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I modelli di HTA disponibili



ESEMPI



Analisi di alcune valutazioni di HTA pubblicate
(GIUGNO 2009)

� HTA database INAHTA: archivio implementato in
collaborazione con l’Università di York e contenente più di 
7000 riferimenti di articoli relativi all’Health Technology 
Assessment prodotti a partire dal 1988

� parola chiave: “drug eluting stent”

� 17 citazioni estratte

� 6 reports selezionati. Sono stati selezionati in specifico i 
report prodotti da organizzazioni istituite in Paesi 
particolarmente attivi dal punto di vista delle valutazioni di
nuove tecnologie e nei quali la disciplina dell’HTA è una 
realtà consolidata e utilizzata sia a livello nazionale sia a
livello locale: Francia, Canada, Regno Unito, Spagna,
Svezia



http://www.crd.york.ac.uk/crdweb/http://www.crd.york.ac.uk/crdweb/

http://www.crd.york.ac.uk/crdweb/



Analisi di 6 valutazioni di HTA relative ai 
“drug eluting stent”

1.1. FRANCIAFRANCIA - Haute Autorité de Santé (HAS) - CYPHER®,
endoprothèse coronaire (stent) à libération de sirolimus

2.2. SPAGNASPAGNA - Agencia de Evaluación de Tecnologias Sanitarias
(AETS) - Endoprótesis coronarias liberadoras de Fármacos

3.3. United Kingdom United Kingdom -- National Coordinating Centre for HTA 
(NCCHTA) - Drug-eluting stents: a systematic review and 
economic evaluation

4.4. SVEZIASVEZIA - Swedish Council on Technology Assessment in Health 
Care (SBU) - Drug eluting stents in coronary arteries

5.5. CANADACANADA - Canadian Coordinating Office for Health Technology 
Assessment (CCOHTA) - Economic Evaluation of Drug Eluting 
Stents

6.6. CANADACANADA - Agence d’évaluation des Technologies et des modes 
d’intervention en Santé (AETMIS) - An Economic Analysis of Drug 
Eluting Coronary Stents. A Québec Perspective



� Full text: 17 pagine

� Lingua: francese 

� elaborato per conto dell’Haute 
Autorité de Santé (HAS) francese, 
da parte della CEPP, Commission
d’Évaluation des Produits et
Prestations

� Obiettivo: valutare la richiesta di 
inserimento nelle liste di 
rimborsabilità nazionali di uno 
specifico stent coronarico medicato 
in commercio, CYPHER, da parte del 
fabbricante Cordis 

FRANCIAFRANCIA
(2002)



� Full text: 5 pagine

� Lingua: spagnola 

� elaborato dall’organizzazione 
spagnola di HTA costituita a livello 
centrale, AETS, nell’ambito 
dell’attività di informazione precoce 
e aggiornata sulle tecnologie 
sanitarie di nuova introduzione 
denominata Detección de 
Tecnologías Emergentes. SINTESIS -
nuevas tecnologías

� fornisce dei commenti relativi 
all’impatto per la salute, impatto 
economico, etico, sociale, legale e 
organizzativo spagnolo. 

SPAGNA
(2004)



� Full text: 10 pagine

� Lingua: svedese (summary disponibile 
in lingua inglese) 

� prodotto dal Consiglio Svedese per 
l’HTA - Swedish Council on Technology
Assessment in Health Care (SBU) -
istituito dal Governo e successivamente 
divenuto agenzia pubblica indipendente

� la valutazione rientra nell’attività di 
identificazione e prima valutazione di 
tecnologie sanitarie innovative della 
SBU, denominata “Alert”

SVEZIA
(2004)



� Full text: 260 pagine

� Lingua: inglese

� prodotto dal National Coordinating
Centre for HTA (NCCHTA), centro che 
coordina il Programma di Ricerca e 
Sviluppo del NHS (National Health
Service) inglese 

� Obiettivo: valutare efficacia clinica 
(clinical effectiveness) e costo-
efficacia (cost-effectiveness) dei DES 
rispetto ai BMS (stent metallici nudi) 

REGNO UNITO
(2007)



� Full text: 1. CCOHTA 74 pagine

2. AETMIS  53 pagine

� Lingua: inglese/francese

� prodotti dal Canadian Coordinating
Office for Health Technology Assessment
- CCOHTA (ora CADTH) e dall’Agence
d’évaluation des Technologies et des
modes d’intervention en Santé – AETMIS

� analisi di costo-efficacia e di impatto sul 
budget (BIA) per gli stent medicati al 
sirolimus e paclitaxel secondo la 
prospettiva dell’ospedale e delle province 
dell’Ontario e del Quebec

Canada
(2004-2005)

CCOHTA

AETMIS - 2004



I contenuti delle 6 valutazioni di HTA relative ai 
“drug eluting stent”

 

CONTENUTI ESSENZIALI IN UN RAPPORTO DI HTA 

Francia 
 

HAS 
2002 

Canada 
 

AETMIS 
2004 

Canada 
 

CCOHTA 
2005 

UK 
 

NCCHTA 
2007 

Svezia 
 

SBU 
2004 

Spagna 
 

AETS 
2004 

1. Informazioni sul DM e inquadramento della 
patologia a cui è destinato il Dispositivo medico, 
con cenni di epidemiologia 

* * * * * * 

2. Trattamenti alternativi disponibili per trattare la 
patologia  

* * * * * * 

3. Analisi degli studi clinici di efficacia e sicurezza 
pubblicati 

* * * * * * 

- stima dei costi / benefici 
incrementali rispetto ai trattamenti 
alternativi (CEA/CUA)  

 
 

 
* 

 
* * * 

 

- analisi di studi economici pubblicati 
 
 

 
* 

 
* * * 

 
4. Analisi 
economiche 

 
 

- informazioni sui prezzi del nuovo DM 
e confronto con le alternative 

 
* 

 
* 

 
* * * 

 

5. Budget Impact Analysis   
 
* 

 
* *  * 

6. Analisi dei dati locali di utilizzo del DM   
 
* 

 
* *   

7. Proposte finalizzate a migliorare l’appropriatezza 
(linee guida, protocolli di impiego; raccolta 
prospettica dei dati di utilizzo / registri dei casi; 
registri, etc) 

* 

 
* 

 
* 

*   

8. Implicazioni etiche, sociali, medico-legali  *     

9. Aspetti organizzativi  * *   * 

10. Giudizio finale * * * * * * 

11. Fonti bibliografiche consultate  * * * * * * 

 



Discussione
� forte disomogeneità, soprattutto in termini di forma

� In tutti i 6 i casi l’oggetto di indagine è stato individuato sulla
base della rilevanza epidemiologica ed in considerazione 
dell’impatto sulla spesa sanitaria

� Tutti concordano sull’assenza di dati a lungo termine in grado
di dimostrare efficacia e sicurezza dei DES

� HAS, CCOHTA, AETMIS suggeriscono istituzione di registri ad 
hoc. Il report inglese (NCCHTA) raccomanda la conduzione di
ulteriori trials clinici a lungo termine

� 5 dei 6 report analizzati forniscono raccomandazioni generali
(SBU, AETS, NCCHTA, CCOHTA, AETMIS); solo uno (HAS) ha come 
obiettivo quello di elaborare un giudizio per l’introduzione del 
device valutato tra i prodotti rimborsati dal SS francese

� risulta importante la condivisione e armonizzazione della 
metodologia e degli strumenti operativi per lo sviluppo di un
modello di HTA efficace e sostenibile da applicare a tutti gli studi
in materia di HTA, pur nel rispetto delle autonomie regionali e
locali



PubMed:
"Drug-Eluting Stents"[Mesh] AND ("Health Technol Assess"[Journal] OR "Health 
Technol Assess (Rockv)"[Journal] OR ("health"[All Fields] AND "technology"[All 
Fields] AND "assessment"[All Fields]) OR "health technology assessment"[All Fields])

Results: 5
1. The feasibility of harmonizing health technology assessments across jurisdictions: a case study of d rug eluting 

stents.
Trueman P, Hurry M, Bending M, Hutton J.
Int J Technol Assess Health Care. 2009 Oct;25(4):455- 62.PMID: 19845975 [PubMed - indexed for MEDLINE] 

1. Cost-effectiveness analyses of drug eluting stent s versus bare metal stents: a systematic review of t he literature.
Neyt M, Van Brabandt H, Devriese S, De Laet C.
Health Policy. 2009 Jul;91(2):107-20. Epub 2009 Jan 9. Review.PMID: 19135756 [PubMed - indexed for MEDLIN E]

3. Drug-eluting stents: a systematic review and eco nomic evaluation.
Hill RA, Boland A, Dickson R, Dündar Y, Haycox A, McL eod C, Mujica Mota R, Walley T, Bagust A.
Health Technol Assess. 2007 Nov;11(46):iii, xi-221. Review.PMID: 17999841 [PubMed - indexed for MEDLINE]

4.  Economic evaluation of drug-eluting stents: a s ystematic literature review and model-based cost-ut ility analysis.
Kuukasjärvi P, Räsänen P, Malmivaara A, Aronen P, Sinto nen H.
Int J Technol Assess Health Care. 2007 Fall;23(4):473 -9. Review.PMID: 17937836 [PubMed - indexed for MEDLI NE]

5. Stent data show shift in physician preferences.
[No authors listed]
Hosp Mater Manage. 2007 Sep;32(9):8-9. No abstract available. PMID: 17896550 [PubMed - indexed for MEDLI NE]







Protocollo di studio

Obiettivi

Determinare il grado con cui i rapporti di HTA convergono:

• nell’approccio

• nell’evidenze considerata

• nelle raccomandazioni finali



Protocollo di studio
1.  Selezione dei report HTA

• HTA report elaborati dopo il 2006, in modo che siano 
incluse le evidenze relative all’efficacia a lungo termine 
(Ong AT et al. J Am Coll. Cardiol. 2005; 45: 2088-2092)

1. The Liverpool Reviews and Implementation group (LRIG) 
commissionato dal NICE

2. The Belgian healthcare Knowledge Centre Belgium (KCE)

3. The Ludwig Boltzmann Institute, Austria (LBI)

4. Programme for Assessment of technolgy in health (PATH), 
Ontario, Canada

NB: NICE e PATH hanno correlazione diretta con il 
rimborso/raccomandazioni della Tecnologia nei SSN, LBI e KCE non
hanno diretta correlazione con  rimborso, ma indirizzo per la miglior 
pratica clinica



Protocollo di studio
2.  Valutazione dei report

Sviluppato uno specifico framework per valutare in 
modo sistematico le informazioni relative a:

� Scopo del report HTA

� Numero e tipologia degli studi clinici inclusi

� Altre fonti di evidenza prese in esame

� End point clinici considerati

� Numero e tipologia di studi economici considerati

� End point economici considerati

� Raccomandazioni sull’utilizzo della tecnologia

� Stima dell’impatto sul budget della raccomandazione, 
quando disponibile



Risultati: le evidenze cliniche

Core set di 7 RCT in comune



Risultati: end-points

In comune:
• Mortalità ad un anno

• Infarto al miocardio

• Target lesion revascularization

• Eventi avversi correlati al device

Conclusioni:

� LBI: Sirolimus eluting stent potrebbe portare ad un aumento della mortalità 
non cardiaca

� Altre agenzie: non vi è differenza tra DES e BMS

� KCE: Sirolimus eluting stent minori infarti miocardio vs paclitaxel eluting stent 

NICE: ulteriori quattro end-point

NB: differenze nelle valutazioni di fonti non pubblicate e dei registri 
nazionali

Questi registri includevano un numero di casi che variava da 2.000 a 
20.000. I dati provenienti dai registri sono stati utilizzati come fonte 
d’informazione supplementare ai trial pubblicati che prendevano in esame 
un campione eterogeneo e spesso non trasferibile in un contesto locale.

I registri hanno inoltre fornito dati su outcome a lungo termine e la quota 
di reintervento



Risultati: le evidenze economiche

Studi molto eterogenei!

Dipende dalle caratteristiche dei 
pazienti considerati 







ConclusioniConclusioni

• Tutte le valutazioni hanno preso in considerazione un 
comune core data set di evidenze cliniche ed 
economiche

• Queste evidenze hanno un limitato impatto sulla 
raccomandazione

• Evidenze generate localmente (es. registri) sono 
risultate parte essenziale per la formulazione della 
raccomandazione finale

• L’analisi suggerisce che vi sono elementi:

� indipendenti dal contesto locale (es. considerazioni 
su efficacia e sicurezza)

� altri dipendenti dal contesto considerato (es. analisi 
costo-efficacia, implicazioni sull’organizzazione e sul 
budget)



APPLICAZIONE PRATICA  ?

� Nelle nostra realtà siamo costretti a 
prendere decisioni tempestive

� Lavoro quick and dirty

� Ricerca da fonti secondarie possono 
dare anche esiti discordanti



Esempi di valutazioni



Caso 1: HAS francese
- INTEGRA, matrice per la rigenerazione del derma
- Terapia a pressione negativa

Maggio 2008 - Integra viene incluso nelle 
liste di rimborsabilità solo per il trattamento 
di:

1. ustioni gravi (3° grado) 

2. perdite importanti di sostanza cutanea 

nel caso in cui i trattamenti tradizionali 
(autoinnesti, alloinnesti) non siano disponibili, 
indicati o accettati dal paziente



“Per l’assenza di studi clinici con buoni livelli 
di prova, la valutazione dell’Haute Autorité de 
Santé (HAS) è fondato principalmente su 
l’esperienza di un gruppo di lavoro 
multidisciplinare composto da professionisti 
della salute”

“In assenza di un miglioramento ad una 
settimana dall’inizio della terapia, il 
trattamento deve essere interrotto”

[…]. La prescrizione deve essere fatta da uno 
specialista (chirurgo plastico, dermatologo, 
diabetologo,..) e va avviata all’interno di una 
struttura sanitaria (possibilità di 
prosecuzione a domicilio con valutazione 
settimanale da parte del prescrittore iniziale).
La durata massima di terapia raccomandata è
di 30 giorni, rinnovabile una sola volta da 
parte del prescrittore iniziale”

“Non ci sono evidenze cliniche per suggerire 
una marca commerciale rispetto ad un’altra”

Gennaio 2010



Guidance

1.1 “Le evidenze disponibili a supporto di 
sicurezza ed efficacia della canaloplastica
nel trattamento del glaucoma primario ad 
angolo aperto risultano inadeguati dal punto 
di vista qualitativo e quantitativo. Pertanto la 
procedura dovrebbe essere impiegata solo 
nell’ambito della ricercaambito della ricerca o in un contesto di 
raccolta prospettica dei datiraccolta prospettica dei dati. I clinici sono 
incoraggiati a raccogliere e pubblicare i dati 
ottenuti.

1.2 E’ auspicabile la pubblicazione di 
ulteriori dati di sicurezza ed efficacia”.

Caso 2: NICE britannico

- CANALOPLASTICA: tecnica innovativa per il trattamento del 
glaucoma primario ad angolo aperto



GRAZIE PER GRAZIE PER 
LL’’ATTENZIONE!ATTENZIONE!


