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HTA E FARMACISTA OSPEDALIERO

L'Health Technology Assessment (HTA) nasce circa 40 anni fa, in risposta all’incontrollata
diffusione di costose tecnologie sanitarie, come un processo MULTIDISCIPLINARE di
valutazione, il cui intento era quello di affermarsi come strumento di supporto alle decisioni
relative all’allocazione delle risorse economiche, sulla regolamentazione e sulle politiche
orientate all'innovazione.

Competenze del farmacista in ambito HTA

A livello regionale:

-Politica sanitaria

-Raccolta dati real life

-Rivalutazione delle tecnologie esistenti
in ottica di disinvestimento razionale




HTA E FARMACISTA OSPEDALIERO

Competenze del farmacista in ambito HTA : livello aziendale

» Visione a 360 gradi su farmaci e dispositivi:
* Processo normativo - PRE
* Acquisto-gestione-dispensazione (sic-eff-costo) =2 INTRA
* Appropriatezza prescrizione-utilizzo-percorsi
(clinical governance, aderenza terapia,.. ) - POST
 Farmaco e dispositivo sorveglianz

» Esperienza di lavoro in team multidisciplinare (PDTA, PTO, CE, commissioni
gare,..)

» Gestione budget, valutazioni di farmacoutilizzazione, valutazioni di efficacia e
priorita di scelta

»Interazione con i pazienti



HTA E FARMACISTA OSPEDALIERO

Hospital-Based Health Technology Assessment
(HB-HTA)

HTA definisce i processi

Le valutazioni HTA sono soggette a diversi vincoli

EUROPEAN MEDICINES AGENCY O it Tl il P

SCIENCE MEDICINES HEALTH AlM

LEGGE DI STABILITA" 2016 Art. 31 comma 4

Oggetto: L’Health Technology Assessment (HT4) nella bozza della Legge di Stabilita 2016 - Il rischio di perdere
una occasione?

La sorpresa arriva quando al comma 4 dell’articolo 31 s1 dice “Entro 30 giorni dalla data di entrata in vigore
della presente legge, le regioni e le provincie autonome di Trento e Bolzano adottano provvedimenti volti a garantire
che gli enfi del Servizio Sanitario Nazionale non istituiscano unita organizzative di valutazione delle tecnologie
ovvero sopprimano quelle esistenti, ricorrendo a strutture di valutazione istituite a livello regionale o nazionale”.
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HOSPITAL-BASED HEALTH TECHNOLOGY
ASSESSMENT FOR INNOVATIVE MEDICAL
DEVICES IN UNIVERSITY HOSPITALS AND THE
ROLE OF HOSPITAL PHARMACISTS: LEARNING
FROM INTERNATIONAL EXPERIENCE

Nicolos Martelli, Anne-Sophie Lelong, Putrice Prognon. Judith Pinegu
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Table 1. Detaik of 22 University Hospitols Worldwide Performing HospitalBosed HTA for Innovofive Medicol Dewvices

Orpanization, bocafson, counfry Ads Source
Foothills Medical Centre, University of Calgary, Conode® Hesalth techmology assessment speciolists and physicions (19)
Moball University of Montreal, Canoda® Baostatistician, epidemiologists, ond health fechnology ossessment speciolists {19)
Aarhus University Hospitl, Denmark® Pharmacist, onthropologist, and health economists (4)
(dense University Hospitl, Denmork® Health economsts and publc health experts (4)
University Hospisal of Padua, Holy® Hospital phermacists, biomedical enginesrs, dinicons, and heaith economists 12
University Fospitol Fondazione IRCCS Policknico Son Matteo,  Hospital phormadists, biomedical engineers, cinicions, epidemiologists, health economists, ibworion,  (20)
Pavia, Hahy* nutse, physicist, risk manoger, ond technicion
Hosgital Clinic Boscelona, Spain® Administrotor, biomedicol engineers, dinicions, economists, nueses, pubbc health expert, ond (21)
shoficficaons
Sohgrenska University Hospitol, Gatebarg, Sweden” Dentist, heafth economists, librorions, murses, physidons, and surgeons (3)
London Hedaith Scences Cenire, Onfari, Conoda® Phormacsts, eethicist, health economists, and physicans (19)
Sainte-Justing, University Hospital, Monireol, Conoda® Phormacst, health fechnology ossessment specioksts, ibrarion, norse, ond physicions (19)
University Hospitol of Cueber Gy, Conodo® Baotechnology expest, epidemiokogists, monagers, and psychobogist (&)
Sherbrooke Universiy Medacol Cenfre, Conoda® (linicions, compuber scentists, engineers, epidemiokogists, helih assessment spesiolists, monogers, (&)
murses, and shatisticons
Soaé-Loeur Hospitol, Monfreal, Conoda® Baostotistician, epidemiokagists, ond heslth technology ossessment spediolists (19)
SickKids, University Hospaiol of Torono, Conoda® Epidemiologists, heafth pobcy experts, and heokh technology ossessment spedialists (19)
CEDIT, Assistomce Publique, Hiipitoux de Paris, Fronce® Hospital pharmadists, biomedical engineers, diniions, epidemiclogists, ond heafth economists (11)
A. Gemeli University Hospital, Cofhobc University of Sorred  Bsomedicol engineers, bistofisticion, dinscions, enginesrs in quality, ond health economists (22)
Heort, Rome, Faly*
University Hospilal of Verono, foly* Hospital phormadists, dinicions, direciors, and economists (%)
University Hospill of Lowsonne, Switzedand Hesalth economsts and physidans (23)
University Medical Center Groningen, The Netheslonds® Epidemiologist, healh economists, heal® technobogy ossessment spadolsts, psychologest, and (3)
st
Mossochwsatts Genesol Hospefal, Boston, UISA® Phormacst, bicstofisficons, computer scenfists, design engineer, epademiokogsts, heokh economists,  (24)
physiciars, ond public health experts

University of Pennsyvinio Health System, Philodelphea, USA® Admanistrotor, dinicions, helth economist, hospiol co-directors, Brarian, and reseorch onalysts (25)
Furopeon & Pompidou University Hospital, Pais, France? Hospital phormodsts, biomedical enginears, dinidons, managers, ond nursas -



A livello mondiale 9 ospedali su 22 hanno farmacista

Solo 5 su 9 hanno un ruolo e responsabilita riconoscibili

l

Ruolo eterogeneo del farmacista ospedaliero all’interno
delle diverse realta: il farmacista non sempre c’e e non
sempre ha un ruolo definito




LE ESPERIENZE ITALIANE: MACRO

Mella figura 2 & riportata la distribuzione delle unita nelle venti regioni ifolione. Come
si pud constatare, non futte le regioni seno roppresentate in egual misura e ke regioni
per cui non vi sono dati o dispesizione & concentrato prevalentemente nelle aree cen-
tro-adriatica e meridionale (isole comprese). Tra le regioni pid roppresentale spicca la
Lombardia, dove ben 14 strutture hanno affermate di essere impegnate nell’HB-HTA.
Figura 2 - Densita delle strutture incluse nella popolazione di riferimento su base
regionale [n=55)
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HOSFITAL BASED HTA IN TALLA:
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https://www.assobiomedica.it/static/upload/csa/csarosso-temil8.pdf



https://www.assobiomedica.it/static/upload/csa/csarosso-temi18.pdf
https://www.assobiomedica.it/static/upload/csa/csarosso-temi18.pdf
https://www.assobiomedica.it/static/upload/csa/csarosso-temi18.pdf

Per comprendere qual e il profilo professionale dei referenti indicati dalle
strutture come responsabili dell’HTA, e stato chiesto ai rispondenti di
indicare la propria professione scegliendo tra sei opzioni: ingegnere
clinico, ingegnere biomedico, farmacista ospedaliero, medico clinico,
economista sanitario e “altro”:

37 ingegneri clinici
6 ingegnere biomedico
3 farmacista ospedaliero
1 economista sanitario
1 medico clinico



Figura 4 — Figure professionali partecipanti al nucleo di HTA [n=55, domanda a
rispaosta m al
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Le informazioni relative allo composizione dei nuclei di HTA sono sintetizzate nello
figura 4 in cui si pud constatare che — come ci si aspettava anche in virtd del ruvolo dei
rispondenti - la figura professionale moggiormente coinvolta nella valutazione delle
tecnologie é l'ingegnere clinico. Ci sono, poi, alire due figure professionali che ricor-
rono spesso all'internc dei nuclei HTA: & il caso dei farmocisti ospedalieri e dei medici
ospedalieri. Inolire, la figura del controller & presente in un numero notevole di nuclei
di volutazione, mentre sembrano avere un‘importanza minore le figure dell‘ingegnere
biomedico e dell'economista.




LE ESPERIENZE ITALIANE

VENETO CRUF (Coordinamento Regionale Unico sul Farmaco)

DGR n. 1820 del 11/9/2012

EMILIA-ROMAGNA GReFO (Gruppo regionale sui farmaci oncologici)
LOMBARDIA Programma Regionale VTS-HTA
TOSCANA ESTAR (Ente di supporto tecnico-amministrativo regionale)

PIEMONTE Gruppo Valutazione Farmaci



LE ESPERIENZE ITALIANE:MICRO

Mancanza di professionisti dedicati unicamente alla gestione del nucleo HTA

MORAL

SUASION

Necessita di formare un
NUCLEO HTA REGIONALE

Monitoraggio della spesa e dell’appropriatezza prescrittiva

Omogeneizzazione su tutto il territorio
Disposizione di un osservatorio regionale
Aggiornamento continuo dei Prontuari

Produzione di monografie farmaci
innovativi oncologici

!

Condivisione in Commissione Regionale

!

Supporto fondamentale nella stesura
PDTA

W-H REGIONE

Slajibel W WPIEMONTE
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Approccio multidisciplinare di valutazione dell’appropriatezza tecnologica che

coniuga le dimensioni dell’ efficacia clinica con quella della valutazione

tecnico-economica in senso stretto.

SOMMARIO BUDGET IMPACT

1 SINTESI DELLA VALUTAZIONE .coonossnssmsssnsasissmmssissssissssnisss

1.1 SINTESI DELLE EVIDENZE... .

12 PARERE RELATIVO ALL'UTLIZZO DEL FARMIACD.. S
2 INFORMAZIONI SUL FARMACO E SULLE CONDIZONI CLNICHE DI MPIEGO............. 5

21 INDICAZIONI TERAPEUTICHE..oooceninsssnnssssssmssssssssssismsissssssssssssssssssnssssisssssssnss 3

[Farmaco dinuova introduzione

Nome della molecola (Nome commerciale)

Costo farmaco per unita di trattamento (ciclo, die, altro.... da indicare)
Durata del trattamento (N. unita di trattamento)

|Costo totale farmaco nuova introduzione €0
Farmaco 1 in associazione: denominazione molecola

Costo farmaco 1 in associazione per unita di trattamento (ciclo, die, altro.... da indicare )
Durata del trattamento (N. unita di trattamento)

o ) . |Costot0ta|efarmaco1inassociazione €0
221 Dati epidemiolOICl......ocowmmmeesssssssssmsssssersssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 3 Costi di somministrazione (tipologia accesso: DH, ambulatoriale)
. . . N° accessi
222 SHima dei cash da tratlare......coocimmmmimmmmmmmsimmmisssssssssmmmssisssssmommssmssssssssssmssssssssssssoss 3 [Costo totale somministrazioni €0
[Costo annuo trattamento per paziente €0
.23 PDSDLDG'A N° pazienti atteso anno
|Costo annuo totale €0

[Farmaco in uso

Nome della molecola (Nome commerciale)

Costo farmaco per unita di trattamento (ciclo, die, altro.... da indicare )
Durata del trattamento (N. unita di trattamento)

|Costo totale farmaco in uso €0
Farmaco 1 in associazione: denominazione molecola

Costo farmaco 1 in associazione per unita di trattamento (ciclo, die, altro.... da indicare )
Durata del trattamento (N. unita di trattamento)

|Costo totale farmaco 1 in associazione €0
Costi di somministrazione (tipologia accesso: DH, ambulatoriale)
N° accessi

|Costo totale somministrazioni -
[Costo annuo trattamento per paziente €0
N° pazienti atteso anno
|Costo annuo totale €0

26 PRATICA CLINICA CORRENTE woovocnicnsssnsscsssssmssssssisssssmsssssssssssssssssssssssssisssssssins

LE EVIDENZE SCIENTIFICHE....
41 STUDIREGISTRATIVI.... 4 b S s
41 LINEEGUIDA® FtE".fESIDNI SESTEMATIEHE s s 10
43 RAPPORTI DI HEALTH TECHNDLDGTMSESSMENT RN &
44 STUDIIN CORSO.... RN &

LD LD 05 wd md Lm

5 VALUTAZIONE DI EMPMTD ECDHDMIED OO [

PARERE NON VINCOLANTE

Impatto economico (farmaco in valutazione - farmaco in uso)
- per singolo paziente €0
- sul budget totale €0

{05 EFFETT COLLATERALL.ccosossmssssssssssssssssss s
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NUCLEO HTA REGIONALE

LA COMPOSIZIONE
*FARMACISTI

*EPIDEMIOLOGI
*CLINICI OPINION LEADER

INDIVIDUAZIONE MOLECOLE

A 4

CONVOCAZIONE TEAM MULTIDISCIPLINARE

\4

REDAZIONE MONOGRAFIA

A 4

RIUNIONE GRUPPO VALUTAZIONE

I

REVISIONE DELLA MONOGRAFIA E SINTESI

A

INVIO MONOGRAFIA DEFINITIVA IN REGIONE

)

DIFFUSIONE REGIONALE




IL LABORATORIO HTA SIFO

Coordinatore: Francesco Cattel

Componenti:

Emanuela Caiazza (AOU Citta della Salute e della Scienza, Torino)

Americo Cicchetti (Presidente SiHTA; Direttore ALTEMS Universita Cattolica di Roma)

Silvia Coretti (Ricercatrice ALTEMS, docente Universita Cattolica del Sacro Cuore)

Francesco Saverio Mennini (EEHTA, CEIS Facolta di Economia Universita Tor Vergata di Roma)
Davide Minniti (Coordinatore area ospedaliera ASLTO3, Regione Piemonte)

Lorenzo Leogrande (Ingegnere Biomedico Universita Cattolica del Sacro Cuore; Presente AlIC)
Paolo Sciattella (Statistico CEIS - EEHTA), Universita Tor Vergata)

Silvia Vecchio (UOC Governo Assistenza Farmaceutica, UOS HTA ATS, Pavia)

*COLLABORAZIONE E NETWORKING ..*Sihta
*ANALISI REAL WORLD DATA | CRIS =

*PROMOZIONE DELLA CULTURA R 08
DELL'HTA A I

associazione
ftaiera .
ingegneri clinici
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HTA SURVEY

OBIETTIVI

«AS IS» MAPPING

PROMOZIONE CULTURA DELL'HTA

Cognome e nome:

Socio SIFO
Segretario Regionale SIFO

In quale realta lavora?:
o Farmaceutica Territoriale
o Farmaceutica Ospedaliera
o Altro:

Alivello Regionale, che lei sappia, sono state effettuate valutazioni di HTA
relative a dispositivi e/o tecnologie e/o farmaci?

0 sl

Z NO

In caso positivo indichi una percentuale per ogni tipologia:
Z FARMACI(.......%)
_ DISPOSITIVI MEDICI ( %)
Z TECNOLOGIE (

Se dovesse indicare il grado di conoscenza dellamateriadiHTA nella sua
realta, cosa sceglierebbe tra scarso/sufficiente/buono/ottimo?
DISPOSITIVI....

TECNOLOGIE

1

All’interno delle strutture sanitarie ci sono attualmente tavoli di lavoro in
materia di HTA?

0 sI

Z NO
All’interno della Regione ci sono attualmente tavoli di lavoro in materiadi
HTA?

o sI

Z NO
In caso positivo il farmacista fa parte delle commissioni?

0 sl

_ NO




HTA SURVEY

ANALISI DEI RESPONDERS

GEOGRAFICA CLUSTER

Regione di appartenenza In quale realta
20,00% lavora?
15,00% 71,07%
10,00%
5,00%
0,
0,00% . . 17,61% 11,32%
QR EeSifoosegyo s gosgop ] —
S S 288E L85 25838 TLLc
58T g— G g 5 9 § S g & B Y g2 g % L Farmaceutica Farmaceutica Altro
<a° 8 _; § a & = s @ Territoriale  Ospedaliera (specificare)
£ £ 3

Dato estrapolato su un totale di 154 risposte



HTA SURVEY

ANALISI DELLUOUTCOME — «AS IS» MAPPING

All'interno della Regione in cui lavora La maggior parte dei Soci risponde che
ci sono attualmente tavoli di lavoro in ci sono gia tavoli di lavoro in materia di

S 5 _ _
materia di HTA' HTA a livello regionale.
Nelle diverse realta in cui il farmacista

60,00% - .
opera sembra che c¢i sia una
40,00% - N .
conoscenza piu approfondita sull’HTA
,00% - . .
20,00 -: nel settore farmaci rispetto a DM e
0,00% -
Si No

80,00%

Tecnologie.

Grado di conoscenza della materia di HTA nei diversi
settori A livello ospedaliero, il prodotto

derivante da un processo di HTA puo
anche essere rappresentato da un intero
piano di investimenti per le tecnologie
attraverso il quale il management
aziendale determina l'allocazione delle
risorse disponibili.

2,5

1,5 -

0,5 -

FARMACI DISPOSITIVI TECNOLOGIE



HTA SURVEY

ANALISI DELLOUTCOME — CULTURA DELL'HTA

Nella sua struttura vengono svolte attivita di

formazione a supporto della

conoscenza/implementazione delle metodiche valutative?

42,99%

Si

dell’HTA? . 90,79%

Promozione della cultura dell’HTA

9,21%

No

Il farmacista fa parte delle commissioni

FAD

ECM

MASTER

CORSO DI PERFEZIONAMENTO

FORMAZIONE DURANTE LA SPECIALIZZAZIONE
TAGE PRESSO STRUTTURE OPERATIVE

31,37%
13,85%
36,92%
17,50%
25,68%
16,88%




HTA SURVEY

ANALISI DELOUTCOME — CULTURA DELLHTA

4 LA PAROLA Al SOCI h
Altre attivita di implementazione per la formazione nell'lambito dell’HTA oltre a quelle
indicate?
\_ J

-Imparare a leggere criticamente gli studi clinici

-Elementi di economia sanitaria nella valutazione dei DM

-Stage all’estero in agenzie che si occupano di HTA

-Partecipazione a commissioni regionali, anche come attivita formativa.

-Corsi di aggiornamento presso le strutture aziendali

-Organizzare momenti di confronto con la Direzione Sanitaria e con le Aziende
Farmaceutiche

-Tavoli di confronto con il Ministero/Agenzie regolatorie

-Creare una rete nazionale

-Formazione pre e post-laurea sull’HTA.



CONCLUSIONI

PROGETTUALITA’

-OMOGENEITA” SUL TERRITORIO NAZIONALE
-SUPPORTO ALLE ATTIVITA’ DI VALUTAZIONE DELLE TECNOLOGIE
-SUPPORTO ALLA FORMAZIONE SULL'HTA

-FORMAZIONE A 360 GRADI (A DISTANZA, MASTER O DURANTE LA
SPECIALIZZAZIONE IN FO)

-GARANTIRE MULTIDISCIPLINARIETA’ E CONFRONTO: IL LABORATORIO HTA



“Il segreto per andare avanti é iniziare”
Hark Twasz

GRAZIE PER LATTENZIONE



