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Come da nuova regolamentazione della Commissione Nazionale per la Formazione Continua del  Ministero della Salute, è richiesta la 
trasparenza delle fonti di finanziamento e dei rapporti con soggetti portatori di interessi commerciali in campo sanitario.

• Posizione di dipendente in aziende con interessi commerciali in campo sanitario (NIENTE DA DICHIARARE)

• Consulenza ad aziende con interessi commerciali in campo sanitario (MSD, Astra Zeneca, IBSA)

• Fondi per la ricerca da aziende con interessi commerciali in campo sanitario (NIENTE DA DICHIARARE)

• Partecipazione ad Advisory Board (NIENTE DA DICHIARARE)

• Titolarità di brevetti in compartecipazione ad aziende con interessi commerciali in campo sanitario (NIENTE DA DICHIARARE)

• Partecipazioni azionarie in aziende con interessi commerciali in campo sanitario (NIENTE DA DICHIARARE)

• Altro



Temi della presentazione
1. Innovazione e sostenibilità: il ruolo dell’HTA

2. Valutazioni economiche di tecnologie sanitarie

3. Problematiche rispetto alla valutazione economica 
della radioterapia 

4. Esempi di analisi di costo-efficacia di trattamenti 
radioterapici innovativi



Criteri per innovatività terapeutica (AIFA)
• 1. BISOGNO TERAPEUTICO: basato sulla disponibilità di terapie per la patologia 

in oggeAo ed indica quanto l’introduzione di una nuova terapia sia necessaria 
per dare risposta alle esigenze terapeuGche di una popolazione di pazienG 
(massimo/importante/moderato/scarso/assente)

• 2. VALORE TERAPEUTICO AGGIUNTO: Il valore terapeuGco aggiunto è
determinato dall’enGtà del beneficio clinico apportato dal nuovo farmaco 
rispeAo alle alternaGve disponibili, se esistenG, su esiG riconosciuG come 
clinicamente rilevanG e validaG per la patologia in oggeAo. Per i farmaci 
oncologici il gold standard è OS. La mancanza di da7 di OS dovrà essere 
adeguatamente gius7ficata e, in relazione al 7po di neoplasia ed al se>ng
terapeu7co, potranno essere considera7 la PFS, DFS), la durata della risposta 
completa o altri esi7 surroga7
(massimo/importante/moderato/scarso/assente)

• 3. QUALITA’ DELLE PROVE: La correAa valutazione del potenziale innovaGvo di 
un farmaco dipende dalla qualità delle prove scienGfiche portate a supporto 
della richiesta. Per la valutazione di questo parametro l’AIFA decide di adoAare 
il metodo GRADE (alta/moderata/bassa/molto bassa)

• ImpaAo economico: quarto ostacolo?



Sostenibilità vs efficienza allocativa: l’importanza 
dell’HTA



Componenti dell’HTA
Caratteristiche delle tecnologie sanitarie che possono richiedere una valutazione

Sicurezza
Informazioni sui possibili danni o gli eventi avversi delle tecnologie esaminate dalle Autorità regolatorie e problemi di sicurezza 

associati con le procedure e con gli effetti della tecnologia sui processi globali 

Efficacia
Comportamento della tecnologia in condizioni ideali/di migliore pratica medica

Effectiveness
Comportamento della tecnologia in condizioni di routine, per esempio quando viene distribuita su larga scala

Impatto economico 
I costi di una tecnologia sono di interesse immediato per i budget sanitari, ma l’HTA spesso tratta del bilancio fra costi e benefici

Equità 
L’accesso alla tecnologia

Etica
Conseguenze della tecnologia sul benessere e i diritti di coloro che la utilizzeranno

Hailey D, 2006



Ambiti di applicazione dell’HTA

Farmaci

Vaccini a altri programmi di prevenzione (screening)

Dispositivi medici (invasivi - impiantabili e non -, non invasivi, di diagnostica in vitro…)

Grandi apparecchiature (diagnostiche: bio-immagini, valutazione funzionale; terapeutico- riabilitative: organi 
artificiali/protesi, riabilitazione/supporto…)

Procedure mediche e chirurgiche

Procedure organizzative e sistemi di gestione

Sistemi informativi 

Sistemi di supporto all’attività clinica (es. cartella clinica informatizzata)



Percorso della valutazione economica in sanità

Gruppo di 
pazienti di 
interesse

Impa%o sullo stato di salute

Impatto sui costi sanitari

Nuova 
terapia

Terapia
Alternativa

i. Sopravvivenza
ii.  Qualita’ di Vita

i. Ricoveri.      
ii. Farmaci
iii.  Interventi, ecc.

Impatto sullo stato di salute

Impatto sui costi sanitari

i. Sopravvivenza
ii.  Qualita’ di Vita

i.    Ricoveri
ii.   Farmaci
iii.  Interventi, ecc.







12

Tab. 3.5: Le categorie di costo nella valutazione economica 

Costi diretti sanitari: risorse associate al trattamento e all’assistenza sanitari. 
• Farmaci 
• Visite mediche (medico di famiglia, specialista, Pronto Soccorso) 
• Terapie di supporto (riabilitazione, lungodegenza, psicoterapie, ecc.) 
• Esami di laboratorio 
• Diagnostica strumentale 
• Assistenza infermieristica domiciliare 
• Ospedalizzazioni (ricoveri e day hospital) 

 
Costi diretti non sanitari: risorse non sanitarie impiegate da enti assistenziali non 
sanitari, dai pazienti e dai familiari. 

• Servizi sociali (assistente sociale) 
• Assistenza domestica (servizi pasti, pulizie) 
• Trasporto (ad esempio per recarsi presso il medico per la visita) 
• Assistenza fornita dai familiari al di fuori dell’orario di lavoro 

 
Costi indiretti: risorse non prodotte a causa della malattia, sia da parte dei pazienti 
che dei familiari. 

• Giornate di lavoro perdute per trattamento eassistenza sanitaria 
• Giornate di lavoro perdute dai pazienti per  la disabilità momentanea 
• Giornate di lavoro perdute dai familiari per l’assistenza ai pazienti 

 



T. Hofmarcher et al. / European Journal of Cancer 129 (2020) 41-49 



Costi totali diretti ed indiretti associati al cancro in Europa



Riflessioni su misurazione benefici in valutazione economica in pazien5 oncologici

1) Endpoints parziali
• OS
• PFS
• TTP

2) Orizzonte temporale 

3) Impatto su qualità della vita (e.g. eventi avversi, 
preferenze pazienti)

4) Necessità di misura di sintesi unidimensionale per 
caratteri multidimesionali: QALYs



Componenti della qualità di vita in pazienti oncologici



Scopo radioterapia: curativa, neo-adiuvante, adiuvante, palliativa

Costo trattamento: costo macchinari (ammortamento); costi personale; costi generali

Capacità tecniche/esperienza operatore/personale medico – impatto su efficacia del 
trattamento

Orizzonte temporale

Importanza impatto sulla tossicità

Accessibilità

Obsolescenza macchinari

Problematiche relative alla valutazione economica della radioterapia



1. Nord: sono presenti 185 unità di radioterapia, pari a 7,9 per milione di abitanti.
2. Centro: sono presenti 137 unità di radioterapia pari a 7,6 per milione di abitanti. 
3. Sud-Isole: sono presenti 108 unità di radioterapia pari a 5,7 per milione di abitanti.



1. Obsolescenza tecnica

2. Obsolescenza funzionale 



Esempi di valutazione economica in radioterapia: 

1. Analisi di costo-efficacia della radioterapia ipofrazionata comparata a 
convenzionale per il trattamento di pazienti con tumore alla prostata a  
rischio intermedio 

2. Modello di decisione analitica per comparare costi e outcomes clinici 
di MRI Linac, radioterapia a fasci esterni a 5, 20 o 39 frazioni, e 
brachiterapia in pazienti con tumore alla prostata localizzato





Categorie di costi e costi unitari



Costi totali

Qualità di vita



RISULTATI: ICER



ANALISI DELL’INCERTEZZA





Modello di Markov





Costi trattamenti radioterapici



Risultati di costo-efficacia

Al valore soglia di €80.000/QALY (Olanda) 



Analisi di sensibilità



FATTORI CHE INCIDONO NELLA DECISIONE DI RIMBORSO

• COSTO-EFFICACIA DEL NUOVO FARMACO: quale soglia 
utilizzare?

• INNOVATIVITA’
• BISOGNO TERAPEUTICO:  disponibilità di trattamenti alternativi

• VALORE TERAPEUTICO AGGIUNTIVO 

• QUALITA’ DELLE PROVE SCENTIFICHE

• SOSTENIBILITA’ (impatto sul budget)
• EQUITA’/ACCESSIBILITA’

• End-of-life



Conclusioni

• HTA per informare i decisori sul «value for money» di tecnologie sanitarie 
innovative

• Peculiarità e criticità nella valutazione economica di trattamenti radio-
terapeutici

• Necessità di metodologie adeguate per una corretta stima di costo-efficacia 
(calcolo dei costi, impatto clinico sui pazienti, orizzonte temporale, 
eterogeneità pazienti, trasferibilità dei risultati)

• Importanza di altri fattori oltre alla costo-efficacia nelle decisioni di rimborso



GRAZIE DELL’ATTENZIONE


