Gianpiero Fasola

Aumentare il value e ridurre gli SPrQChi in sanita e Direttore Dipartimento di Oncologia, Azienda Ospedaliero
Bologna, 27 marzo 2015 Universitaria Santa Maria della Misericordia, Udine
e Presidente, CIPOMO - Collegio Italiano dei Primari Oncologi Medici
Ospedalieri

SCIENZA’ RICE RCA e SANITA' Sandra Petraglia

e Coordinatore Area Pre-autorizzazione e Direttore Ufficio Ricerca e

|I1 novaZiOI"le fa sem pre rima Sperimentazione Clinica, Agenzia Italiana del Farmaco
con sostenibilita? Giuseppe Recchia

e Direttore Medico & Scientifico, GlaxoSmithKline Italia

[ GIMBE
BAL NS ASN KIS o 101138 ) h 705 (Prdsidund 18 Frdwuany 2015) Pagpe 10l 7
Giuseppe Remuzzi |
¢ Direttore Dipartimento di Medicina, Azienda Ospedaliera Papa
Giovanni XXIIl, Bergamo ANALYS'S
* Coordinatore delle Ricerche, Istituto di Ricerche Farmacologiche -4
Mario Negri, Bergamo
Walter Ricciardi Too much technology
. . . . . . Dur abilibes o produce and use technologies appear o outrun our abilibies to reflect on their
¢ Commissario Istituto Superiore di Sanita application. To avaid becoming technological titans and ethical Lilliputians, Bjern Morten Hofmann
e Direttore Dipartimento di Sanita pubbh‘ca, Policlinico Agostino argues we need 8 more reflective and responsible implementation of health technology
Gemelli, Universita Cattolica del Sacro Cuore
Roberta Siliquini
¢ Presidente Consiglio Superiore di Sanita
e Professore Ordinario di Igiene, Universita degli Studi di Torino
@ GIMBE [ GIMBE

Hofmann BM. BMJ 2015
Hofmann BM. BMJ 2015

5 GIMBE 2 GIMBE
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Innovazione fa sempre rima con sostenibilita?

1. Produzione delle evidenze

2. Diffusione delle innovazioni

3. Governance delle innovazioni

Hofmann BM. BMJ 2015
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1. Produzione delle evidenze Validita interna
0 efficacy
Explanatory Pragmatic
¢ Dalle prove di efficacy a quelle di effectiveness RCTs RCTs
Validita esterna
T effectiveness

Condizioni Condizioni
ideali reali

i GIMBE [E#GIMBE
xplanatory tia Pragatie wial 1. Produzione delle evidenze
| Queslito L'intervento & efficace [|3§{_i|_'ory Lintervento & v{:ir.\m‘_(l:lfﬁwfrrlw:‘«}
in condizioni sperimentali ideali? nel contestn assistenziale reale?
Fopolarione Omogenea Flerngenes
Pazicnti Altamente selezionati ¢ motivad Tutt * Dalle prove di efficacy a quelle di effectiveness
Esclusione dei pazienti complessi Criteri di esclusione limitati
Intervento Standardizzato Variabile & flessibile o Efficacia compa rativa degli interventi sanitari: la
Outeanme Burragato o clinicamente rlevante Ulinicamente rilevante ein ge . .
Selling Standard organizzalive-assisterziali ideali Assistenginle reale necessita di una strategia nazionale
Professlontetl  Training ed ecperienzn elevati Tutti
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Annals of Internal Medicine Meprcine anp PugLic Issurs

Comparative Effectiveness Research: A Report From the Institute
of Medicine

Hareld €. Sux, WD, and Shekdon Groenlid, MD
Ann Tugerns Med. 200%,151:203.205.
"This artick was published ar www.annals.org on 30 June 2009,

American Recovery and Reinvestment Act of
2009 allocated $1.1 billion to CER
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e 1. pviews
Fre fell e 61 Juned LU, Busper EM, How EE, HOMOMB Ji, B0 K, Howt U, Grady L), Dumn 5, Kiot2 1,
e Dnsbick WA, Wasdde CF, RIOC lmverstigators
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O Ethicisl icases i pesien cenleres oulcomes: nesssch ;i comparative effectiveness research 2
Putisration dates 2. pliot sty of Community delogue
Brody H. Croisant SA. Crowder JW. Banda JP.

O Fumwescapes evidence expectabions in the LISA for eomparative sifectivensss research for drigs
3 n2020.
AT A, MM | i A
1 Comp B2 Aes. 2015 Mar 2416, [Epub ahaad of prnd]
[Pt - s sapgied by bdshar]  Froe Aricle

“...the generation and synthesis of
evidence that compares the benefits
and harms of alternative methods to
prevent, diagnose, treat, and
monitor a clinical condition or to
improve the delivery of care"

KNOWING
WHAT WORKS
IN HEALTH CARE

A ROADMAFP FOR THE NATION

"The purpose of CER is to assist
consumers, clinicians, purchasers
and policy makers to make informed
decisions that will improve health
care at both the individual and
population levels"

Revisione der { ivelli essenziali of assistenza 20115

Gennaio 2075

3. Aggiornamento contintic

Impegno Stato-Regioni ad attivare:

un programma nazionale di valutazione comparativa di efficacia, a
valere sui canali di finanziamento della ricerca sanitaria, al fine di:

- escludere dai Lea le prestazioni di provata inefficacia

- avviare studi comparativi costi/benefici/rischi per le prestazioni
di efficacia dubbia con |inserimento in programmi di
sperimentazione osservazionale

- definire protocolli per l'intreduzione di nuove prestazioni nei Lea
basati su valutazioni costi/benefici/rischi

Q. s ot s o,

2. Diffusione delle innovazioni

* Introduzione di false innovazioni sul mercato grazie
a raffinate strategie di marketing
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Stealth Research
Is Biomedical Innovation Happening Outside
the Peer-Reviewed Literature?

John P A loanrides.

MO, D5 However, stealth research creates total
Stardord Mrevotion " M .

Hestarch Uonter ambiguity about what evidence can be
(504a0) and Mats-

e trusted in a mix of possibly brilliant ideas,
aggressive corporate announcements,
Catromia and mass media hype.

JAMA  February 17, 2015 Violume 113, Numbsr 7
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Information on new drugs at market entry: retrospective
analysis of health technology assessment reports
versus regulatory reports, journal publications, and
registry reports

[EEE8 oren AccESS

Michael Kohler researcher, Susanne Haag researcher, Katharina Giester researcher, Anne Catharina
Brockhaus stafistician, Natalie MeGauran researcher, Ulich Grouven sfatistician, Heike Kolach
researcher, Uiike Seay rescarcher, Helmut Hor researcher, Gregor Moritz researcher, Kerstin
Staeck researcher, Beate Wieseler ead of Department of Drug Assessment

Institude for Quality and Efficiency in Health Care, Im Mediapark 8, 50670 Celegne, Gemmany

What is already known on Uis topic
‘Salective publication of cinical studles and thelr resulls I 2 major pe benefits
of harms of

European public assessment reports, joumal publications, and registry reports

Climinzu) sboeby reps reguintory el spproval p provi e sty i

it @ng 50 far nof pulricly aviaikibic
Whal this study adds

Doc with the on the reform of the market for medcinal products (AMMNOG) provida

Coersidenatly more infonmaition on the methods and (pabent el iU Lhan ofher potilicy

arvalable sources

The apparent informalion gap is most striking when the drug is approved only in a certain subropulaion

AMRUG could be of for cinical shudies

B 201 5,250:h786 doi: 10.1136Bm;j h786 (Published 26 February 2015)
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4 for putsicly act akstoey reports—for exarmple,

OMU 20133507852 dot: 10,1135 bmihvase (Published 2 March 2013) Page ol

e
EDITORIALS

Cormntari

The evidence base for new drugs
Mew leg 1in Germany p another piece of a complex puzzle

Peter Doshi associate editor’, Tom Jefierson reviewer”

The: BAL, BMA Houoe, London, UK, "Cochean: Acsic Rcsparalony Ilootions Gioup, Roma, Raly
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2. Diffusione delle innovazioni KNOWLEDGE

S _ TRANSLATION
* Introduzione di false innovazioni sul mercato grazie IN HEALTH CARE

a raffinate strategie di marketing
e Strumenti per distinguere le vere dalle false

lacqueline Tetroe

innovazioni: EBM, linee guida, HTA, Horizon IenD. Grahem
Scanning
EEGIMBE g GIMBE WILEY Blchwsl BM] 1 Bosks
]
1. KNOWLEDGE CREATION WQ]MBE
15t generation: primary studies
2"d generation: systematic reviews Convention Nazienale
3d generation: products, tools o, Sperimentazioni Cliniche
- clinical practice guidelines el - Nuove shde per§ Comitati Ede

Raladjia, 7 nevembie 2014

- HTA reports, horizon scanning
- patients decision aids

B GIMBE [ GIMEE

Reazioni: attenti ai protocolli di trial... Red flags: survey

...che non fanno riferimento a revisioni sistematiche T . - . -
Qual e il rischio che i protocolli di sperimentazioni

cliniche con una o pil red flag alimentino gli
sprechi della ricerca, senza migliorare la salute di
...in cui lo sponsor mantiene la proprieta dei dati cittadini e pazienti?

...con outcome surrogati, di rilevanza clinica non provata

...vs placebo in presenza di trattamenti efficaci
b. ...con disegno di non inferiorita

b- ...di disseminazione (seeding trials)
& GIMBE [EGIMBE




Tabella 2. Protocolli di trial a rischio di alimentare gli
sprechi della ricerca, senza migliorare la salute dei
pazienti

Red flog Medis (DS)"

Mancato riferimento a revisioni sistematiche per

P . - 322 (x0.70]
giustificare la necessita dello studio ( )
Misurazione di outcome surrogati, di rilevanza

—h k 7.
clinica non provata SEHE0TE)
Proprietd dei dadi mantenuta dallo sponsar 3.20(+0.89)
Confronto vs placebo in presenza di trattament

= .56 (+ 0.
efficaci 3.56 [+ 0.76)
Nisegna di non inferiorit 1M (1 0.77)
Trial di dsseminarioneg 328 (+0.75)

“Valorl calcolatd secondo uno score di rschio 1-4 (1= nessuno; 2=lieve;
3= moderato; 4- elevato)

3. Governance delle innovazioni

¢ Livello di governance delle innovazioni
tecnologiche: nazionale, regionale, aziendale

ﬁ[‘]MBE ﬁﬁ]M BE
Articals 26
Creazione di un modello Istituzionale di HTA del dispositivi medicl
o L7 : 1. Al fine di dare jone alle dirsttive e sull'Health Tech A ent (HTA), in modo
& s - ne di e ai e sul MO ESSSEMy , I m
Gidonie b Corirh e A i logy Assessment (HTA),
7 che sia promosso fuso d medici coslo-ll il defia Salule indizza le propne
CONFERENZA PERMANENTE PER - R . . - P " . L
TRA L.O STATO, 1 FAIlEr,II():I FLE I'MU\'!’J:CT::\?;:C’!:-QHE inziative nel senso di migliorare la capacita del Servizio Sanitario di I disp
D THENTIY E I A ZAMD medici e ke " iin " al valore nel sistema.
Intesz:, @ sensi dellarticolo 8, comma 8, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Govemno, le HTA
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano concemente il nuovo Patio per ia salute per
gl anni 2014-2018
Rep.n 53fcspel w&&em 2ot b
5 GIVIBE EEGIMBE
Articolo 27
zlonale del medicinall dola dologla dell'Health Technology Assessment
5. Ogni Regione, nel'ambito delle proprie risorse umane, finanziarie & strumentali disponibili a

1 Alfine di garantire un aque & MOGRNEN ACCASLH Per | pazient a tutti | medicinali, eon particolare
nguardo & medicinall innovativi €'o di eccezionale nlevanza terareutica. 'Agenzia Italiana del Famaco
(AIFA), In quakta di Organo tecnico comp In tema di ione ool L p

suppoilo del Minislero della Salule « delle Regioni, valulazioni di HTA, volle a carallericzare © individuare
| percorsi farmaco ici in grado di garantie Timpiego & costo-afficace delle risorse

disponibill. " H T A

EEGIMBE

leqisiazione wvigente, dovrebbe dotarsi di un suo presidio HTA a supporto della valutazione HTA.

-
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3. Governance delle innovazioni

¢ Livello di governance delle innovazioni
tecnologiche: nazionale, regionale, aziendale

¢ Importanza del value per definire le priorita di
introduzione e rimborso delle innovazioni

EIGIVBE

| AL

conflittuali?

S GIMBE

Come allineare gli obiettivi di
tutti gli stakeholders non
sempre convergenti e spesso

20 URE

Sanita

EEGIMBE

5-11 luglio 2011
i
‘7‘5 ANGOLO DI PENNA

Il value-based
healthcare

“‘unita di misura”
delle prossime
politiche sanitarie

di Nino Cartabellotta *

What Is Value in Health Care?

Michael E. Porter, Ph.D.

NOENGL) MED 363726 NEM.ORG DECEMEER 23, 2010

EEGIMBE

Patient outcomes

( Costs )

—
Value
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s s THEME - HTA and Value

Elements of value
HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT,
VALUE-BASED DECISION MAKING, AND Core element of value
INNOVATION Health benefits for the patient:
temhal i i
e b e e Improved pmg_nosg/suwwul
o Sl Symptom,/pain relief
Rt Tk st bttt Improved functioning
Reduction in unwanted effects, or reduced risk of odverse events, or improved benefit /iisk ratio
EEGIMBE F§ GIMBE
Wider lements of voluz [ < PECIAL COMMU NICATION
Nonbeth benefis for the posent
Radired coste (n.g, oubofpockst or eopayments for qora, oftendnnce ot chnies ek )
Retun o work (voodly defned)
Convenisace
Redoction in ncerfunly
Avoilobity of oifemafives,Posical dwice (7) . .
i e Quality, Innovation, and Value for Money
il 5, e e . .
Reducd bden e /agper NICE and the British National Health Service
Resuifing health imgeovements for corsgiver,/family
Bemelits I sty Sieven [ Pearsan. MI M3
Support far needy,/Gendvantoged qroups (= q., nore fseanes, Giseanes with high burdess, chides, Michael Jins, MDY The National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) was estab-
derly it} . - lished as a part of the Gritish National Health Service In 1999 to set stan-
Impeoved proccivity wsing fom pofient health impeovements ond from reduced oo buden "F _'“_""_;\ ‘I\\I“‘\'rll‘y AUTY - dards for the adoption of new health care technologles and the manage-
oot heuh system ‘“m‘l"":l;llt“\ ARl INROTA et of specific conditions. In doing 5o it was required explicitly to take into
Prmice o gpent popunfon heatth benefs in Frare {ther when berfit 1f roment techookongy poli acenunt both clinical efectiveness and cost-stfectiveness. This article de-
e ey uodersiond, o b toxhrobogry Hers nmpeovcd fusthes, o o) i b i care systens. seribes how NICE has resp to the ge and iders whelher its
guinst risk of umeslired expeciofons of health benehis ity of care can redu 3 pti f balancing quality. i , and value for money holds policy
Fumernie bessefin, of inmoveie lebmology werinn for example, bety lessons for the United States,
Beefits for henifh ond sacial cme sysiems chronie conditions may lessen LA 2005254 26150622 [
Irnprorved cficioncy,quoty fogonizafion of cwe huansoe of hospitalizution, and new drugs
N s ] enmauent opportunity et in o ports of e helth oo i ome
s
EG‘IMBF {Fox syshems piming to mevimize e peblic gaod) et goin (ar lose) in public haalth and wallheing FG‘IMBF
B 2075, 3501555 ok 101138 1955 (Pubiished 19 February 2015 Page 112

@ Value-based medicine pricing: NICE work?

Pubdisbun] Dedivs - T
[Tl W e —
DOLI01036{50140 { B
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o Pecommendstions on prie
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Figave: A preperial fer a Commiviion s the Viuie of Medicines'
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NICE is too generous in approving drugs, analysis says

MNigel Hawkes

Landan
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Approval of new drugs by NICE is doing more harm than good

Media Releass
Embargoed until 00-01 on 16" February 2015
Media Information: David Gamer +44 (0) 1804 322153

The NHS is paying too much for new drugs

EGIMBE

How can we estimate it?

« NICE threshold range (2004)
— £20,000 o £30,000 per QALY (implied by past decisions)
— NICE does not rejact below £30,000 per QALY
— Ewvidence that the effective threshold is £40,000 per QALY
— Insome circumstances £50,000 per QALY

+ Estimate the relationship between
changes in expenditure and outcomes

- 23 Programme Budget Categories (PBCs)
+ Disease areas (groups of ICD codes)
+ Al expenditure allocated to each PBC

- 152 Primary Care Trusts (PCTs)
+ Local areas of the NHS

+ PBC expenditure and mortality by ICD code

L

Is NICE doing more harm than good?

Cost-effectiveness | Health gained Health lost Net harm to

of a new drug (QALys) (QALYs) NHS patients

€27.340 £20,000 per DALY

€41.000 £30,000 per QALY 333 773 -440

€54.670  £40,000 per QALY 250 773 523

€68.340  £50,000 per QALY 200 773 573
B GIMBE
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DAL GOVERND

Farmaci innovativi, i conti non tarnano

Lettera delle Regioni a Lorenzin: subito il tavolo
€ nuovo Prontuario da giugno. Per risparmiare

1 C0ND St LAMMA0H NSV ainn 0N KANaNg.  pare 4ana
partita s quell contio Nepaiile C. Menbie @ N s [
delic ata divisione ded taghl inferti dalla manowra 3015,
v s Seanil i bl per 2.0 i, | goveniaoni gy

il tiro sulta P
c @

Tepatte C per | quall & stato dedc ato un Fondo
R Gl ey 1Ll O gueTa L
guestione & s1ata posta dal presidente Sengio
Chicampuarin, Gppaascelana del grvermatn in una
letiera alla minstra Lovenzin. £ domani se ne parkrd
nelta Gonderenza del presidentl

L

3. Governance delle innovazioni

¢ Livello di governance delle innovazioni
tecnologiche: nazionale, regionale, aziendale

¢ Limportanza del value per definire le priorita di
introduzione e rimborso delle innovazioni

¢ La gestione dei conflitti di interesse istituzionali e
professionali

B GIMBE
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Hofmann BM. BMJ 2015
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Shift in disease

spectrum towards
milder form of
disease (and
Hofmann BM. BMJ 2015 pseudodisease)
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Increased
cost
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and sense of vulserability ‘ andincreased demands
Reduced value Urwarranted enthusiasm

Detreased Benefitrisk e Hype and hopa
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