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"Sanita, i punti- chiave
2016

Il governo tiene a singhiozzo le Regioni nel finanziare il Fondo Sanitario
Nazionale. Con uno strascico di polemiche € il rischio di aumenti dei ticket

23 ottobre 2015
, f 8+ Foto: Il governatore del Plemonte, Serglo Chlamparino, all'ospedale Le Molinette — Credits: Alessandro Di Marco/Ansa
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La sanita italiana nel Lt 1
2016 = MR

* La Legge di Stabilita per il 2016 taglia le risorse destinate al
Fondo Sanitario Nazionale.

* Contenimento della spesa, che nel 2016 dovrebbe attestarsi a
111 miliardi di euro, contro i 113 miliardi promessi inizialmente
alle Regioni.

* | conti non tornino del tutto. Il prossimo anno, infatti, tra le voci
del Fondo Sanitario, ci sono parecchie nuove spese che hanno
bisogno di essere coperte.

Ci sono per esempio quasi 500 milioni di euro che servono per il rinnovo
dei contratti ai dipendenti, altri 500 milioni per I'acquisto di innovativi
farmaci oncologici e anti-epatite C, 200 milioni per il piano delle
vaccinazioni e ben 850 milioni di euro per i nuovi Lea.

In totale, dunque, ci sono 2 miliardi di euro che sembrano difficili da far
rientrare nella coperta corta di 111 miliardi, stanziati per il Fondo
Sanitario Nazionale del 2016.




LLa riduzione reale delle risorse
per il SSN

Tra il 2009 e il 2012 la crescita reale della spesa sanitaria e stata contenuta
ovunque (rispetto ai tassi di crescita riscontrati nel periodo 2000-2009).

* In Italia le risorse per la salute hanno evidenziato una crescita reale
negativa del 3,5% nel 2011 e del 2,8% nel 2012.

* Nei paesi a rischio default che hanno beneficiato dei pacchetti di bailout
della troika (Grecia, Irlanda e Portogallo), la dimensione dei tagli alla sanita
e stata di gran lunga superiore alla decrescita dell’economia.

* In Grecia, la copertura universale del sistema sanitario e fortemente
compromessa; i programmi di austerita hanno costretto ad aggredire la
spesa sanitaria pubblica in valori reali del 13,8% nel 2010, di un ulteriore
3,1% nel 2011 e ancora del 12,3% nel 2012.

* L'Irlanda nel 2010 ha tagliato |la spesa sanitaria pubblica del 12,2% in valori
reali e, nonostante una crescita reale positiva, nel 2011 ha continuato con
una riduzione delle risorse pubbliche del 5,8% (+1,6% nel 2012).

RELAZIONE APPROVATA DALLA COMMISSIONE
SULLA MATERIA DI COMPETENZA (Doc. XVI, n. 1), Giugno
2015




[.a sanita odierna...

* «ll sistema e tanto sostenibile quanto noi vogliamo che lo

sia». Roy Romanow,
e Conclusioni della Commission on the Future of Health Care in Canada
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The Commission on the Future of Health Care in Canada will make
recommendations on sustaining a publicly-funded health system that
balances investments in prevention and health maintenance with those
directed to care and treatment. In accepting to head the commission, Roy
Romanow says, "The task before us is to draw upon the ingenuity of all
Canadians to ensure . . . that our health system meets the challenges of
the 21st century.”
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Ma esistono modalita di
soluzione?

* Non si tratta di un problema economico (quante risorse sono
necessarie), ma si tratta di definire i principi che consentono di
specificare i termini della sostenibilita di un sistema sanitario.

* Un sistema deve essere sostenibile per cosa? Quali tipo di servizi e
prestazioni devono essere incluse? Cosa concorre alla sostenibilita
del sistema sanitario?

* Troppo spesso la salute e la spesa per salute e stata considerata solo
un tema di sanita, dimenticando gli impatti sul sistema economico e
produttivo del Paese.

* La sostenibilita del sistema sanitario é prima di tutto un problema
culturale e politico. Da queste conclusioni é necessario ripartire.

SALVIAMO IL
NOSTRO SSN

13672015 senaloit - Legislatura 17° - 12* Commissione permanente - Resoconto sommario n. 240 del 1010672015
RELAZIONE APPROVATA DALLA COMMISSIONE
SULLA MATERIA DI COMPETENZA (Doc. XVI, n, 1)

Premessa

1l presente documento si propone di fare il punto dei lavori della 12~ Commissione Igiene e
Sanita del Senato sul tema "La sostenibilita del Servizio sanitario nazionale con particolare
riferimento alla garanzia dei principi di universalita, solidarieta ed equita", anche in relazione al
dibattito sviluppatosi nell’ambito dell‘indagine conoscitiva in corso.




[.a sostenibilita del SSN

|| finanziamento del SSN. Nei prossimi anni il sistema non
potra sopportare altri tagli, pena un ulteriore
peggioramento della risposta ai bisogni di salute dei
cittadini e un deterioramento del lavoro degli operatori.

* Margini di miglioramento arriveranno solo con un'attenta
riqualificazione dell'assistenza, soprattutto in termini di
appropriatezza clinica e organizzativa.

| risparmi andranno destinati ai servizi piu carenti, come
quelli sul territorio per le patologie cronico-degenerative;
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Riqualificazione dell'assistenza,
soprattutto in termini di
appropriatezza clinica e
organizzativa... un problema
concreto e reale da affrontare nella
vita professionale quotidiana




Riqualificazione in termini di
appropriatezza clinica e organizzativa

e Quali sono i temi
principali che si
affacciano nella vita
guotidiana dei
professionisti della
sanita
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Clinical state,
setting, and
cicumstances

* Relative effectiveness
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Home » Activities » Joint Action 1

JA WP5 - Relative Effectiveness

ACTIVITIES
Assessment of Pharmaceuticals

Objectives

« To develop principles, methodological guidance as well as functional online tools and policies
for REA by identifying areas where methodological guidance is needed and by providing it

i

suggesting ways to integrate REA of pharmaceuticals as a special version of the Core Model

» Totest and implement a REA group of pharmaceuticals in line with the core HTA development




[L.a sanita odierna...tra

e Cost/effectiveness




Un nuovo
modo di
fare ricerca
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Time for one-person trials

Precision medicinerequires a different type of clinical trial that focuseson
individual, not average, responses to therapy, says Nicholas J. Schork.
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IMPRECISION MEDICINE
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Clinical state,
setting, and
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Research
evidence

e Variabilita

* In Italia permane una alta variabilita degli indicatori di attivita per
I'assistenza sanitaria, indice di un possibile squilibrio nella fornitura
delle prestazioni sanitarie. A seconda dei casi e possibile intravedere
un eccesso di prestazioni potenzialmente evitabili o bisogni non
completamente soddisfatti.

* |l problema é di rilievo per le strategie di miglioramento, efficienza
ed equita del Servizio Sanitario Nazionale: i tassi dei tagli cesarei,
delle procedure cardiache e dei test diagnostici appaiono almeno
doppi nelle aree ad alta attivita rispetto a quelle con bassa attivita
ospedaliera (OECD,2014)

OECD Health Policy Studies

ISSN : 2074-319X (online) Also available in: French
ISSN : 2074-3181 (print)
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* Eticita
* Esattamente da trent’anni — con la legge 833 che ha sostituito il sistema delle mutue con un
servizio sanitario universalistico — i cittadini italiani godono del privilegio di potersi curare con i

farmaci di cui hanno bisogno senza controllare prima nel portafoglio se hanno i soldi per
pagarseli.

* Uno sguardo in giro per il mondo conferma che si tratta proprio di una situazione privilegiata.

* Veniamo informati che in Cina all’ingresso degli ospedali sono esposti tabelloni con il prezzo,
aggiornato, dei farmaci: chi ne ha bisogno deve fare i conti con le proprie risorse economiche.

* All'altro capo del mondo, abbiamo il sistema sanitario degli Stati Uniti. Lo stato di sofferenza di
milioni di cittadini ha trovato voce nel discorso del presidente Barack Obama dopo la vittoria:
“Anche se siamo qui a festeggiare, sappiamo che in questo stesso momento ci sono madri e
padri che restano svegli chiedendosi se ce la faranno a pagare il mutuo o il conto del
medico...”.

* Per gli italiani che rischiano di scivolare sotto la soglia di poverta la causa puo essere il mutuo,
ma non le ricette del medico.

e | drammi per la mancata copertura sanitaria che gia denunciava il film di Michael Moore, Sicko,

non si registrano a casa nostra. (BIF 6/2008, http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/etica-della-gratuit%C3%A0-
trent%E2%80%99anni-di-servizio-sanitario-nazionale)




Riqualificazione in termini di
appropriatezza clinica e organizzativa

e Relative effectiveness
e Cost/effectiveness

e Budget Impact

* |[mpatto organizzativo

* Variabilita g yiaMO TL
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Riqualificazione dell'assistenza,
soprattutto in termini di
appropriatezza clinica e
organizzativa... un problema
concreto e reale da affrontare nella
vita professionale quotidiana




Come affrontare tutto questo
nella quotidianita tra «miracoli»
e «<non appropriatezza» della
medicina....?




[ «miracoli come»....







E I'inappropriatezza

* Non prescrivere “gastroprotezione” per la profilassi di ulcere
da stress ai pazienti non chirurgici

* Non trattare con antibiotici la batteriuria nei soggetti anziani
in assenza di sintomi urinari.

 Non raccomandare la Peg (Percutaneous Endoscopic
Gastrostomy) nella demenza avanzata; preferire, invece,
I’alimentazione orale assistita.

* Non eseguire esami di laboratorio ripetitivi di fronte a
stabilita clinica e di laboratorio.

* Non trasfondere emazie concentrate per livelli arbitrari di
Hb (emoglobina) in assenza di sintomi di malattia coronarica
attiva, Scompenso, StrOke. Slow Medicine, 10 pratiche a rischio di

inappropriatezza in medicina interna (da
DoctorNews33 del 1 ottobre 2015)

http://www.ordinemedicilatina.it/slow-medicine-10-pratiche-a-rischio-di-inappropriate in-medicina-interna-da-doctermews33-del-
1-ottobre-2015/ E«W A




Slow Medicine, 10 pratiche a rischio di
inappropriatezza in medicina interna (da
DoctorNews33 del 1 ottobre 2015)

 Non usare le benzodiazepine negli anziani come prima scelta per
insonnia, agitazione, delirium.

E I'inappropriatezza

* Non ritardare l’inizio delle cure palliative nei malati terminali.

* Non prescrivere di routine farmaci ipolipemizzanti nei pazienti con
aspettativa di vita limitata. Oltre gli 85 anni il rapporto
rischio/beneficio correlato all’uso di statine non & ovviamente
favorevole per gli effetti avversi (danno muscolare, neuropatia,
decadimento cognitivo, cadute) e relativamente maggiore.

* Evitare i farmaci antinfiammatori non steroidei (Fans) nei soggetti
con ipertensione, scompenso cardiaco, insufficienza renale da ogni
causa, inclusi i diabetici.

* Non fare ricorso alla Pet (tomografia a emissione di positroni)/Tc
(tomografia computerizzata) per lo screening del cancro in soggetti
sani. La probabilita di diagnosticare una neoplasia con questa
metodica in pazienti asintomatici e inferiore a 1%.

http://www.ordinemedicilatina.it/slow-medicine-10-pratiche-a-rischio-di-inappropriatezza-in-medicina-interna-da-doctornews33-del-
1-ottobre-2015/




[1 farmacista al centro delle
questioni
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Da qui I'idea di un
Laboratorio di HTA

e E poil'idea quella di un
manuale....un Bignami che possa
essere utilizzato quotidianamente
dai farmacisti nella loro attivita
routinaria....

SANITARIE

UNA GUIDA PRATICA
PER LE AZIENDE SANITARIE

A cura di
Marco Marchetti
Americo Cicchetti
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[ obiettivo del manuale

e Consentire a professionisti
sanitari, che pur non avendo
avuto una formazione specifica
in epidemiologia, o nelle revisioni
sistematiche di letteratura, cosi
come nelle valutazioni
economiche, di impatto sul
budget, etiche, legali e sociali, di
capire quali potessero essere i
reali benefici per i pazienti
derivanti dall'introduzione di
una nuova tecnologia e quali i
suoi impatti sulle organizzazioni
sanitarie, sia in termini economici
che di gestione organizzativa.

LA VALUTAZIONE
DELLE TECNOLOGIE
SANITARIE

UNA GUIDA PRATICA
PER LE AZIENDE SANITARIE

A cura di
Marco Marchetti
Americo Cicchetti




Un manuale dedicato ...

* Non a coloro che realizzano le valutazioni di HTA (i cosiddetti
HTA doers) quanto invece a coloro che invece le utilizzano (gli
HTA users).

| destinatari di questo volume sono coloro che, pur non avendo
una preparazione specifica sulle tecniche di valutazione delle
diverse dimensioni dell’lHTA, hanno |la necessita di identificare
e interpretare in maniera critica le informazioni necessarie ad
una corretta gestione del processo di introduzione, gestione e
dismissione delle tecnologie all’interno delle organizzazioni
sanitarie.

e A partire da tali premesse, quindi, |'approccio della
valutazione che si e cercato di adottare in tutte le parti del
volume, e stato quello delle organizzazioni sanitarie e non
guello dei sistemi sanitari.




Un manuale dedicato ...

* In questo volume tutto e funzionale alla prospettiva
aziendale.

e Cio ha avuto un impatto fondamentale sui temi trattati nel
manuale.

e Infatti, si parla di revisioni veloci, ancorché sistematiche, della
letteratura, cosi come di valutazioni di impatto sul budget
piuttosto che di valutazioni economiche mentre non si discute ad
esempio, se non con accenni, di valutazioni etiche e sociali.




Le caratteristiche del manuale

* Lo sforzo di rendere realmente il trattato uno strumento utile
nella vita professionale quotidiana, ha inoltre portato a
minimizzare al massimo I'approccio teorico e ad utilizzare il
meccanismo dei case-study per l'illustrazione delle diverse
tecniche e fasi dei processi di valutazione delle tecnologie
secondo le logiche e le dimensioni dell’HTA.

e Sulla base di queste premesse si e quindi strutturato il
compendio: introducendo sinteticamente i temi dell’Health
Technology Assessment, con un particolare focus alle
applicazioni dell’HTA a livello aziendale, per poi passare subito
ad illustrare, nei diversi capitoli, le tecniche e le fasi di
valutazione delle tecnologie che per il farmacista hanno
maggiore interesse, ovvero farmaci e dispositivi.




La teoria e 1 case study

6. Costo terapia
Per il farmaco oggetto di valutazione e per i suoi comparatori va riportata la
stima del relativo costo terapia. Il costo terapia viene calcolato considerando:

1 prezzo massimo di cessione SSN/SSR;
11 medicinale & in Classe H. Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN,

1 prcsenh-a di nlccjc:Lnisnli di condivisione del rischio; i A,
1 posologia da RCP; compilare la scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento che in-
1 durata della terapia da RCP, studi clinici o pratica clinica; dica i pazienti eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condizioni
1 eventuale spreco di prodotto se parte del contenuto della confezione non negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito AIFA. 11 medicinale
viene utilzzato; soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, &
§ eventuale costo della somministrazione. vendibile al pubblico su prescrizione dei centri individuati dalle Regioni e
dagli specialisti (oncologo) - RNRL.

I costi della terapia devono riferirsi a un orizzonte temporale omogeneo e 11 prezzo SSN (ex factory al netto delle riduzioni di legge) per una con-
clinicamente significativo. Il costo della terapia viene calcolato prendendo fezione di 28 cps da 50 mg = € 6.678,50. Ulteriori condizioni negoziali:

come riferimento il prezzo ex factory del medicinale al netto degli sconti Cost sharing del 50% per tutta la durata del trattamento.
obbligatori di legge (5%+59%) e al netto dell'eventuale accordo negoziale di 11 costo medio per paziente @ stato calcolato considerando come tempo
condivisione del rischio. di trattamento la durata mediana dallo studio registrativo (10 mesi): €

71.550. Poiché la ditta ha contrattato con AIFA un meccanismo di con-
divisione del rischio che prevede un Cost sharing del 50% per tutta la
durata del trattamento, il costo totale al netto degli sconti & di € 35.778.

Stima del costo terapia Costo della terapia con farmaco A (IVA esclusa)
Si deve calcolare il costo di una terapia con un medicinale oncologico A. Terapia Posologia Costo/mese Duratadel (Costo  Costo totale
Tl medicinale ¢ somministrato per via orale al dosaggio di 50 mg/die (cor- ANLRmManto S fotals | comg a0 R

rispondente a una capsula/die). Il medicinale deve essere utilizzato fino a S T e e |

progressione della malattia o sviluppo di tossicita inaccettabile. A i 10 mesl $7LEE0 & 20.778




La teoria e 1 case study

Condizione clinica, procedura e dispositivo

L.a dimensione considera il problema di salute (condizione clinica target,
per cui & indicata la tecnologia o per cui questa é gia impiegata, gli aspett
epidemiologici collegati alla patologia, I'impatto della malattia per I'indivi-
duo e per la societa. Fornisce informazioni sulla disponibilita della tecnolo-
gia, percorsi di utilzzo e le alternative tecnologiche ove esistenti. La sezione
riporta anche la descrizione delle caratteristiche tecniche della tecnologia
fornendo una visione generale del suo funzionamento e uso (consultando l:
scheda tecnica del dispositivo richiesto).
Le possibili fonti per la descrizione della condizione clinica target sono:
1 ISTAT Health for All, per la definizione delle caratteristiche epidemiologiche
1 Linee guida internazionali e nazionali, per I'inquadramento del percorso d
cura del paziente affetto dalla particolare condizione. Tra le linee guida se.
gnaliamo:

Sistema Nazionale Linee Guida in Italia (SNLG) http:// www.snlg-iss.it/
National Guideline Clearinghouse (NGC) http://guideline.gov/
National Institute for Care and Excellence (NICE) http://www.nice.org.uk/;

1 Linee guida di societa scientifiche di riferimento nazionali e internazionali

Sistema per termoablazione a microonde

La termoablazione mediante microonde (MWA, Microwave Ablation)
consiste in una tecnica percutanea che permette, come la radiofrequenza,
la necrotizzazione di una lesione tumorale tramite I'inserimento di un ago
nella sede della lesione.

A differenza della termoablazione a radiofrequenza, il sistema a microon-
de sfrutta I'invio di onde elettromagnetiche che producono lo sfregamen-
to tra le molecole stesse, facendo evaporare i liquidi contenuti all'interno
di esse, creando la necrotizzazione della lesione tumorale, senza il passag-
gio di corrente attraverso il paziente.

La strumentazione necessaria ¢ costituita da tre elementi fondamentali:

un generatore di microonde, un sistema di distribuzione e un applicatore,
singolo o multiplo, che viene definito antenna.

11 sistema XXX richiesto combina la tecnica delle microonde e la tecnica
delle radiofrequenze ed & costituito da:
un generatore programmabile di microonde (MW, 2450 MHz) e di
radiofrequenze (RF, 450 kHz), I'unico a racchiudere le due principali
tecnologie per termoablazione nel medesimo hardware;
un applicatore monouso per la termoablazione a microonde di tessuti
molli.




Le caratteristiche del manuale

e La focalizzazione non solo sulla valutazione ma anche sulla
gestione delle tecnologie, ha portato a dedicare parti del
volume alle tematiche delle classificazioni sia dei farmaci che
dei dispositivi, oltre che alle diverse modalita della loro
acquisizione.

e Su questo ultimo aspetto in particolare si e ritenuto che
potesse essere utile dedicare un capitolo alle possibili diverse
modalita di acquisizione, da parte delle organizzazioni
sanitarie, delle tecnologie in relazione alle loro specifiche
caratteristiche relative a: innovativita, tasso di obsolescenza,
utilizzo di materiali di consumo, condizioni organizzative di
utilizzo, ecc.




Le aspettative del Manuale

* La speranza e che questo volume possa rappresentare un
supporto concreto e reale all’utilizzo delle logiche dell’HTA
nel nostro Servizio Sanitario nella gestione quotidiana delle
tecnologie sanitarie che, da sole e per I'impatto che
generano, rappresentano una quota importante della spesa
sanitaria del Paese.

* Una migliore selezione, un migliore utilizzo e un adeguato
disinvestimento delle tecnologie obsolete possono, a nostro
avviso, dare un contributo fondamentale ad un utilizzo
migliore e piu appropriato delle risorse nel nostro Servizio
Sanitario Nazionale, consentendo di continuare a garantire |l
concetto di universalita, alla base del diritto alla salute
garantito dalla nostra Costituzione, che ha fatto considerare
sino ad oggi il nostro Servizio Sanitario come uno dei modelli
di riferimento a livello internazionale.




[ ringraziamenti

* Le persone da ringraziare, nella speranza
di non dimenticare qualcuno, che hanno
permesso a vario titolo la stesura del
Manuale sono diverse.

LA VALUTAZIONE
DELLE TECNOLOGIE
SANITARIE

UNA GUIDA PRATICA
PER LE AZIENDE SANITARIE

* In primo luogo un sentito ringraziamento
a tutti i colleghi, collaboratori e amici che
hanno contribuito con il loro prezioso
contributo professionali alla stesura dei
diversi capitoli del volume.

* Un sentito ringraziamento va a tutti i
membri del Comitato Direttivo e del
Comitato Scientifico della SIFO, per
I'impegno e i contributi sia operativi che
concettuali, senza cui la stesura del
presente manuale non sarebbe stato
possibile.

A cura di
Marco Marchetti
Americo Cicchetti




Un ringraziamento

e A tuttii farmacisti che vorranno
...potranno utilizzarlo nella loro attivita
qguotidiana....sarebbe la piu bella
gratificazione per coloro che hanno
partecipato con tanta fatica, tra le mille
attivita quotidiane alla stesura di questo
volume

e Grazie alla SIFO per questa opportunita
di poter impattare in maniera cosi
estesa sul nostro Servizio Sanitario
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SANITARIE

UNA GUIDA PRATICA
PER LE AZIENDE SANITARIE

A cura di
Marco Marchetti
Americo Cicchetti
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