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Principali centri internazionali Principali centri internazionali 
HTAHTA



Esempio: Ustekinumab, inibitore della interleukina per il trattamento della
psoriasi a placche di grado da moderato a severo in pazienti adulti che non
hanno risposto o che presentano controindicazioni o che sono intolleranti ad
altre terapie sistemiche, incluse ciclosporina, metotrexato e PUVA. 



I CONTENUTI DEI REPORT DI HTA : HAS I CONTENUTI DEI REPORT DI HTA : HAS –– SMC SMC -- NICENICE



Beneficio terapeutico secondo HASBeneficio terapeutico secondo HAS --FranceFrance
((Amélioration du Service Médical Rendu, ASMR)Amélioration du Service Médical Rendu, ASMR)

II SignificativoSignificativo

IIII ImportanteImportante

IIIIII ModeratoModerato

IVIV MinoreMinore

VV Assenza di Assenza di 
miglioramentomiglioramento

-- Opinione negativaOpinione negativa

Beneficio terapeutico
valutato in termini di 
efficacia e/o di
riduzione di effetti 
indesiderati



�Farmaci

�Dispositivi medici

�Tecniche diagnostiche

�Procedure chirurgiche

� Interventi di salute pubblica

�Altro

NICE: tecnologie di interesseNICE: tecnologie di interesse



Fondato nel 2001 e  associa 14 Comitati Sanitari della Scozia

Produce raccomandazioni su:

� Nuovi farmaci/nuove indicazioni terapeutiche/nuove formulazioni per NHS 

e Commissioni Terapeutiche Scozzesi;

� DM che rilasciano farmaco (solo con registrazione EMEA).

Non produce raccomandazioni su:

� Dispositivi medici;

� Vaccini,

� Farmaci generici  e senza obbligo di ricetta,

� Derivati del plasma;

� diagnostici.

ScottishScottish MedicinesMedicines ConsortiumConsortium



SMC: criteri di valutazioneSMC: criteri di valutazione

� Studi di efficacia e sicurezza rispetto alle alternative 

terapeutiche principali;

� Analisi critica degli studi;

� Analisi della rappresentatività della popolazione 

studiata;

� Analisi costo – efficacia: viene richiesto alla ditta 

farmaceutica di presentare un’analisi economica 

relativa al farmaco (ad eccezione ovviamente dei 

farmaci che presentano efficacia sovrapponibile ai 

prodotti di riferimento e costo inferiore o simile);

� Budget impact con orizzonte temporale a 5 anni;

� Costi comparativi con i farmaci alternativi. 

� Giudizio sulla rimborsabilità



�ACCETTATO;

�ACCETTATO PER L’USO RISTRETTO (es. 
sottogruppo di pazienti o tipologia di 
prescrittore);

�NON RACCOMANDATO.

SMC: decisioni relative all’impiegoSMC: decisioni relative all’impiego



�Farmaci;

�Dispositivi medici;

�Procedure diagnostiche.

HAS: tecnologie di interesseHAS: tecnologie di interesse



HAS: HAS: critericriteri di di valutazionevalutazione

� Descrizione caratteristiche del prodotto, indicazioni d’uso;

� Inquadramento della patologia con cenni di epidemiologia;

� Trattamenti alternativi;

� Dati di efficacia e sicurezza;

� Valore aggiunto in termini di efficacia clinica e qualità della 

vita rispetto alle alternative terapeutiche;

� Suggerito il place in therapy;

� NO analisi farmacoeconomiche;

� NO budget impact (solo indicata la popolazione eleggibile);

� Giudizio sulla Rimborsabilità Giudizio sul grado di innovatività


