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el corso di questi
ultimi mesi, la di-
scussione inerente
limplementazione
del Regolamento
(Ue) 2021/2282 relativo alla
valutazione delle tecnolo-
giesanitarie staacquisendo
centralita nelle discussioni
sui numerosi tavoli tecnici
ed istituzionali del settore

farmaceutico e biomedica-
le. Glistakeholderdituttala
filiera, le aziende farmaceu-
tiche, a seguito del regola-
mento definite oggi, anche
in maniera piu compiuta,
sviluppatori di tecnologie,
insieme al mondo dell'acca-
demia, societa scientifiche,
associazioni pazientiedenti
valutatori, sono impegnati

in un confronto aperto che
mira a promuovere in pri-
mis un linguaggio comune
e a predisporre processi
aggiornati capaci di garan-
tire lintroduzione e utilizzo
adeguato delle tecnologie
sanitarie derivanti dai pro-
cessi di ricerca e sviluppo.
Sebbene le attivita di Hori-
zon Scanning Joint Scien-

tific Consultation e Joint
Clinical Assessment, sia-
no state abbondantemen-
te descritte ed esplicitate
all'interno di linee guida
metodologiche confezio-
nate ad hoc, molte sono le
aree grigie che dovranno
essere indirizzate prima
del 2025: momento in cui
tutto prendera corpo. Li-



dea di partire da Terapie
Avanzate e farmaci onco-
logici risponde sia ad una
logicadiurgenzamaanche
alla possibilita di valutare
prioritariamente tecnolo-
gie gia oggetto di iniziative
quali il programma Prime
e procedure dedicate a
garantire un supporto alla
generazione di evidenze in
risposta a importanti biso-
gni di salute. In un orizzon-
te temporale che si esten-
de al 2030, questo metodo
di lavoro e valutazione
congiunta riguardera tut-
te le specialita medicinali,
partendo dai farmaci orfa-
ni fino a comprendere am-
biti pil ampi tra cui acuzie
e cronicita.

Il comparto industriale
guale bacino di sviluppato-
rioltre ad aver partecipato
alla fase di consultazione
pubblica coordinata da
EUnetHTA, ha tempestiva-
mente avviato riflessioni
strategiche funzionali a
creare una previsione de-
gli impatti del Regolamen-
to sui piani di sviluppo in
essere. Contestualmente,
con lobiettivo di indirizza-
re iniziative e sensibilita di
guesta fase di transizione
2023-2025, i cosiddetti de-
veloper, sono impegnati in
un confronto trasversale
nonancorastrutturatocon
le Istituzioni Aifa, Agenas,

Ministero della Salute e
non solo, anche con Acca-
demia e rappresentanti dei
pazienti, riguardogli aspetti
che maggiormente posso-
no minare la bonta di un
processo valutativo desti-
natoad evolvere in maniera
significativa. A distanza di
oltre un anno dal dicembre
2021, data di adozione del
Regolamento, moltoéstato
detto riguardo linefficien-
za del precedente modello
dicooperazione fragli Stati
Membri in tema di valuta-
zioni congiunte. Intal senso
& opportuno ricordare co-
me negli ultimi 5 anni EU-
netHTA ha prodotto e disse-
minato numerosi report di
Relative Effectiveness As-
sessment, complementari
alla valutazione assoluta
condotta dall’Agenzia Eu-
ropea dei Medicinali Ema,
non sempre puntuali in ter-
mini di tempistiche e rigore
metodologico. Tale modello
collaborativo, sviluppatosi

sullabasedellaDirettiva Ue
2011/2024 e sudocumenti di
indirizzo in continua evolu-
zione elaborati dalla stessa
EUnetHTA, & risultato piu
volte incapace di impedire
il proliferare di duplicazio-
ni, ritardi e distorsioni nelle
valutazioni. Il testo del nuo-
vo Regolamento riconosce
'esistenza di numerose
criticita legate alle moda-
lita di produzione e utilizzo
delle valutazioni congiunte
sia dal punto di vista meto-
dologico che prettamente
operativo e procedurale.

La richiesta pil ricorrente
e quella di una maggio-
re certezza rispetto alle
tempistiche di rilascio dei
report delle valutazioni
e, ancora prima, rispetto
alle tempistiche con cui lo
sviluppatore viene ad es-
sere informato rispetto al
perimetro della stessa. La
discussionein proposito, ol-
tre ad aver toccato il tema
della scelta degli endpoint

pil adeguati, dei compa-
ratori e delle evidenze dal
punto di vista qualitativo ha
fatto emergere come non
tutte le aziende potrebbero
risultare pronte a muover-
si senza difficolta in questo
scenario; specialmente nei
casiincuivenganoad esse-
re richieste analisi capillari
suscenaridiposizionamen-
to in terapia molteplici.

La richiesta avanzata con
maggioreenfasidalleazien-
de farmaceutiche riguarda
le tempistiche necessarie
per confezionare un dos-
sier specifico in risposta al
posizionamento in terapia
votato dagli Stati Membri.
IL livello di dettaglio ad og-
gi preventivato, insieme ai
soli 45 giorni disponibili,
potrebbero non risultare
compatibili con la possi-
bilita oggettiva di fornire
evidenze ulteriori rispetto
aquelle raccolte negli studi
registrativi. Laugurio per i
prossimi due anni é senza
dubbio quello di ridurre il
numero di aree grigie trac-
ciate all'interno dello stes-
soregolamento, legate alle
modalita di produzione e
utilizzo delle valutazioni
congiunte sia dal punto
di vista metodologico sia
relativamente agli utilizzi
delle stesse all'interno dei
processi di Appraisal Na-
zionale e Regionale.
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