HTA: PRINCIPI, LOGICHE
OPERATIVE ED ESPERIENZE

Cosa e I’HTA?

Marco Marchetti

Unita di Valutazione delle Tecnologie
Policlinico Universitario "Agostino Gemelli*
Universita Cattolica del Sacro Cuore
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L’'Health

echnology Assessment

La valutazione delle tecnologie sanitarie, € la
complessiva e sistematica valutazione multidisciplinare
(descrizione, esame e giudizio) delle conseguenze
assistenziali, economiche, sociali ed etiche provocate in
modo diretto e indiretto, nel breve e nel lungo periodo,
dalle tecnologie sanitarie esistenti e da quelle di nuova

introduzione.

Carta di Trento sulla Valutazione delle Tecnologie
Sanitarie, 2007

= Impatto organizzativo,
sodale, etico

Tradizionalmente, essa

ISIOnI rappresenta il ponte tra il mondo

tecnico-scientifico e quello dei
decisori

MACRO

<Immissione in commercio

«Rimborso

«Inserimento prestazioni LEA

MESO (OSPEDALE)

’MOZiOneIACqUiStO /’Uﬁ('f/ﬁll‘('c)
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« Pratica clinica 0 PER L'ECCELLENZA

Acuc IMPEGN



L'HTA: Le origini

e Negli Stati Uniti
1938 nasce I'’FDA (regolatore....)

1972 nascita Office for Technology e
Assessment SAES s, Assessment in

Business and
sovernment

Technology

“The FDA is responsible for protecting the public health by
assuring the safety, efficacy, and security of human and

veterinary drugs, biological products, medical devices, our
nation’s food supply, cosmetics, and products that emit radiation. "~ -2 ..

Congress OF we sue:
house of Representatives
Washington,D.C. 20515

Summary
and Analysis

The FDA is also responsible for advancing the public health by e a8t
helping to speed innovations that make medicines and foods BT % Ty e
more effective, safer, and more affordable; and helping the il

1 an trsmemitting for the use and by the

public get the accurate, science-based information they need to b B e me i

which diractly ralats to the activiti,

use medicines and foods to improve their health”. :‘: ;;_;:"‘;";; S ——

mllglndgxwln; .z :r.n:m: ::ywn. nnhl:lnllymldh
Harvey Brooks

The Office of Technology Assessment is in a poeition to conduct or analyze
many of these technoclogy assesements. Based upon these hearinge, and other
evidence, I believe that the technology assessment process can help decision
makers--in Congress and elsewhere--avoid serious problems that might arise

without the avciln.bility of such analytical toole. In particular, I believe

:
- - an pr
e P eater exposure to nte,
/a/n/umo II
1w/ MemBer of el
Units di Yelutesione THIS STATIONERY TED PAPER MADE WITH RECVCLED FIBERS PER L'ECCELLENZA
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E ancora....

e Un approccio multidisciplinare di valutazione a supporto delle decision
politiche nei sistemi sanitari (Renaldo N. Battista — 1994)

e L'HTA € un nuovo campo di ricerca...
— con un particolare orientamento politico
— |l cui contenuto e il processo sono interdisciplinari
— chericerca la sintesi di tutte le informazioni disponibili

— con una particolare enfasi sugli aspetti legati alla diffusione e alla
comunicazione dei risultati

e Uno strumento a supporto delle decisioni di delle decisioni manageriali
per :
— promuovere |'efficacia e 'efficienza delle prestazioni erogate;
— ridurre la variabilita dell’assistenza all’interno delle strutture di erogazione;
— promuovere lo sviluppo organizzativo (processi, tecnologie, infrastrutture)

PN Policlinico -
& Gervielli
B v Wl |

AT

Mmoo IMPEGNO PER L'ECCELLENZA
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L’'HTA e le dimensioni della valutaziong

e | domini della valutazione:

e Current use of technology

e Description and technical characteristics of
technology

o Safety

o Effectiveness (Clinical effectiveness?)
e Costs, economic evaluation

e Ethical aspects

e Organisational aspects

e Societal aspects

e Legal aspects

WZ Member of

INAHTA
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Produzione
delle evidenze

N\
\ \N
. ; N
/ Sintesi delle N
informazioni "«

Valutazione della qualita \ 6\’1’0 RN Battista et al., 1999

dei servizi \

f Banche dati ‘\
Politica sanitaria \
(MACRO) (\\‘ :
Gestione istituzionale HTA
(MES?)/_
Linee-guida (MICRO) @
PROCESSO

S, Policlin i(;q,u y -
il versert B @® Cerrell
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Il Processo

dell’HTA

(Busse)

Wz Member of

Richiesta di una specifica valutazione /identificazione di un bisogno valutativo
(Inizializzazione del processo)

v

| Prioritizzazione |

| Commissione del report |

v

Conduzione della valutazione (assessment)

Definizione dellafolicy guestion

Elaborazione del protocollo HTA

I
Raccolta informazione di background

/determinazione status tecnologia
<L

Definizione delle domande di ricerca
— . ==(r@sgarch guestiqns), .. .
— v

4 [yl

R |

T — ¥ = =

_.\T = ] _\L
% 3 i . — =
—-— I-
== " Sicurezza Efficay/effectiveness _Aspett_l . Aspettl_ . Aspétt_ I
Psicologici, Organizzativi economici
sociali, etici Professionali
Fonti dei dati Fonti dei dati Fonti dei dati Fonti dei dati Fonti dei dati
Analisi delle evidenze | | Analisi delle evidenze - . . . - .
| Sintesi delle evidenze| | Sintesi delle evidenze Analisi delle evidenze | | Analisi delle evidenze | [ Analisi delle evidenze -
T Sintesi delle evidenze| | Sintesi delle evidenze | | Sintesi delle eyial enze]

Elaborazione della bozza relativa a discussione, conclusioni e raccomandazioni

L
v

Revisione esterna

[
v

Pubblicazione del documento di HTA definitivo e documento di sintesi

| Uso de#I’HTA |
L

INAHTA

| Disseminazione |

Aggiornamento del'documento diHTA

Ger¥elli
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TECHNOLOGY ASSESSMENT

—— Il valore dell’HTA

repolishing This xtaposes
forms of impact assessment, brefly conniders doing and usng TA  nd poses
four serious issues for the futare of TA

TA: AN EVOLVING DEFINITION

it should not shock us ther two general, widely used, and ambaguous terma—
:-ﬂnnlgndmm mmmm.ﬂma sngular
Nonedel o ven

= the svsrematic study of the effects on society, that may
remememene: OCCUT When a technology is introduced, extended, or moditied,
e WILH cmphasis on the impacts that are unintended, indirect, or

= delayed |nalics addctﬂ.

alla va
Alan Porter, 1995 valutazion

———— gestion

Expanding the scientific basis of
health technology assessment: A
research agenda for the next
decade

hET Renaldo Battista, 2006

lone alla
er la

Oopectrres:

partbecause of s evchan Fouch firse dstnt phases- e machine, Fé Clrical

s e Sarrry o e, P et At b T e
ars Lnoereveicpec.

“...Many challenges await the further
development of HTA. They can be captured
around three research themes: adapting HTA to
an evolving analysis object; translating

5 5 HTA results into policy, management, and
R practice decisions; and evaluating
organizational models of HTA...

z Member of
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Gli utilizzi dell’HTA

e L'HTA storicamente nasce per
valutare I'innovazione tecnologica in

ingresso ed ora anche in uscita dalla .
pratica clinica &

e Una sempre maggiore tendenza ad § WTNE e':"HTA a
anticipare il momento della E disihvestiment
valutazione per meglio governare 5 SVILUPPO ‘ mm,imm
I'introduzione dell'innovazione nelle - EICHZTONE
organizzazioni sanitarie

* Un nuovo sviluppo nell’era dell’HTA I o —
puo essere rappresentato nel [ . : e
disegnare l'organizzazione in relazione T A ey
alle tecnologie che dovra contenere e e

valorizzare.....

Policlinico =
ervielli
CCE

PEGNO PER L'E LLENZA
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Livelli decisionali

Macro (politica sanitaria)

Progettazione ed organizzazione dei servizi

Copertura / rimborso
Regolazione

Meso (gestione istituzionale)
Acquisizione
Monitoraggio dell’utilizzo

Micro (pratica clinica)

Linee-guida
oo . . ey N - -
Verifica e assicurazione della qualita I
Wz Member of -”?Géy"’leul
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La contestualizzazione delle valutazioni e il
livello di applicazione dell’HTA

CHI

DOPO
0% ettt ettt ittt i Macro

DURANTE r
PRIMA r """""" eeneeees freeeenas foreeeenaee Meso

v

_______________________________________

FARMACI DEVICES PROCEDURE

QUANDO

INAHTA



La contestualizzazione delle valutazioni e il livello %TV

di applicazione dell’HTA
Il livello macro CHI
DOPO
C A A Macro
DURANTE,
PRIMA e Meso
-------------------------------------------- Micro
FARMACI DEVICES PROCEDURE
QUANDO
A/, wemberof & Geriell

INAHTA



International Network of Agencies for Health Technolo Assessment

UK (6)
Spagna (5)
Olanda (4)
Oltre 54 agenzie Canada, USA (3)
SONO associate Svezia, Australia, Francia,

Danimarca (2)

nellINAHTA

Israele, Finlandia, Svizzera,
Nuova Zelanda, Lituania,
Cuba, Belgio, Norvegia,
Ungheria, Austria,
Germania, Cile (1)

Italia (2 Agenas e UVT)

Wz Member of b‘ Geme"l
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| risultati dell’HTA a livello macro

« Livello Macro — Agenzie Nazionali

— Rimborsi
* Sl: Impianto cocleare (Quebec, Francia)

* NO: Rivascolarizzazione transmiocardica con il laser
(Norvegia)

— Restrizione dell’'uso di tecnologie costose
— Beta-interferone per la sclerosi multipla (Danimarca)
— Dispositivi impiantabili di assistenza ventricolare (Quebec, Oregon)
— Controllo di diffusioni inappropriate
* L'uso di PSA (Francia, Norvegia, Quebec)

— Pianificazione e implementazione
» Centri per I'angioplastica coronarica (Quebec)
* “Pet scans” (Quebec)
* MRIs (Austria)

hCr, Policlinico -

& Gerviell
Wz Member of T Gernelll
Uit GVl e o  |IMPEGNO PER L'ECCELLENZA
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La contestualizzazione delle valutazioni e il livello d %f?‘
applicazione dell’HTA |

Il livello meso CHI

AFTER ! ' |
0 I Macro

DURING | . . . .
BEFORE | 5 5 N Meso
——————————— Micro

DRUGS  DEVICES PROCEDURES
QUANDO
z Member of @. Gém’élll

INAHTA



International Network of Agencies o
Healht Technology Assessment

Gli Ospedali

UVT - HTA Unit in
A. Gemelli
Teaching Hospital I I

CEDIT - Comité

d Evaluation et de
Diffusion des l l
Innovations
Technologiques

e, Policlinico -
ST e &3 e |
B Q%m@ = |
=
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Caratteristiche dell’HTA a livello
ospedaliero

— Supporta i processi gestionali interni

— Supporta I'adozione di tecnologie appropriate in
una logica di specifico contesto organizzativo in
termini di strutture formali, skills professionali e
manageriali

 |a tecnologia ha un impatto diretto sull’organizzazione

— Da ambito politico «di sistema» ad ambito
«manageriale»

' Sy, Policlinico -
Mz Member of @ o Gemelll
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Lo European Network of HTA

A4, Member of & Gérmelli
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* | @ ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/index_en.htm

PUBLIC HEALTH

| |BY - Google

Legal notice | Contact | Search | English (en) -|

GOS8 Joint action on health technology assessment

Go backto Health technology assessment 3 Policy

Policy

Health Technology Assessment (HTA) is way of assessing the ways science & technology are used in healthcare and disease prevention. it
covers medical, social, economic, and ethical issues.

It provides policy-makers with objective information, so they can formulate health policies that are safe, effective, patient-focused and

cost-effective.

HTA should be transparent, unbiased, robust and systematic - firmly rooted in research and the scientific method

Diagnostic and treatment methods, medical equipment, pharmaceuticals, rehabilitation & prevention methods, but also organisational and
support systems used to deliver healthcare are examples of Health Technologies

* European cooperation on health technology assessment
HTA is an important pan of evidence-based health decision-making in most EU countries. To enhance cooperation between countries, the

Commission

technology assessment

More on

« EUnetHTA's joint actions
« EU health programme

Wz Member of .

. INAHTA

has set up a permanent, voluntary HTA network in Europe. The network aims to:
o facilitate efficient use of HTA resources in Europe

0 create a sustainable system of HTA knowledge sharing

o promote good practice in HTA methods and processes

supports EUnetHTA's “joint action ™ on HTA, with funding from the EU health programme: EUnetHTA — European network for health

e-newsletter 21 November 2013

Latest updates

Health Technology Assessment Network - 1st meeting
(16 October 2013): Final version of the Minutes, Multi-
annual work programme 2014-2015, Rules of procedure
Released 28 November 2013

Health Technology Assessment Network - 1st meeting
(16 October 2013): Agenda and other related documents
Released 11 November 2013

More

Related information

ﬂ' Press material
Events

Key documents

Consultations

.

Publications * Projects

Géeelli
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‘ CONFERENCE #a
INVITATION

o
'

Under the patronage of the Italian Ministry of Health

el

Wz Member Of @ More information and registfaﬁon: www.eunethta2014.it
SRRt T INAHTA



AE = assessment element
= Core element | :
Core Model

= Locally produced information
that does not follow HTA Core
model structure

Pool of
Structured HTA Information CORE HTA LOCAL REPORT

Domain 2

Takes into
account local

Domain 4 epidemiology,
resources,
values, etc.

! !’lemnaa.-:’
relli
’«mvi * IMPEGNO PER L'ECCELLENZA
INAHTA
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Assessment element

Domain

Topic Issue

context

Combination puts information in

EUnetHTA | European network for Health Technology Assessment | www.eunethta.net

Core Model

Topics Issues

Health problem and current use 6 19
Description and technical characteristics 3 15
Safety 5 15
Effectiveness - 18
Costs, economic evaluation 5 6

Ethical analysis 8 15
Organisational aspects 4 11
Social aspects 3 9

Legal aspects 7 25
TOTAL 45 133

Wz Member of

INAHTA
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Core Model

CORE MATRIX Importance
Optional Important Critical
Complete _E%g?g'gfe Core Core
&
ot : Borderline
g Partially Not core > Core Core
® .
© Not Not core Not core Borderiine
= -> Core

EUnetHTA | European network for Health Technology Assessment | www.eunethta.net

z Member of
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Core Model

Assessment element

Domain Topic Issue

Combination puts information in

context
Clinical effectiveness Organisational aspects
Topics: Topics:
Mortality Process
Morbidity Structure
HRQoL Management
Patient satisfaction Culture

Policlinico) o
ervielli
CCE

EGNO PER L'E LLENZA

Z EUnet TAlo ur@n network for Health Technology Assessment | www.eunethta.net
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E In Italia?...24 agosto 2005

Sanita

La “Valutazione delle tecnologie sanitarie” entra a far parte deliavita gestionale di AsT

Nelle aziende tanta voglia di Hea

L'80,6% di Asl e I'82,98% di Ao dichiarano di effettuare I'Hta - A livello intt

defiain wwhv @ i Comed ¢ con

=34

Sanita

ospedali anche grazie allattvita del neonato Network italiano in Hta

Ith technology assessment

rnazionale si va verso una decentralizzazione del metodo

2.8 agosto 2008

!4 speciae 28 agosto 2005
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Indagine sullo stato di diffusione dell’Health Technol

Assessment in lItali .
alia nelle strutture del Servizi i

. erv

Nazionale 1ZIo  Sanita

Obiettivo L ——

[ ]
V.T. E INGEGNERIA CrLINICA
Prot n. 28994

Senato della Repubblica Del  16/1172012

Commissione lgiene ¢ sanita

— valutare il livello di sviluppo
’ € uia, NTC
dell’HTA nelle strutture del Servizio P——— I

Prot. n. 18574112

. { 1 1
Egregio Dottore, oe a2

Sanitario Nazionale italiano N s o dells gesione dllmovasioe wEnlogc

all'interne delle strutture del Servizio Sanitario Nazionale ai fini di un utilizzo appropriato delle

risorse disponibili, ritengo necessario avviare una indagine sull’utilizzo dell'Health Tecnology

att raverso 4 I somm | N | St raz | one d | ecesament all'interno delle siruture sanitari italiane, di cui iferid in sede di Commissione Igicne

¢ Sanita del Senato anche ai fini di eventuali proposte legislative sul tema.

A tal fine ho ritenuto di supportare il progetto di ricerca del Centro di Ricerche e Studi in

. L
u n q U e St I O n a rl O CO m i I a b 1 I Management Sanitario (Ce.Ri.S.Mas.) dell"Universita Cattolica del Sacro Cuore, che ha strutturato
p I e una indagine per valutare il livello di diffusione ¢ le criticita lepate all'utilizzo dell'Health
e I tt M Technology Assessment nelle strutture sanitaric, attraverso la somministrazione di un guestionario
e ro n I Ca m e n te compilabile elestronicamente.
[ risultati verraono poi presenlati & discussi in un evento pubblico alla presenza di autorita
istituzionali, scieatitichc e sanitaric.

Ipotesi

Data I'importanza del progetio € dei suoi possibili sviluppi, & picabile che ogai

" samitaria fomnisca il proprio contribute all'indagine attcaverso I'idividuazione di ‘wn referentc
aziendale, che avra il compito di pilare il questi io, disponibile al link sotto indicato, in ogni
sua parle.

Link: hllps:.‘!www.survayrnonkey.c:umle.l&lNKll‘W

— Lo strumento di indagine e efficace

per la valutazione dello stato di
i 1 30 novembre 2012 per consentire di relazionare le conclusioni alla Comraissione Igicne ¢ Sanitd.
d Iffu slone d e I I’ H ed It h TeC h no I (0] gy Per favorire la realiziazione acllindagine Vi prego quindi di comunicare al seguente

indirizzo mail p 12@senato.it entro il 19 ottobre 20121l fmml.n:_alwlo c‘| contatti del
i0, che diverra il riferimento per la

A I I | referente aziendale, incaricato della compilazione del questionari
S S e S S e n t Commissione Jgiene € Ganita del Senato, che ho I'enore di presiedere.

Nel singraziarVi anficipatamente per la Vostra cnllahnminmislimi saluti.

e

S "”'m;’j(@@wc;
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Selezione delle strutture sanitarie:

Sottomissione della survay a 723 strutture sanitarie dell’'SSN
— 145 ASL
— 61 aziende ospedaliere
— 28 Policlinici universitari
— 60 IRCCS
— 18 Istituto qualificato presidio della USL

— 382 ospedali a gestione diretta

— 29 ospedali classificati

Ridimensionamento del campione B

LUanalisi dei dati ha mostrato che le attivita di HTA sono presenti principalmente in
strutture sanitarie con le seguenti caratteristiche :

— Alto livello di complessita clinica
— Dotazione tecnologica piu ampia
— Maggiore autonomia di pianificazione e processo di budgeting

I'elaborazione dei risultati finali si e basta su un campione di

294 strutture
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Risultatl
Respondents: 47.9%

In Italy, the HTA activities are
carried out by ....
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Profilo organizzativo dei respondents

Research Insiutons H_l HTA Unit

Teaching Hospital ® Mini-HTA

Middle-sized Hospitals _J ® Internal Commitee

Local Health Units ‘
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Dimensioni valutate per tipologia di
tecnologia

Drugs

Organizational procedures

r— Aspetti
Communication technology
J_I_I

Clinical procedures | | econom|C|
Medical Devices | | | )
. . . ]
Biomedical equipment > >, y ] |

Drugs
0% 20% 40% 60% 80% 100% 9

Organizational procedures

Communication technology _

Clinical procedures

Efficacia S

Medical Devices | |

i i i J
Biomedical equipment . D
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Dimensioni valutate per tipologia di
tecnologia

Drugs d_l_l
Organizational procedures _ J_I_Il
Communication technology ! | ) SiCU rezza
Clinical procedures _ | |_'
Medical Devices | | ll
Biomedical equipment _ > > ’ Drugs _d_||
0% 20|% 46% 60'% 80'% 106% Organizational procedures i
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Clinical procedures
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Alcune incongruenze...
Esempio per i MD

100% Probabile sovrastima delle risposte

90% Efficacia (41,8%) _ _ _ o _
80% riguardanti le dimensioni analizzate:
e » Bassa coerenza con le risposte sugli
50% indicatori di ciascuna dimensione
40% 25% 20% 20% _
20% (domande di controllo)
20%
10%
0% 34% .
Mortalita Morbidita Valutazione della SICU rezza (45,4%)
qualita della vita 35%
34% 31%
33% 30%
32%
31%
30%
29%
28%
27%
Comparazione Potenziali dannia Rapporto tra i
con altre carico dei benefici e i
tecnologie pazienti o degli  potenziali rischi
altri operatori derivanti dalla
tecnologia
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Considerazioni finali

e 1147,9% delle organizzazioni sanitarie ha dichiarato di effettuare attivita di
HTA, anche se e ipotizzabile, considerata la variabilita delle risposte
specifiche, che ci sia una variabilita nella interpretazione del «processo di
HTA»;

e Pertanto non si delinea dai primi risultati della survay un_modello unico,
atto a standardizzare il processo di valutazione delle tecnologie

Il quadro che emerge sottolinea la
’ necessita ancora piu forte di chiarire

t

'{__’j e armonizzare le pratiche di HTA
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Considerazioni finali

Appare necessario implementare la cultura sull’HTA e definire delle strategie
Istituzionali per supportarne lo sviluppo e ridurre il gap tra scienza e le
decisioni...."“its roots are in science, its foliage is in policy-making”

Decision

Knowledge

its roots are in scie
policy-makin

“the bridge between evidence and policy making”

(Battista & Hodge, 1999)

| Italy, 2013
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Grazie per I'attenzione

marco.marchetti@unicatt.it
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