sul budget (BIA) ha rivelato che l’introduzione di icodec 
comporterebbe un aumento dei costi totali associati al trattamento del diabete. Tuttavia, 
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questo incremento è compensato da una significativa riduzione dei costi di somministra-
zione grazie alla minore frequenza delle iniezioni necessarie. La spesa per la sommini-
strazione diminuisce di circa € 35,13 milioni. L’analisi di costo-efficacia (CEA) ha indicato 
che, sebbene icodec abbia un costo leggermente superiore rispetto ai comparatori, offre 
una maggiore efficacia in termini di anni di vita guadagnati e qualità della vita, risultando 
una strategia costo-efficace con un ICER di € 20.701,58, inferiore alla soglia di disponi-
bilità a pagare di € 30.000 per QALY. L’adozione di icodec porterebbe a una significativa 
riduzione dei rifiuti medici grazie alla minore frequenza delle iniezioni e al ridotto uso di 
dispositivi/penne e aghi. Ciò si tradurrebbe in una riduzione delle emissioni di CO2 sti-
mata in -865.047 kg in 5 anni, equivalente all’uso di 433 auto a benzina per un anno o al 
consumo annuale di elettricità di circa 562 abitazioni. Questi risultati evidenziano un im-
patto ambientale positivo, promuovendo una maggiore sostenibilità nel settore sanitario.
L’introduzione di icodec per il trattamento del diabete mellito in Italia potrebbe portare si-
gnificativi benefici sia economici che ambientali. Nonostante l’iniziale aumento dei costi, 
la riduzione della frequenza delle iniezioni e la conseguente diminuzione dei rifiuti medici 
e delle emissioni di CO2 rappresentano un notevole valore aggiunto. Questi risultati so-
stengono la considerazione di icodec come una soluzione promettente e sostenibile per 
la gestione del diabete nel contesto del Servizio Sanitario Nazionale italiano.
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Health economic evaluations of vaccination strategies:  
an umbrella review

Falasca G.1, Di Brino E.2, Basile M.2, Rumi F.2, Silenzi A.1-3, Xoxi E.1

1ALTEMS - Università Cattolica del Sacro Cuore, Roma; 2Altems Advisory, Università Cattolica del Sacro Cuore; 3Mini-
stero della Salute.

Obiettivi - La vaccinazione è uno degli interventi più efficaci e sicuri in Sanità Pubblica 
per prevenire malattie infettive; secondo i dati più recenti dell’Organizzazione Mondiale 
della Sanità (OMS), le vaccinazioni prevengono 3.5-5 milioni di morti ogni anno. Mentre 
la consapevolezza dell’importanza della vaccinazione infantile è ben consolidata, quel-
la per gli anziani e adulti a rischio non è altrettanto percepita. Le opportunità mancate 
per le vaccinazioni degli adulti contribuiscono a un carico complessivo di malattie; ad 
esempio, nel 2014, negli Stati Uniti sono stati spesi 26,5 miliardi di dollari tra le persone 
di età pari o superiore a 50 anni a causa della mancata vaccinazione per influenza, pneu-
mococco, herpes zoster e pertosse. Le linee guida esistenti (OMS, europee e dei singoli 
Stati Membri EU) includono specifiche raccomandazioni per la vaccinazione degli adulti 
e degli anziani. Queste raccomandazioni comprendono la vaccinazione antinfluenzale, la 
vaccinazione contro lo pneumococco, il richiamo per Tdap (tetano, difterite e pertosse), 
il vaccino contro l’Herpes Zoster e la vaccinazione contro il Covid-19. Questo lavoro 
ha l’obiettivo di riassumere le evidenze esistenti attraverso una revisione delle revisioni 
sistematiche (umbrella review) sul rapporto costo-efficacia dei vaccini contro l’influenza, 
lo pneumococco, l’Herpes Zoster, il tetano, la difterite, la pertosse e il Covid-19 a livello 
globale per gli anziani e gli adulti a rischio, esaminando la qualità degli e fornendo racco-
mandazioni dopo aver sintetizzato le evidenze.

Metodologia - In accordo al modello PICO (Population, Intervention, Comparator, Outco-
me), è stata condotta una revisione sistematica di revisioni sistematiche degli studi di co-
sto-efficacia per i vaccini contro l’influenza, lo pneumococco, Tdap, l’HZV e il Covid-19 in 
popolazioni adulte a rischio e anziani (65 anni o oltre) utilizzando tre database: Pubmed, Web 
of Science e Scopus. Non è stato considerato alcun comparatore. Gli studi identificati sono 
stati classificati in base alla tipologia di vaccino. È stata valutata la qualità degli studi tramite 
AMSTAR2, oltre che il rischio di bias e la CCA (corrected covered area). Inoltre, è stata fornita 
una sintesi dei risultati degli studi, delle discussioni e delle lacune nella letteratura.

Risultati - Sono state incluse 24 revisioni sistematiche, che soddisfano i criteri di eleggi-
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bilità. Sebbene la maggior parte degli studi abbia una qualità bassa, i vaccini raccoman-
dati per la popolazione adulta ed anziana sono risultati costantemente efficaci dal punto 
di vista dei costi. Le analisi stratificate in base alla qualità non hanno modificato i risultati. 
La valutazione della qualità delle revisioni non rifletteva necessariamente la valutazione 
della qualità degli studi da esse riportati. I risultati presentati in questa umbrella review 
potrebbero essere un importante punto di partenza per comprendere l’importanza di im-
plementare strategie vaccinali efficaci per adulti a rischio ed anziani.
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Il valore dei nuovi antibiotici: analisi delle valutazioni  
di HTA di tre Paesi europei
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Obiettivi - La lotta alla resistenza agli antibiotici rappresenta in atto una delle maggiori sfi-
de di salute pubblica a livello globale. L’uso appropriato di vecchi antibiotici e lo sviluppo 
di nuovi è cruciale per combattere l’antibiotico-resistenza.
Tuttavia, gli investimenti in ricerca e sviluppo di nuovi antibiotici sono limitati a causa di 
diverse problematiche di natura scientifiche, regolatoria, clinica ed economica. Poiché lo 
sviluppo di antibiotico-resistenza è accelerato dall’uso, la prescrizione di nuovi antibiotici 
è lasciata come ultima possibilità, con conseguenti vendite ridotte, che difficilmente pos-
sono essere compensate da un prezzo elevato a causa del basso costo dei comparatori 
disponibili e la mancata dimostrazione di superiorità rispetto a questi ultimi. Infatti, gli 
antibiotici sono in genere valutati per la non-inferiorità rispetto ai trattamenti esistenti, 
rendendo difficile il riconoscimento del loro valore con approcci tradizionali di valutazione 
della tecnologia sanitaria (HTA).
Questo studio si propone di analizzare il valore dei nuovi antibiotici riconosciuto da alcuni 
paesi europei a seguito dell’approvazione dell’Agenzia europea dei medicinali (EMA).

Metodologia - In una prima fase sono stati identificati i nuovi antibiotici approvati da 
EMA tra il 2013 e il 2023, selezionando i farmaci di interesse sulla base del codice ATC 
(J01), escludendo generici o biosimilari.
Per ogni farmaco individuato sono stati consultati i report di HTA pubblicati dalle autorità 
regolatorie nazionali di Francia, Germania e Italia.

Risultati - Nel periodo di riferimento, sono stati identificati 14 antibiotici autorizzati in 
Europa per infezioni complicate o con opzioni di trattamento limitate. Tra questi, un me-
dicinale era stato classificato come orfano.
Per quanto riguarda le valutazioni di HTA, è stato riconosciuto un valore terapeutico ag-
giunto ‘importante’ solo per cefiderocol da parte dell’Italia per le infezioni dovute a orga-
nismi Gram-negativi aerobici con opzioni di trattamento limitate. Più del 70% dei pareri 
emessi dall’agenzia francese erano negativi (valore terapeutico aggiunto ‘minore’ o ‘as-
sente’), mentre quasi tutti i pareri emessi dalla Germania riconoscevano un vantaggio ag-
giuntivo, anche senza una classificazione specifica (‘maggiore’, ‘importante’ o ‘minore’).
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Questi risultati mostrano un mancato riconoscimento del valore terapeutico aggiunto dei 
nuovi antibiotici approvati negli ultimi 10 anni, secondo le valutazioni di HTA di tre paesi 
europei. I pareri negativi sul valore terapeutico aggiunto sono probabilmente legati alla 
mancanza di criteri di valutazione specifici per questa categoria terapeutica. Infatti, anche 
in assenza di una dimostrazione di superiorità rispetto ai comparator, la disponibilità di un 
nuovo antibiotico consente di diversificare le scelte prescrittive, riducendo la pressione di 
selezione e lo sviluppo di resistenza, in particolare nel caso di nuovi meccanismi di azione 
o struttura chimica. Inoltre, la disponibilità di nuovi antibiotici apporta benefici che vanno 
oltre il paziente trattato, a livello di popolazione, evitando la diffusione dell’infezione.
Questi concetti sono unici e dovrebbero essere considerati dagli organismi di HTA per 
effettuare una valutazione globale del valore dei nuovi antibiotici, al fine di evitare una 
possibile sottovalutazione dei benefici attuali e futuri di salute pubblica, per garantire un 
accesso rapido e uniforme a farmaci efficaci e sicuri e promuovere lo sviluppo di nuove 
molecole per combattere l’antibiotico-resistenza.
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Protesi d’anca, incidenza del costo del dispositivo  
medico sulla valorizzazione del ricovero:  
un’analisi in Puglia
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Obiettivi - In Puglia la categoria di dispositivi medici (DM) a maggior spesa nel settore 
pubblico dopo i Diagnostici in Vitro (CND W) è rappresentata dalle protesi (CND P- dispo-
sitivi protesici impiantabili e mezzi per osteosintesi) con un esborso per la Regione pari 
a 46.549.683,74 € nell’anno 2023. Fra queste, i DM che più incidono sulla spesa sono le 
Protesi ortopediche e i mezzi per osteosintesi e sintesi tendineo-legamentosa – protesi 
d’anca, ginocchio, vertebrali, di spalla, etc. (P09) il cui costo pari a 21.021.569,55 € as-
sorbe il 45% della spesa, di cui le protesi d’anca (P0908) rappresentano un ulteriore 22%.
Obiettivo del lavoro è quello di indagare possibili ambiti di miglioramento del sistema di 
procurement pubblico regionale analizzando la capacità di garantire sostenibilità tra costi 
di acquisto e remunerazione dei ricoveri che prevedono l’utilizzo di dispositivi protesici. 
Ciò attraverso un focus sulle protesi d’anca.

Metodologia - Attraverso il Nuovo sistema informativo sanitario (NSIS) del Ministero del-
la Salute (flusso consumi), sono stati presi in considerazione i costi dei DM per categoria 
CND P0908 - Protesi di anca, osservando i comportamenti di acquisto fra i differenti enti 
pubblici regionali (sei Aziende sanitarie locali, due Aziende Ospedaliere Universitarie, due 
IRCCS); sono inoltre stati individuati per numerosità, importo e complessità (peso DRG) 
i ricoveri che, in ciascuna struttura, hanno previsto il ricorso a procedure chirurgiche 
associate all’utilizzo dei citati DM protesici. Tale analisi è stata condotta sul flusso delle 
schede di dimissione ospedaliera delle strutture pubbliche considerando i ricoveri con-
tenenti una delle seguenti procedure sull’anca: 81.51; 81.52; 81.53; 00.85; 00.86; 00.87; 
00.70; 00.71; 00.72; 00.73; per la valorizzazione dei ricoveri si è fatto riferimento alla 
Tariffa unica di compensazione interregionale (TUC). Dal rapporto fra costo dei DM utiliz-
zati in associazione alle specifiche procedure chirurgiche e valorizzazione economica dei 
ricoveri correlati all’utilizzo delle stesse, si è ricavata l’incidenza del costo dei dispositivi 
protesici sulle tariffe di ricovero ospedaliero utilizzate nei meccanismi di compensazione 
interregionale. Nello stesso modo, utilizzando la sommatoria dei pesi dei DRG dei ricoveri 
summenzionati, si è ottenuto il costo dei dispositivi per punto DRG.
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Risultati - Il costo di acquisto delle protesi d’anca in Puglia nel 2023 è stato pari a 
4.526.966,93 € ed ha inciso sul valore dei 3.233 ricoveri ordinari di sostituzione totale 
e parziale, revisione di sostituzione e revisione totale e/o parziale di anca eseguiti nel-
le strutture pubbliche regionali, per circa il 15% della valorizzazione complessiva degli 
stessi, pari a 29.550.410,50 €. In particolare, l’incidenza del costo della protesi oscilla fra 
il 10% (ASL x) e il 21,8% (AOU y) sulla tariffa di valorizzazione dei ricoveri. Il costo del 
dispositivo per punto DRG (pDRG), invece è risultato pari a 670 € circa, con oscillazioni 
fra valori pari a 437 € per pDRG (ASLx) e 956 € per pDRG (AOU y). Confrontando la nu-
merosità e tipologia di ricoveri prodotti nel 2023 dalla ASL x e dall’AOU y, oltre al costo 
di acquisto delle relative protesi, è emerso che l’AOU y, a fronte di una spesa per protesi 
d’anca maggiore di quella registrata nella ASL x (507.006,3 € vs 476.355,6 €) ha prodotto 
circa la metà degli interventi della ASL ed in particolare, in termini di DRG: DRG 544 - So-
stituzione di articolazioni maggiori o reimpianto degli arti inferiori (ASL 476 – AOU 232), 
DRG 545 - Revisione di sostituzione dell’anca o del ginocchio (ASL 35 – AOU 11), DRG 
485 - Reimpianto di arti, interventi su anca e femore per traumatismi multipli rilevanti (ASL 
4 - AOU 1), DRG 471 – Interventi maggiori bilaterali o multipli sulle articolazioni degli arti 
inferiori (ASL 1 – AOU 4).
Quanto riportato lancia spunti di riflessione su possibili risvolti anche in termini di soste-
nibilità della spesa per acquisti in DM da utilizzare in procedure chirurgiche più o meno 
complesse che implicano il ricovero ospedaliero; differenti strategie di procurement e di 
gestione dei DM condotte da singoli enti possono impattare diversamente sull’incidenza 
del costo degli stessi. Tenuto conto che 1) il periodo di osservazione ricade in un gap 
temporale in cui risultava scaduta una gara in unione di acquisto e che una nuova proce-
dura di gara centralizzata regionale anche per protesi d’anca era in corso, 2) che strategie 
di centralizzazione degli acquisti possono generare meccanismi virtuosi di contenimento 
dei costi, sarà interessante procedere ad un aggiornamento dell’analisi alla luce delle 
risultanze della nuova gara.
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tazione HTA e programmazione gare centralizzate sulle categorie CND a maggiore 
impatto di spesa.
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Il Value of Information: un’opportunità trascurata  
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Obiettivi - Le decisioni riguardanti la rimborsabilità delle nuove tecnologie sanitarie sono 
spesso basate su evidenze di costo-efficacia, che risultano limitate e incerte. Ciò può 
portare a raccomandazioni subottimali e costi elevati per il sistema sanitario. Sebbene la 
ricerca di ulteriori evidenze possano ridurre l’incertezza, i costi associati a tali ricerche po-
trebbero non giustificare dall’investimento. Negli ultimi anni, il Value of Information (VoI), 
che rappresenta la stima, in termini di costi e benefici, della raccolta di ulteriori dati per le 
valutazioni economiche, sia emerso come uno strumento particolarmente utile per ridurre 
l’incertezza clinica ed economica, la sua applicazione resta sostanzialmente limitata [1]. 
Questo lavora esamina l’utilizzo del VoI nelle valutazioni economiche dei farmaci in Italia, 
mettendo in evidenza le pratiche attuali, le sfide e le opportunità future.

Metodologia - Attraverso una scoping review [2], sono state selezionate le principali ap-
plicazioni del VoI e le implicazioni per la rimborsabilità. La ricerca della letteratura è stata 
condotta utilizzando PubMed, ed i criteri di inclusione prevedevano studi che definissero 
il VoI in conformità con le linee guida ISPOR [3], in un arco temporale di dieci anni (2014-
2024). Gli studi selezionati sono stati analizzati per identificare temi ricorrenti e valutare 
l’applicabilità del VoI nelle valutazioni economiche. Questo approccio sistematico con-
sente di fornire una panoramica completa e di individuare le principali applicazioni attuali, 
suggerendo anche direzioni future per l’implementazione. Infine, particolare attenzione è 
stata rivolta all’identificazione di studi condotti nel contesto italiano.

Risultati - I risultati ottenuti dalla ricerca di letteratura hanno restituito un numero limitato 
di risultati, pari ad otto lavori, di cui solo sette pienamente in linea con i criteri di inclu-
sione selezionati. Gli articoli raccolti trattano vari aspetti della valutazione economica e 
della gestione dell’incertezza nei sistemi sanitari. In particolare, si esplorano temi quali il 
valore delle informazioni diagnostiche [4], il disallineamento tra pagatori e produttori [5], i 
programmi di “Coverage with Evidence Development” (CED) [6] e l’impatto delle evidenze 
reali sulla qualità della vita dei pazienti.
In conclusione, nonostante l’applicazione del VoI rappresenti un passo significativo nel 
ridurre i margini di incertezza nelle valutazioni economiche, l’implementazione in Italia, 
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e non solo, rimane estremamente limitata, principalmente a causa della percezione di 
un’analisi complessa da eseguire [7], della difficoltà nell’interpretare i risultati e dello scet-
ticismo da parte dell’industria. Difatti, l’industria potrebbe considerare il VoI più come 
un ostacolo per il rimborso e l’accesso al mercato in tempi sostenibili. Tuttavia, il VoI 
può facilitare modelli di finanziamento flessibili attraverso l’adozione precoce di interventi 
promettenti con specifiche coperture finanziarie mentre ulteriori ricerche sono in corso. 
Se utilizzato in modo appropriato, il VoI può trasformarsi in uno strumento estremamente 
efficace per i produttori nel supportare schemi di finanziamento flessibili, particolarmente 
per farmaci in cui le evidenze cliniche sono scarse e complesse da recuperare, come i 
farmaci orfani o le terapie avanzate (ATMPs), permettendo l’adozione di interventi pro-
mettenti mentre la ricerca continua [8-9].
Per quanto riguarda l’Italia, pioniera nell’introduzione dei MEA, l’implementazione del 
VoI potrebbe migliorare significativamente la qualità con cui le decisioni di rimborsabilità 
vengono adottate, garantendo una migliore allocazione delle risorse e ponendosi in posi-
zione virtuosa rispetto al ruolo centrale che le valutazioni economiche assumeranno con 
l’introduzione del Joint Clinical Assessment in EU a partire dal 2025.
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Background - Older adults are among the most vulnerable populations for severe 
outcomes of Covid-19 disease due to immunosenescence and comorbidities. An-
nual Covid-19 vaccination was recommended for Italian adults ≥ 60 years for the fall 
2023/2024 season. Despite multiple mRNA vaccines being licensed, only BNT162b2 
was made available. Recent real-world data and meta-analysis demonstrated that the 
mRNA1273 vaccine is superior to the BNT162b2 vaccine in preventing Covid-19 infec-
tions and hospitalizations. To inform transitioning of Covid-19 vaccination to the endemic 
setting, this study evaluated the potential clinical and economic effects of an assumed 
mRNA1273 fall 2023/2024 vaccination campaign compared to both no vaccination and 
BNT162b2 vaccination.

Methods - A static decision-analytic cost-effectiveness model was adapted to the Italian 
setting for adults ≥ 60 years. Clinical outcomes such as symptomatic infections, hospi-
talizations, deaths, long Covid cases, and losses in quality-adjusted life years (QALYs), 
along with healthcare costs, were estimated for both vaccination and non-vaccination 
scenarios considering a one-year time horizon (October 2023 - September 2024). The 
majority of epidemiological and cost parameters were parameterised with Italian data. 
Clinical impact was assessed through the differential analysis of the outcomes, and eco-
nomic impact was analysed through incremental cost-effectiveness ratio (ICER) from the 
healthcare payer perspective.

Results - The results of the analysis indicated significant clinical benefits from the mRNA-
1273 vaccination campaign, if made available, compared to no vaccination, with esti-
mated reductions in symptomatic infections (64,894), hospitalizations (23,655), deaths 
(3,270), and long Covid cases (4,868). The campaign also demonstrated a favourable 
cost-effectiveness profile in the base-case analysis in terms of ICER (18.689 €/QALY). 
When compared to BNT162b2, mRNA-1273 prevented additional symptomatic infec-
tions (44,020), hospitalizations (7,628), deaths (1,054), and long Covid cases (3,394). In 
the comparative analysis with BNT162b2, mRNA-1273 appears to be dominant in terms 
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of ICER. To match hospitalisations prevented of the assumed mRNA1273 vaccination 
campaign, the vaccine coverage rate (VCR) in the target population for a BNT162b2 only 
vaccination campaign would need to increase by approximately 15%.

Conclusion - The adoption of the mRNA-1273 vaccine during the fall 2023/2024 season 
in Italy would significantly enhance the public health response to Covid-19 among older 
adults, as demonstrated by substantial reductions in symptomatic infections, hospital-
izations, deaths, and long Covid cases. The vaccine’s superior effectiveness (RWE) and 
favorable cost-effectiveness profile, compared to both no vaccination and the BNT162b2 
vaccine, underscore its potential to optimize health outcomes and healthcare resources 
efficiently. Additionally, the need for a substantial increase in vaccine coverage rates with 
a BNT162b2 vaccine campaign to achieve similar hospitalisations prevented compared 
to a potential mRNA1273 campaign highlights the latter’s advantageous clinical impact, 
reinforcing the importance of strategic vaccine selection for addressing Covid-19. The 
findings advocate for a reassessment of vaccine strategies to incorporate more (cost-)
effective vaccines like mRNA-1273 to better protect the vulnerable group of older adults 
and ensure sustainable healthcare spending.
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HTA del sistema Da Vinci
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Introduzione - Il sistema Da Vinci Xi è la tecnologia di riferimento per la chirurgia robotica 
mini-invasiva dal 2014, rappresentando un’alternativa alla laparoscopia tradizionale. I be-
nefici clinici auspicabili per il paziente includono minore perdita di sangue intra-operatorio, 
ridotta degenza ospedaliera, minori complicanze e miglior decorso post-operatorio. Tut-
tavia, l’impatto economico e organizzativo del Da Vinci Xi richiede un’analisi approfondita.

Obiettivi - L’obiettivo del processo Hb-HTA (hospital-based health technology asses-
sment) presso la Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori è valutare l’impatto 
multidisciplinare del Da Vinci Xi rispetto alla laparoscopia. La valutazione mira a fornire 
informazioni per guidare le scelte organizzative future, con stime economiche basate sui 
dati dell’Istituto.

Metodologia - La valutazione del Da Vinci Xi utilizza varie metodologie. Una revisione si-
stematica della letteratura scientifica è stata condotta utilizzando gli strumenti Cochrane 
[1], valutando il rischio di bias in studi prospettici e retrospettivi. I dati degli studi elegibili 
sono stati analizzati e combinati in una metanalisi. Per la discussione dei domini HTA, 
è stato utilizzato il modello EUNetHTA Core Model 3.0 [2]. L’analisi economica è stata 
supportata da una cost-analysis completa, simulando 255 prestazioni previste con un 
modello decision tree [3], utilizzando i risultati della metanalisi come parametri. Al fine di 
valutare la robustezza dei risultati economici sono state implementate numerose one-way 
e multi-way sensitivity analysis ipotizzando diversi valori plausibili della differenza di oc-
cupazione della sala operatoria e della differenza di degenza ospedaliera tra la laparosco-
pia e la robotica. Inoltre, è stata utilizzata la metodologia MCDA (Multi Criteria Decision 
Analysis) per fornire un risultato quantitativo agli organi decisionali.

Risultati - Clinicamente, l’analisi di 38 studi pubblicati stima che il Da Vinci Xi riduca la 
degenza media di 1,46 giorni rispetto alla laparoscopia e diminuisca la perdita di sangue 
intra-operatorio. Tuttavia, le operazioni laparoscopiche risultano mediamente più rapide 
di 21,12 minuti. Le differenze negli altri outcome clinici (complicanze intra-operatorie, 
post-operatorie, mortalità, recidiva della malattia, reinterventi, riospedalizzazioni e tra-
sfusioni) non sono significative (p > 0,05). Organizzativamente, l’adozione del Da Vinci Xi 
richiede una pianificazione accurata dei training in sala operatoria per massimizzare l’uso 
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della tecnologia nel primo periodo. Economicamente, la robotica ha un forte impatto: 
ipotizzando 255 operazioni, i costi totali sono stimati a € 770.778,40 in favore della lapa-
roscopia. La differenza dei costi del consumabile rappresenta l’87,74% del totale.

Conclusione - L’adozione del Da Vinci Xi presso l’Istituto offre un’importante opportunità 
per ridurre la degenza media e aumentare il bacino di utenza. Consente di mantenere il 
personale aggiornato sulle tecnologie robotiche e conferisce maggiore attrattività sociale 
all’ospedale. Tuttavia, l’impatto economico è rilevante, rendendo necessario un monito-
raggio accurato delle performance della tecnologia tramite KPI e una pianificazione dei 
costi associati all’uso della tecnologia.
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Introduzione - Il Lupus Eritematoso Sistemico (LES) è una condizione infiammatoria a 
carattere cronico, derivante da un’alterazione del sistema immunitario, che si presenta 
con una vasta gamma di sintomi e prognosi variabile. Il suo andamento è spesso im-
prevedibile, caratterizzato da periodi di remissione spontanea o indotta dal trattamento, 
alternati a periodi di riacutizzazione (flare). Nonostante le terapie attualmente disponibili, il 
controllo dell’attività della malattia nel LES rimane insufficiente. Esiste quindi una neces-
sità non soddisfatta di nuove opzioni terapeutiche per il LES. Lo scopo di questo studio 
è valutare l’impatto economico e sociale dell’introduzione di anifrolumab come terapia 
aggiuntiva al trattamento standard per i pazienti adulti con LES attivo e positività agli 
autoanticorpi, in forme da moderate a severe.

Metodi - All’interno dell’analisi sono stati sviluppati un modello di budget impact (BIM) 
e di costo efficacia (CEA) per determinare l’impatto economico-finanziario derivante 
dall’introduzione di anifrolumab come add-on alla terapia standard. I modelli sono stati 
elaborati nella prospettiva del Servizio Sanitario Nazionale (SSN). L’orizzonte temporale 
considerato è di 3 anni per la BIM e lifetime per la CEA. Inoltre, al fine di caratterizzare 
l’incertezza dei parametri, sono state condotte due analisi di sensibilità, rispettivamente 
deterministica univariata e probabilistica multivariata. In aggiunta, al fine di valorizzare il 
costo sociale legato alla condizione, è stata somministrata una survey a pazienti affetti 
dal LES, sulla base della quale è stata condotta un’analisi di cost of illness (COI) al fine di 
stimare il costo pieno della patologia.

Risultati - La BIM ha identificato, ipotizzando l’introduzione di anifrolumab tra le alterna-
tive presenti nel mercato per la gestione del LES, un potenziale e complessivo risparmio 
nei tre anni di analisi di € 509.313. I risultati della CEA hanno mostrato come anifrolumab, 
inserito come terapia aggiuntiva a quella standard, risulti costo efficace rispetto al com-
paratore belimumab, sia nella somministrazione endovenosa che sottocutanea, con un 
ICER rispettivamente di € 37.150 e € 37.824. Infine, la COI ha evidenziato un costo medio 
di gestione della patologia per paziente pari a € 2.133.
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Conclusioni - Anifrolumab, inserito come terapia aggiuntiva rispetto a quella standard, 
ha mostrato una riduzione delle riacutizzazioni della malattia e la possibilità di gestire 
un più ampio spettro di pazienti, da moderati a severi. Inoltre, la sua implementazione 
potrebbe portare un risparmio per il SSN, come evidenziato sia nel modello di BIM che di 
CEA. Nello specifico, tale saving, associato ad un miglioramento della qualità di vita dei 
pazienti pone anifrolumab come una valida alternativa ai trattamenti attualmente presenti 
nel mercato.
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Valutazione HTA di un sistema integrato  
di radioprotezione in sala di emodinamica
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Obiettivo - Durante le procedure di cardiologia interventistica, il personale in sala di emo-
dinamica è esposto a radiazioni ionizzanti emesse durante l’utilizzo della fluoroscopia. 
Le fonti primarie di esposizione derivano dai raggi X diffusi dal paziente, i quali possono 
causare problemi di salute come cataratta e tumori maligni. L’adozione di dispositivi di 
protezione radiologica, come camici piombati, guanti, occhiali, collari tiroidei e tende per 
il tavolo operatorio, è fondamentale per ridurre tali rischi. Tuttavia, poiché le schermature 
standard presentano una protezione limitata, sono stati sviluppati nuovi dispositivi per 
ridurre l’esposizione agli operatori. L’obiettivo del progetto è quello di valutare l’efficacia e 
l’usabilità di un sistema integrato di radioprotezione nel ridurre l’esposizione alle radiazio-
ni diffuse per gli operatori. Il sistema è costituito da un tavolo con pareti mobili attenuanti 
che circondano il paziente e da protezioni anti-X che avvolgono il tubo radiogeno, è pro-
gettato per fornire una protezione collettiva all’intero staff e va ad integrarsi ai dispositivi 
di radioprotezione individuale.

Metodo - La valutazione prevede tre fasi:
1.	 condizioni sperimentali: utilizzando un fantoccio verrà misurata l’esposizione alle 

radiazioni in diverse configurazioni di altezza e proiezione, sia con che senza l’uso 
del dispositivo di radioprotezione;

2.	 pratica clinica in sala di emodinamica: si condurrà un campionamento di 100 pro-
cedure (con e senza l’uso del sistema) durante le quali si posizioneranno dosimetri 
all’altezza del torace sul camice piombato degli operatori sanitari per la misurazione 
della dose efficace (DE) assorbita;

3.	 applicazione del Decision oriented HTA (Do-HTA): utilizzando i dati di letteratura e le 
misure ottenute durante la pratica clinica sarà realizzato un Report HTA e un’analisi 
decisionale multicriterio (AHP), per stabilire se l’introduzione del sistema possa es-
sere vantaggiosa. Inoltre, attraverso un questionario ad-hoc, si valuterà la soddisfa-
zione del personale riguardo l’efficacia e l’usabilità del sistema. Infine, a seguito della 
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valutazione di efficacia del dispositivo, si analizzeranno i costi associati alla sua in-
troduzione rispetto ai benefici derivanti dalla riduzione dell’esposizione agli operatori.

Risultati - Durante l’applicazione del metodo AHP per la valutazione HTA, si esamineran-
no i seguenti domini: Sicurezza ed Efficacia Clinica, Aspetti Economici ed Organizzativi e 
Innovatività. Tra i criteri considerati vi sono: l’esposizione alle radiazioni per gli operatori, 
la facilità nell’eseguire procedure di cardiologia interventistica in presenza del dispositivo, 
il comfort ed ergonomia per gli operatori, la qualità delle prove e il bisogno clinico. In 
particolare, per l’area Sicurezza ed Efficacia Clinica, si riportano i risultati iniziali sull’e-
sposizione alle radiazioni diffuse agli operatori durante 30 procedure in sala di emodina-
mica. Per il primo operatore, l’utilizzo del dispositivo di radioprotezione ha portato a una 
riduzione del 75% (4.9 ± 5.6 µSv vs 19.3 ± 18.2 µSv, p < 0.005), per il secondo operatore 
del 81% (1.8 ± 1.7 µSv vs 9.6 ± 12.6 µSv, p < 0.005) e del 93% per l’infermiere circolante 
(0.7 ± 0.9 µSv vs 9.5 ± 9.4 µSv, p < 0.005). I risultati preliminari indicano una significativa 
riduzione dell’esposizione alle radiazioni diffuse grazie all’adozione del sistema in esame. 
Tuttavia, l’obiettivo è quello di estendere lo studio ad una casistica più ampia, analizzare 
i dati sperimentali e completare la valutazione HTA identificando i domini e i criteri più ri-
levanti, al fine di fornire evidenze utili per guidare le decisioni future riguardanti l’adozione 
di questa tecnologia per migliorare la sicurezza degli operatori sanitari.

Riferimenti bibliografici
1.	 Biso S.M.R., Vidovich M.I. Radiation protection in the cardiac catheterization labora-

tory. J Thorac Dis. 2020 Apr;12(4):1648-1655. doi: 10.21037/jtd.2019.12.86. PMID: 
32395308; PMCID: PMC7212171.

2.	 Ritrovato M., Faggiano F.C., Tedesco G., & Derrico P. (2015). Decision-Oriented He-
alth Technology Assessment: One Step Forward in Supporting the Decision-Ma-
king Process in Hospitals. Value in Health: The Journal of the International Society 
for Pharmacoeconomics and Outcomes Research, 18(4), 505–511. https://doi.or-
g/10.1016/j.jval.2015.02.002.

Autore di riferimento per la corrispondenza
Annalisa Nardone - anna96.nardone@gmail.com

https://doi.org/10.1016/j.jval.2015.02.002
https://doi.org/10.1016/j.jval.2015.02.002


211VALUTAZIONE DI DOMINI DELLA HTA

Green HTA: siamo davvero pronti?  
Una overview critica della letteratura del settore  
alla ricerca di nuove opportunità per i domini “core”

Gualano M.R.1,2, Favaretti C.2, Ricciardi W.2,3

1Unicamillus, Saint Camillus International University of Health Sciences, Rome, Italy; 2Centro di Ricerca e Studi sulla 
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Obiettivi - Se il settore della sanità e dell’assistenza sanitaria fosse uno Stato, sarebbe il 
quinto Paese più inquinante del mondo. Nel solo Regno Unito, un recente studio ha cal-
colato come contribuisca per circa il 5% alle emissioni di gas serra. Inoltre, diversi studi 
pubblicati nella letteratura scientifica stanno dimostrando come l’aumento di impiego delle 
nuove tecnologie abbia rilevanti aspetti di impatto ambientali che vanno considerati. La 
problematica della sostenibilità ambientale ormai diventa un’urgenza in tutti i settori pro-
duttivi e in tutte le valutazioni che abbiano impatto sul pianeta e sulla salute delle persone.
Il presente lavoro si propone di iniziare e proporre una mappatura e un monitoraggio di 
quanto emerso finora nelle valutazioni svolte su questo tema Green che si sta introducen-
do sempre più nel framework dell’Health Technology Assessment (HTA) e di evidenziare 
gli aspetti principali e le criticità, tramite un’analisi della letteratura scientifica e “grigia”.

Metodologia - Per l’analisi delle informazioni disponibili in questo studio ci si sta avvalen-
do di un monitoraggio della letteratura scientifica, tramite i principali database internazio-
nali come Pubmed, Scopus, WOS, CRD database University of York, oltre alla letteratura 
grigia vagliata tramite i motori di ricerca generalisti.

Risultati - Al momento della nostra analisi, nei database consultati appaiono ancora 
pochi gli studi (non raggiungono le 30 unità) che analizzano questi aspetti, ma è ne-
cessario continuare un monitoraggio della letteratura in quanto vi è un trend di crescita 
dell’interesse sul tema. L’integrazione di questa valutazione segue diverse metodologie, 
vi sono metodi quantitativi come l’analisi del ciclo di vita (Life Cycle Assessment (LCA) 
o altri indicatori specifici che misurano l’impatto ambientale come la produzione di rifiuti 
e altri impatti ecologici che possono derivare dall’uso di tecnologie sanitarie. Inoltre, un 
lavoro pubblicato a Marzo 2024 su Value in Health esamina anche i principali approcci 
economici utilizzati nel campo dell’HTA e della sostenibilità ambientale: vi sono dieci 
metodologie da utilizzare che sono basate per esempio sulla conversione in dollari e in 
DALY degli impatti ambientali e sono così inclusi in modelli costo-efficacia, costo-utilità 
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o costo-beneficio, calcolando un tipo di ICER come “incremental carbon footprint ef-
fectiveness ratio” o “incremental carbon footprint cost ratio”. Si riporta l’esempio di uno 
studio condotto in Germania, dove si è dimostrato come, impiegando inalatori “green” 
riutilizzabili, per asma e altre patologie respiratorie, si possa arrivare a un risparmio pari a 
€ 551,959 in 5 anni relativo alle minori emissioni.

Conclusioni - Esistono diversi metodi per includere le valutazioni di sostenibilità ambien-
tali nelle valutazioni delle tecnologie sanitarie, ma non sono stati ancora implementati 
a sufficienza per un uso diffuso da parte delle agenzie di valutazione delle tecnologie 
sanitarie. Visto lo scenario corrente, si pone come essenziale aiutare i decisori a sceglie-
re interventi sanitari che possano anche avere un minor impatto ambientale e valutare 
l’opportunità di inserire la dimensione sostenibilità ambientale nei domini “core” delle 
valutazioni HTA.
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Obiettivi - Una delle patologie tricuspidali più comuni è il rigurgito tricuspidale (RT) che 
colpisce circa il 65-85% della popolazione generale, con maggiore incidenza nelle donne 
e negli individui di età > di 70 anni. Tale patologia, a lungo considerata benigna e non 
trattata, negli ultimi anni sta suscitando interesse in quanto, al raggiungimento di uno sta-
dio significativo e in assenza di trattamento, è associata ad elevata mortalità e morbilità. 
Nonostante ciò risulta una patologia sottotrattata. Secondo le Linee Guida Internazionali, 
la chirurgia è attualmente l’opzione di trattamento per coloro che rimangono sintomatici 
con la terapia medica (TM). Tuttavia, la chirurgia isolata della VT è associata ad un rischio 
elevato di mortalità ospedaliera (≈9%), probabilmente perché è una soluzione proposta 
tardivamente. In assenza di un trattamento chirurgico ottimale spesso il paziente viene 
sottoposto a TM per alleviare i sintomi, ma a lungo termine risulta inefficace. Pertanto, 
molti pazienti considerati non eleggibili o ad alto rischio di sottoporsi a chirurgia riman-
gono non trattati. In risposta a questo unmet clinical need, un’alternativa meno invasiva 
potrebbe essere rappresentata dalle emergenti opzioni transcatetere divise in:
•	 sistemi di riparazione: TEER (transcatheter edge-to-edge repair) e device per anu-

loplastica;
•	 sistemi di sostituzione: CAVI (impianti cavali valvolari eterotopici) e valvole ortotopiche.

L’obiettivo dello studio è stato quello di effettuare una analisi di costo che confronti le 
opzioni di sostituzione, chirurgica vs transcatetere, al fine di valutare l’impatto economico 
di tecnologie recentemente immesse sul mercato.

Metodi - È stata svolta un’analisi di Activity Based Costing comprendente i costi medi 
della fase pre operatoria, operatoria, e post operatoria delle procedure di sostituzione 
chirurgica e transcatetere della valvola tricuspide.
In particolare, sono stati presi in considerazione i dati associati alla fase pre-procedurale, 
alla procedura (sala operatoria/sala di emodinamica, personale, strumentistica e device) 
e alla degenza ospedaliera (degenza in reparto, degenza in terapia intensiva).
Per la fase post dimissione è stato stimato il costo, attraverso tariffario regionale e tasso 
di incidenza, del percorso riabilitativo presso strutture esterne specializzate.
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Risultati - I costi medi per paziente, relativi alla fase pre operatoria, comprendenti visita 
ambulatoriale e esami diagnostici, sono simili per la sostituzione percutanea e chirurgica, 
rispettivamente (1.448,75 € vs 1.464,24 €).
Per quanto riguarda la fase operatoria, i costi sono suddivisi in:
•	 personale: minore per l’intervento percutaneo poiché gli operatori coinvolti sono di 

numero inferiore (653,41 € vs 1.998,45 €);
•	 sala: maggiore per la sala operatoria poiché l’intervento chirurgico ha una durata più 

lunga (1.267,20 € vs 5.017,83 €);
•	 device: più elevati per la sostituzione percutanea in quanto le tecnologie al momento 

sul mercato hanno un costo ben maggiore data l’unicità e la complessità (35.000,00 
€ vs 1.925,00 €);

•	 materiali: maggiore per la cardiochirurgica che prevede strumenti, materiali per CEC 
e anestesia, alcuni di essi assenti in emodinamica (890,00 € vs 3.002,00 €);

•	 degenza: maggiore per la cardiochirurgia in quanto richiede accesso in terapia in-
tensiva e in media più giorni di degenza in reparto data la complessità e l’invasività 
dell’intervento (1.482,00 € vs 13.368,00 €).

Il costo totale per paziente durante l’ospedalizzazione per la procedura transcatetere e 
quella cardiochirurgica sono rispettivamente di 40.741,36 € vs 26.775,52 €.
I costi della fase post dimissione sono stati stimati attraverso il tasso di incidenza di ria-
bilitazione post cardiochirurgia e la tariffa giornaliera, in regime ordinario, per prestazioni 
di riabilitazione e lungodegenza (990,72 € per paziente).
Di conseguenza il costo totale, comprensivo di costi di riabilitazione, è 40.741,36 € per il 
trattamento transcatetere e 27.766,24 € per quello cardiochirurgico.
Attualmente la chirurgia, secondo Linee Guida Internazionali, rimane il gold standard per 
il trattamento di questa popolazione con RT. Negli ultimi anni, si è registrato un notevole 
aumento della casistica di procedure percutanee di minor invasività e la marcatura di 
device innovativi per la gestione di tale patologia, nello specifico per la sostituzione tran-
scatetere valvolare. Avendo la sostituzione percutanea un costo complessivo elevato, 
è necessario definire al meglio la popolazione target, le modalità e il timing ottimale di 
intervento, al fine di governare in modo appropriato ed efficace il fenomeno.
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L’impatto economico dei sistemi di Neurostimolazione 
per il trattamento del dolore MRI-conditional  
vs SureScan MRI
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Background - I neurostimolatori per il trattamento del dolore (SCS) sono classificati in tre 
categorie in base alla loro conduttività elettrica riguardo alla risonanza magnetica (MRI): 
sicuri (MRI-safe), condizionati (MRI-conditional) e non sicuri (MRI-unsafe). Nei dispositivi 
MRI-conditional l’elevata impedenza può comprometterne la compatibilità con la riso-
nanza magnetica, rendendoli non sicuri. È essenziale disporre di sistemi SCS che garan-
tiscano la sicurezza del paziente se necessita di MRI [1].
Lo studio condotto da Desai et al. riporta che oltre l’80% dei pazienti necessita di una 
risonanza magnetica entro 5 anni dall’impianto di SCS [2]; per questo motivo molti di-
spositivi SCS (conditional e unsafe) devono essere espiantati. Altri studi riportano che 
l’espianto di SCS per favorire l’MRI rappresenta il 9%-12% di tutti gli espianti [3].
L’obiettivo di questo lavoro è quello di valutare l’impatto economico ed il potenziale sa-
ving correlato a dispositivi SCS MRI-safe vs MRI-conditional, nella prospettiva del Siste-
ma Sanitario Nazionale Italiano (SSNI).

Metodi - È stata condotta un’analisi economica, partendo dai dati clinici dello studio 
Mullins et al. [3] – review retrospettiva condotta in un singolo centro del Regno Unito in 
cui sono stati inclusi 363 pazienti impiantati con sistemi Nevro, Abbott, Boston Scientific 
dal 2015 al 2020, di cui è stata documentata l’elevata impedenza dopo almeno sei mesi 
dall’impianto di SCS. È importante sottolineare che, in questo studio, i neurostimolatori 
Medtronic (SureScan MRI) sono stati specificamente esclusi in quanto la loro compa-
tibilità con l’MRI non dipende dall’impedenza dell’elettrocatetere, definiti per questo 
MRI-safe.
Per la stima economica, sono stati considerati:
•	 il numero totale di impianti SCS (ex novo) annui in Italia (1.200 impianti/anno);
•	 la Tariffa Max Nazionale (2012) del DRG 461 “Intervento con diagnosi di altro contat-

to con i servizi sanitari” in ricovero ordinario come proxy dell’impianto definitivo del 
neurostimolatore;

•	 la Tariffa Max Nazionale (2012) del DRG 532 “Interventi su midollo spinale senza cc” 
in day hospital quale proxy della procedura di espianto.
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Risultati - Secondo Mullins et al. il 18,5% dei pazienti impiantati con device SCS spe-
rimenta almeno un valore di impedenza che limita l’esecuzione della procedura di MRI 
[3]. Di questi, in base alle caratteristiche paziente e all’eziopatologia che determina la 
necessità di una MRI, circa il 33% dovrebbe essere sottoposto ad un espianto; a cui si 
aggiungono circa il 3-5% dei pazienti totali impiantati, a causa dell’incompatibilità del 
dispositivo scarico o in posizioni non testate con l’MRI. Applicando queste percentuali sul 
totale degli impianti annui in Italia, i pazienti che potrebbero aver bisogno di un espianto 
sono circa 121/1.200. Il totale dei costi correlati sarebbe uguale al costo dell’impianto 
iniziale più il costo dell’espianto, circa 934k €. Se questi pazienti venissero impiantati con 
un device la cui compatibilità all’MRI non dipende dall’impedenza, si registrerebbe un 
saving di circa 337k € sul totale dei pazienti considerati.
Le stesse considerazioni sono state applicate al modello che utilizza le % di impedenza 
riportate da Mullins et al. [3], mostrando la proiezione del consumo di risorse associate 
agli espianti da 1 a 6 anni, traducibili in un potenziale saving correlato all’utilizzo di un 
dispositivo MRI-safe di 232k € anno 1; 254k € anno 2; 320k € anno 3; 442k € anno 4; 607k 
€ anno 5; 552k € anno 6.

Conclusioni - Una pianificazione strategica e commisurata al bisogno di salute della po-
polazione grazie all’utilizzo dei device SureScan MRI garantirebbe benefici economico/
organizzativi riconducibili alla riduzione degli accessi ospedalieri per espianto, con con-
seguente saving di risorse nella prospettiva del SSNI. Se vi fosse la probabilità di dover 
eseguire una MRI successiva all’impianto SCS, i pazienti e i medici dovrebbero prendere in 
considerazione dispositivi la cui condizionalità all’MRI è indipendente dalle impedenze [3].
Si ritiene che per un reale governo dell’innovazione lo scambio di informazioni tra isti-
tuzioni e produttori, rappresenti un elemento imprescindibile per generare report HTA 
completi e contribuire a un processo di ammodernamento del SSNI, che permetta una 
reale valutazione dei benefici clinici in un’ottica di sostenibilità.
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