


Finanziamento 

gestito   

dal SSN 

 

 

 

Guadagno di salute 

(miglioramento 

della salute) 

determinato 

dall’intervento 

sanitario 

 

 

 

Freccia verde = entità della spesa per 

quell’intervento 

Freccia blu = quantità di salute acquistata 

                       o “ritorno di salute” 

  “MISSIONE” DEL VALUE FOR MONEY:  

massimizzare la salute che si può ottenere 

con il finanziamento a disposizione 





Quesito centrale: 

Il prezzo di acquisto paga il farmaco 

o dispositivo in quanto tale oppure 

paga la salute che il farmaco o 

disposiitivo produrrà nel paziente? 

TRISENOX ®:  

Fiala contenente 10 mg di As2O3: 

prezzo = € 388 per fiala  



COME FUNZIONA? Valorizzazione “quick & dirty” 

di un beneficio clinico: esempio su un dispositivo  

per cardiologia interventistica 

Quanto posssamo pagare questo 

dispositivo?  

Euro 10mila  oppure 20mila oppure 

40mila oppure 80mila oppure 

160mila oppure 320mila oppure 

640mila… 



Valorizzazione “quick & dirty” di un beneficio 

clinico: esempio su un dispositivo  

per cardiologia interventistica 

Sopravvivenza: 

-trattati = 14 mesi/pz 

-controlli = 5 mesi/pz 

Guadagno = 9 mesi/pz 

prezzo max per il dispositivo = 

 9 x 5mila euro =  45mila euro  

1 mese guadagnato = 

€ 5mila 

 

Oggettivizzare  

le decisioni di  

rimborsabilità… 

 



Primo livello: 
 

TEORIA 

 

Livello speculativo,  

narrativo, qualitativo 

Secondo livello: 
 

PRATICA 

 

Livello applicativo,  

operativo, quantitativo 

 

VALUTAZIONE DEL RAPPORTO COSTO/EFFICACIA 

 



Primo livello: 
 

TEORIA / LIVELLO QUALITATIVO 

 

Beneficio 

Secondo livello: 
 

PRATICA/ LIVELLO QUANTITATIVO 

 

Quality-adjusted  

life year, QALY 

 

VALUTAZIONE DEL RAPPORTO COSTO/EFFICACIA 

 

      Beneficio “rimarchevole”          vs     1,1 QALY guadagnati per paziente  



Valutazione economica:  

un solo principio fondamentale 

A = trattamento innovativo                    CMA = cost-minimization analysis 

B = trattamento standard                      CEA = cost-effectiveness analysis 

 

 
 

Confronto 

clinico  

A vs B: 

 

se A non è significativamente 

più efficace di B (equi-

efficacia): 

se A  è significativamente 

più efficace di B:  

CMA: Daremo priorità 

al meno costoso tra A e 

B 

CEA: Pagheremo A più 

di B (accettando un 

incremento di spesa 

purchè proporzionato 

all’aumento di 

beneficio*) 

*Quindi: il costo per QALY guadagnato per A vs B è stato calcolato ed è accettabile. 



 

 



FARMACI 

INNOVATIVI AD 

USO 

OSPEDALIERO 

DISPOSITIVI 

INNOVATIVI  

AD USO 

OSPEDALIERO 

Sperimentazione clinica 

pre-marketing 

Adeguata Inadeguata 

Prezzo negoziato con 

agenzia nazionale 

Si No 

Omogeneità inter-

regionale di prezzo  

Si No 

Inserimento dei pazienti 

su registri di 

monitoraggio 

istituzionali  

In numerosi casi Mai 

Payback degli insuccessi In numerosi casi Mai 

Prezzo tendenzialmente 

commisurato all’entità 

del beneficio 

Si No 



Hillner & Smith,  

JCO 1 Maggio 2009 

Perché ne abbiamo bisogno, soprattutto 

adesso…. 











  

 
INDICAZIONE 

CLINICA 

 

SALUTE 

PRODOTTA 

 

PAGARE IL 

COSTO DI 

PRODUZIONE 

 

PAGARE LA 

SALUTE 

PRODOTTA 

 
Fattore VIII 

 

Terapia sostitutiva 

nell’emofilia A 

 

1 fiala produce 

1/60 di QALY 

che equivalgono 

ad un beneficio 

di 1000 euro 

  

  

 

 

600 euro  

per fiala 

 

 

1000 euro 

 per fiala 

Triossido di 

arsenico 

(As2O3) 

 

Leucemia acuta 

promielocitica in 

prima ricaduta 

 

1 fiala produce 

1/200 di QALY 

che equivalgono 

ad un beneficio 

di 500 euro 

  

  

 

 

1 euro  

per fiala 

 

 

300 euro 

 per fiala 

 

Gangliosidi 

cerebrali 

(Cronassial) 

 
 

 

Varie condizioni 

neurologiche 

 

zero 

 

40  euro  

per fiala 

 

zero 

≈ 

< 

> 









“tarare” la soglia….. 



 Per usare la soglia:  

 

quali presupposti  

è “obbligatorio” accettare ? 



La SOGLIA (threshold) é espressa come:  

valore massimo accettabile del  

“costo per QALY guadagnato”  

calcolato per un trattamento innovativo 

in confronto con il trattamento standard: 
 

 

 

1 QALY guadagnato = max 60mila euro 

1 mese guadagnato = max 5mila euro 
 

Valori in altre valute:   
da 25mila a 30mila sterline, da 100mila a 200 mila US$  

 

 
QALY = quality-adjusted life year 



 

Le basi dell’analisi costo/efficacia:   
sopravvivenza e QALYs 

 
 

   LYs      = life years 
QALYs = quality-adjusted life years 
 
 
NB: QALYs = LYs x (coefficiente di QdV compreso tra 0 a 1) 
       ad esempio, per LYs=10 e coefficiente=0.80 si hanno 8 QALYs 

 



 

 

 

 

 

 

 
  QALY = quality-adjusted life year 

Autorevolezza del costo per QALY guadagnato 
 

-indicatore riconosciuto ai massimi livelli scientifici 

-penalizzato da alcuni limiti oggettivi, ma al momento privo di 

alternative 



COME FUNZIONA? Valorizzazione “quick & dirty” 

di un beneficio clinico: esempio su un dispositivo  

per cardiologia interventistica 

Quanto posssamo pagare questo 

dispositivo?  

Euro 10mila  oppure 20mila oppure 

40mila oppure 80mila oppure 

160mila oppure 320mila oppure 

640mila… 



Valorizzazione “quick & dirty” di un beneficio 

clinico: esempio su un dispositivo  

per cardiologia interventistica 

Sopravvivenza: 

-trattati = 14 mesi/pz 

-controlli = 5 mesi/pz 

Guadagno = 9 mesi/pz 

prezzo max per il dispositivo = 

 9 x 5mila euro =  45mila euro  

1 mese guadagnato = 

€ 5mila 

 

Oggettivizzare  

le decisioni di  

rimborsabilità… 

 





Trastuzumab nel 

ca.mammario 

Erlotinib nel ca.pancreas 

Spesi bene 

Spesi male 

COME FUNZIONA?  



Spesi bene 

Spesi male 

Filtri di protezione 

anti-stroke nello 

stenting carotideo* ? 

Left-ventricular 

assist devices* ? 

Valvole cardiache 

transcatetere* ? 

 

 

? 

*Messori A, Trippoli S.Heart. 2009 May;95(10):847; 

Messori et al.  J Thorac Cardiovasc Surg. 2009, in press. 

COME FUNZIONA?  



Soglia                    circa 25mila sterline 

spesi bene!  

spesi male!  

COME FUNZIONA?  





 Per usare la soglia:  

 

quali presupposti  

è “obbligatorio” accettare ? 





Finanziamento 

gestito   

dal SSN 

 

 

 

Guadagno di salute 

(miglioramento 

della salute) 

determinato 

dall’intervento 

sanitario 

 

 

 

Freccia verde = entità della spesa per 

quell’intervento 

Freccia blu = quantità di salute acquistata 

                       o “ritorno di salute” 

  “MISSIONE” DEL VALUE FOR MONEY:  

massimizzare la salute che si può ottenere 

con il finanziamento a disposizione 



Quesito centrale: 

Il prezzo di acquisto paga il farmaco 

o dispositivo “in quanto tale” oppure 

paga la salute che il farmaco o 

dispositivo produrrà nel paziente? 





PREZZO PER 1 FIALA:  

Lire 66mila del 1991 rivalutate al 2008 

equivalgono ad almeno € 55,02  
(vedi http://www.oppo.it/tabelle/riv-lira-dal1861.html) 

CONFRONTO DI TRE FARMACI “MODELLO”: 

1) Fattore VIII (Kogenate) 

2) Triossido di arsenico (Trisenox) 

3) Gangliosidi cerebrali bovini (Cronassial) 

http://www.oppo.it/tabelle/riv-lira-dal1861.html
http://www.oppo.it/tabelle/riv-lira-dal1861.html
http://www.oppo.it/tabelle/riv-lira-dal1861.html
http://www.oppo.it/tabelle/riv-lira-dal1861.html
http://www.oppo.it/tabelle/riv-lira-dal1861.html


  

 
INDICAZIONE 

CLINICA 

 

SALUTE 

PRODOTTA 

 

PAGARE IL 

COSTO DI 

PRODUZIONE 

 

PAGARE LA 

SALUTE 

PRODOTTA 

 
Fattore VIII 

 

Terapia sostitutiva 

nell’emofilia A 

 

1 fiala produce 

1/60 di QALY 

che equivalgono 

ad un beneficio 

di 1000 euro 

  

  

 

 

600 euro  

per fiala 

 

 

1000 euro 

 per fiala 

Triossido di 

arsenico 

(As2O3) 

 

Leucemia acuta 

promielocitica in 

prima ricaduta 

 

1 fiala produce 

1/200 di QALY 

che equivalgono 

ad un beneficio 

di 500 euro 

  

  

 

 

1 euro  

per fiala 

 

 

300 euro 

 per fiala 

 

Gangliosidi 

cerebrali 

(Cronassial) 

 
 

 

Varie condizioni 

neurologiche 

 

zero 

 

40  euro  

per fiala 

 

zero 

≈ 

< 

> 



Scegliere  

“se usare o no la soglia” (quale strumento) e  

scegliere “quale soglia usare se si decide 

usarne una” (quale taratura dello strumento)  

sono due decisioni assolutamente distinte 

l’una dall’altra 
 

Distinguere tra: 

1) il metodo alias lo strumento alias  

    value for money alias automobile 

 

2)        la taratura dello strumento alias  

    soglia costo/efficacia dell’approvazione  

    alias velocità a cui l’auto viene fatta  

    viaggiare alias il guidatore 



 

Quindi: 

     Se il NICE rifiuta troppi farmaci oncologici 
(alias “procede troppo lentamente”), la 
colpa non è del value for money (alias 
“automobile”), ma è della soglia di 
approvazione troppo bassa scelta dal 
NICE (alias “guidatore che ha scelto una 
velocità troppo bassa”). 



Da dove viene il valore di 60mila 

euro per QALY guadagnato?  

1) Analisi della storia delle decisioni di 

approvazione/rifiuto (con relativo pricing) 

prese nel periodo antecedente la 

“invenzione” dell’analisi costo-efficacia  

2) Rapporto PIL annuo/popolazione 

3) Coerenza con analoghe soglie in campo 

non sanitario 



Pil annuo / popolazione = € 1.475.401 milioni / 60 milioni =  

= circa € 25mila pro capite per anno 

2) Rapporto PIL annuo/popolazione 



Età della vittima = 40 anni 

Speranza di vita = fino a 80 anni 

Danno = 80 – 40 = 40 anni perduti 

da risarcire 

Risarcimento per anno =  

= € 2.500.000 / 40 anni perduti =   

= circa € 60mila per anno di vita 

3) Coerenza con analoghe soglie in 

campo non sanitario 

 



SECONDA POSIZIONE: 

Signora, la vita non ha prezzo. 

Non c’è risarcimento che possa 

compensare questa perdita. Le 

mie condoglianze. Arrivederci.  

PRIMA POSIZIONE: 

Signora, sono pronto a risarcire 

nella misura di € 60mila per anno 

di vita perduto. Quindi: sono  

2,5 milioni di euro. 

IMPLICAZONI ETICHE: l’investitore incontra la vedova….. 



Grazie 

 


