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Quali sono le dimensioni economiche rilevanti?

° Quality Adjusted Life Years saved * Incremental Cost-Effectiveness Ratio

Value for money
C’è coerenza tra costo e 
valore per ogni paziente 
gestito con una terapia A 
rispetto a terapia B (se 

esiste; se no il confronto è 
con non trattamento)?

Sostenibilità finanziaria
Quanto è l’impatto 

complessivo sulla spesa 
nell’adottare A (quando 

esiste B … e magari anche 
C, D, ..)? 

Sostenibilità organizzativa
Quanto è l’impatto 

complessivo sul percorso 
del paziente e sulle aziende 
sanitarie che lo gestiscono? 

Analisi di costo-efficacia
ΔC / ΔQALYs° (ICER*) 

(es. 30 000 € per un anno di 
vita in ottima salute)

Budget Impact Analysis 
(BIA)

(es 50 milioni € in più nei 
prossimi tre anni)

Valutazione di impatto 
organizzativo (personale, 
tecnologie, processi, ecc.)



EMERGENTI POTENZIALMENTE 
CESSANTI

Δ Costo farmaco (Costo terapia, Costo somministrazione)
Δ Costi associati ad effetti collaterali

Δ Costi associati a percorso (es. eleggibilità, follow-up, eventi futuri, …)

Prospettiva adottata: spesa farmaceutica pubblica, spesa 
sanitaria pubblica, spesa pubblica, società

= f (…)
Orizzonte temporale

Costi emergenti e potenzialmente cessanti



• Target (finora) raro e ad elevato unmet clinical need
ü Evidenze meno mature al lancio (stimare il ΔQALYs ed i costi potenzialmente cessanti è più difficile)
ü Necessità di rendere disponibile la terapia (difficoltà di dire di no al rimborso)

• Prezzo ATMP elevato
ü Innovatività di processo / elevato unmet clinical need / esito atteso favorevole
ü Necessità di rendere disponibile la terapia
ü Target raro (trade-off prezzo richiesto / volume)
ü Rischio di path-dependency (tutte le CAR-T devono avere lo stesso prezzo)
ü Possibile percezione che si diano troppi soldi per pazienti CAR-T

• Somministrazione one-shot
ü Peso finanziario immediato
ü Eventuali costi cessanti in futuro

• Complessità organizzativa

Peculiarità CAR-T (in parte condivise da altri ATMP)
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Evidenze su costo-efficacia CAR T in Italia (1)

Orizzonte temporale lifetime, Prospettiva SSN 
DLBCL Linfoma diffuso a grandi cellule B; LLA = Leucemia Linfoblastica Acuta
https://www.aifa.gov.it/report-tecnico-scientifici

Kymriah (DLBCL)

Kymriah (LLA)
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Evidenze su costo-efficacia CAR T in Italia (2)

Orizzonte temporale lifetime, Prospettiva SSN 
DLBCL Linfoma diffuso a grandi cellule B; MCL = Linfoma Mantellare
https://www.aifa.gov.it/report-tecnico-scientifici

Yescarta (DLBCL)

Tecartus (MCL)
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Spesa per ATMP (2022)

Spesa SSN per ATMP 2022 (netto sconto e lordo payback)

85,6 milioni di Euro 

• 0,7% della spesa per acquisti farmaci da aziende sanitarie
• 82% della spesa insiste su fondo innovativi (8,1% della spesa per farmaci 

che insistono sul fondo innovativi)



Spesa per ATMP al 2028



Spesa per ATMP 2023 e proiezioni al 2029

Aumento della spesa per ATMP nel 2023
Stime più conservative sull’impatto nei 5 anni con lo slittamento in avanti dell’effetto
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Impatto organizzativo e di costo in Italia (Febbraio 2023)

Foglia E, Garagiola E, Ladisa V, et al. Multidimensional Results and Reflections on CAR-T: The Italian Evidence. Int J Environ Res Public Health. 2023 Feb 21;20(5):3830

Elementi non inclusi 
• Impatto dello start-up di attività
• Effetti economico delle attività non tariffate
• Costo vs tariffa degli ‘episodi’ di ricovero
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Impatto organizzativo e di costo in Italia (Gennaio 2024)

Cavallo MC, Cavazza M, Bonifazi F, Casadei B, Cutini I, Tonietti B, Saccardi R, Zinzani P, Jommi C. Cost of implementing CAR-T activity and managing CAR-T patients: an exploratory study.
BMC Health Serv Res. 2024 Jan 22;24(1):121..

• Impatto dello start-up di attività
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Impatto organizzativo e di costo in Italia (Gennaio 2024)

Cavallo MC, Cavazza M, Bonifazi F, Casadei B, Cutini I, Tonietti B, Saccardi R, Zinzani P, Jommi C. Cost of implementing CAR-T activity and managing CAR-T patients: an exploratory study.
BMC Health Serv Res. 2024 Jan 22;24(1):121..

• Integrazione costo percorso con attività non tariffate
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Impatto organizzativo e di costo in Italia (Gennaio 2024)

Cavallo MC, Cavazza M, Bonifazi F, Casadei B, Cutini I, Tonietti B, Saccardi R, Zinzani P, Jommi C. Cost of implementing CAR-T activity and managing CAR-T patients: an exploratory study.
BMC Health Serv Res. 2024 Jan 22;24(1):121..

• Costo vs tariffa degli ‘episodi’ di ricovero



• Determinazione prezzo CAR-T coerente con 
ü unmet clinical need sul target + valore comparativo (CAR-T finora hanno avuto un ICER non 

molto distante dal valore medio degli altri farmaci)
ü trade-off volume-prezzo CAR-T, anche in rinegoziazione prezzo per effetto di estensione di 

indicazione
• Ritorno «selettivo» a contratti di rimborso condizionato outcome-based e verifica della 

possibilità di reintrodurre pagamenti ‘a rate’ (vincoli contabili e di fattibilità)
• Evoluzione organizzativa (già in essere): migliore selezione, migliore gestione degli 

eventi avversi, gestione più breve del ricovero (early discharge)
• Spazi per efficientamento della produzione CAR-T
• Previsione di risorse per regioni/ospedali per gestione dei nuovi ingressi (simile al 

sistema NUB tedesco)

Qualche elemento per il futuro



GRAZIE!!!

(claudio.jommi@uniupo.it)


