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Good practices for the development of budget impact models at regional level

Introduction: The present work aims to discuss the current scenario of procedures and regulations regarding
budget impact analysis/models (BIA/BIM) at regional level in Italy and to provide a standardized approach and
detailed recommendations for developing these analyses.

Method: A systematic review of the literature was conducted in order to collect existing guidelines or specific
regional procedures for budget impact analysis in Italy. All the records were analysed in qualitative terms ac-
cording to a pre-specified analytical framework, based on the ISPOR BIA guidelines. At the end of the analysis, a
consensus questionnaire was developed to establish agreed approaches and to provide possible solutions to any
critical issues. A list of 39 statements was developed. The survey was distributed to 69 experts who rated their
level of agreement with each statement on a 5-point Likert scale. Consensus was predefined as more than 66% of
the panel agreeing/disagreeing with any given statement.

Results: Sisty-nine experts answered the questionnaire; a total of 30/39 statements achieved consensus. There
was agreement on most of the statements. Time horizon to consider and costs were the issues on which no
agreement was found. The results allowed the working group to define a list of good practices.

Conclusion: While the structure and development of BIM are now well-known and well-applied at national level,
there remains a great diversity of management of BIM tools at regional level. Consensus was reached among
participating experts, as to the main characteristics, determinants and features of regional BIA/BIM in the per-
spective of the Italian payer.
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chiari la metodologia e gli aspetti informativi che i decisori
intendono considerare per l'attuazione delle politiche sanita-
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sui farmaci, un’elevata variabilita rimane sulle metodologie
adeguate da utilizzare a livello regionale o locale, in riferi-
mento sia ai farmaci che ai dispositivi (2-4). Tale eterogeneita
puo rappresentare una criticita nel dialogo tra i due princi-
pali interlocutori in questa tipologia di analisi a livello regio-
nale o locale (farmacia ospedaliera — azienda farmaceutica/
dispositivi).

Attraverso il coinvolgimento di un gruppo multiprofessio-
nale di esperti, il capitolo italiano dell’International Society
for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR) si
e proposto di realizzare un progetto che, partendo dall’esplo-
razione delle attuali prassi adottate a livello regionale, arrivi a
individuare le good practice nello sviluppo delle BIA adattate
al contesto regionale o locale.

Lintero documento é stato sviluppato considerando I'ap-
proccio schematico proposto dalle Linee guida dell’ISPOR
(5,6), che prevedono la realizzazione di 6 step metodologici
nella costruzione di una BIA.

Metodi

Il progetto si e articolato in tre fasi e ha coinvolto un
gruppo di lavoro (GdL) di giovani ricercatori e professioni-
sti con esperienza a piu livelli nell’lambito sanitario e uno
Steering Commitee di esperti che ha supervisionato il docu-
mento, oltre un panel di 70 esperti chiamati a esprimere
il proprio accordo sulle raccomandazioni proposte dal
gruppo.

Le tre fasi operative hanno riguardato:

Fase 1: Analisi di scenario;
Fase 2: Identificazione delle good practice;
Fase 3: Raggiungimento di un consensus.

Nella prima fase, il GdL, composto da farmacisti ospeda-
lieri, membri dell’accademia e giovani professionisti dipen-
denti di societa di consulenza, di aziende farmaceutiche e di
dispositivi, ha condotto un’analisi delle Linee Guida dispo-
nibili a livello nazionale e internazionale effettuando una
revisione a livello regionale al fine di rilevare la disponibilita
di documenti di indirizzo metodologico o informativo sullo
sviluppo di BIA per farmaci o dispositivi medici in ciascuna
Regione.

Per la revisione metodologica si € deciso di seguire i 6 step
gia proposti da Mauskpof et al., ridefiniti nel 2017 (7) e gia
parte di entrambe le Linee Guida prese in analisi.

Gli step fanno riferimento a: 1) caratterizzazione della
popolazione; 2) orizzonte temporale; 3) scenari di confronto;
4) stima di costo delle tecnologie; 5) stime di costo su modi-
ficazioni degli algoritmi di trattamento; 6) rappresentazione
dei risultati.

Sempre utilizzando i 6 step proposti da ISPOR come cri-
terio di riferimento, il GdL ha quindi individuato le possibili
good practice condivise per lo sviluppo tecnico delle BIA con-
siderando sia gli aspetti metodologici che quelli informativi
necessari per poter prendere decisioni informate a livello
regionale e locale.

Nella seconda fase, le good practice proposte sono state
revisionate e validate da uno Steering Commitee composto
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da esperti nazionali e regionali e sottoposte, attraverso un
guestionario di consenso, a un panel allargato di esperti
(associati all'lISPOR e ad altre societa scientifiche) al fine
di rilevare il grado di accordo sulle good practice e di defi-
nire raccomandazioni sullo sviluppo delle analisi di budget
impact a livello regionale. Il processo per la definizione del
consenso e stato effettuato attraverso I'utilizzo del metodo
Delphi (8,9); sono stati definiti 39 statement relativi ai diversi
step metodologici e un panel di 69 esperti e stato chiamato,
nel mese di ottobre 2022, a esprimere il proprio grado di
accordo o disaccordo su ogni statement utilizzando una
scala Likert a 5 punti, con punteggio da 1 a 5 (1, fortemente
in disaccordo; 2, in disaccordo; 3, d’accordo; 4, perlopiu
d’accordo; e 5, fortemente d’accordo) (10). | risultati sono
stati espressi come percentuale di intervistati che hanno
valutato ogni elemento come 1 o 2 (disaccordo) o come 3, 4
o5 (accordo). Un consenso positivo e stato raggiunto in caso
di accordo superiore al 66%, un consenso negativo in caso
di disaccordo superiore al 66% e il consenso non é stato rag-
giunto quando la somma per il disaccordo o I'accordo era
inferiore al 66%.

Risultati

Nell'analisi delle Linee Guida disponibili a livello nazio-
nale e internazionale si & tenuto conto tanto delle indicazioni
relative ai farmaci quanto, ove presenti, di quelle relative ai
dispositivi medici (11-13).

La Tabella I riporta, in sintesi, il confronto tra le indicazioni
fornite da ISPOR e AIFA.

Rispetto ai modelli regionali, I'analisi ha reso possibile
reperire documenti guida per lo sviluppo di BIM su Farmaci
in 12 Regioni (Lombardia, Veneto, Emilia-Romagna, Marche,
Umbria, Campania, Molise, Puglia, Basilicata, Calabria, Sici-
lia e Sardegna) mentre solo 6 Regioni (Liguria, Lombardia,
Veneto, Toscana, Campania e Puglia) hanno documenti rife-
riti a BIA specifiche per dispositivi medici.

Al fine di fornire un elemento di comparazione tra le
Linee Guida Regionali e la Linea Guida Nazionale dettata da
AIFA, é stato definito un parametro comparativo settando un
valore pari al 100% relativamente agli adempimenti degli step
metodologici identificati all’interno delle Linee Guida. Per
ogni Regione analizzata, € stata rilevata una percentuale di
coerenza con quanto richiesto dalle Linee Guida AIFA (Tabb. Il
e lll).

Consensus

La votazione ha visto, in totale, il raggiungimento del
consenso per il 74% degli statement. Si & deciso di non sot-
toporre a ulteriore votazione i 10 item che non hanno rag-
giunto un consenso positivo o negativo ritenendo che tale
risultato riflettesse le criticita legate al disallineamento tra le
soluzioni ritenute metodologicamente pill corrette e la loro
reale applicabilita nel contesto regionale.

Nella Tabella IV sono riportati tutti gli statement e le
relative percentuali di voto e di seguito vengono riportati
i risultati sintetizzati e raggruppati secondo i 6 step meto-
dologici.
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TABELLA | - Confronto linee guida ISPOR — AIFA
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ISPOR

AIFA

Caratteristiche
della popolazione

Includere l'intera popolazione eleggibile al nuovo
trattamento nell’orizzonte temporale considerato,
tenendo conto della dinamicita dovuta a eventuali
restrizioni di accesso e a cambiamenti dello schema
terapeutico e delle durate di trattamento, del
rallentamento della malattia o della riduzione della
mortalita.

Considerare la popolazione oggetto della specifica richiesta
di rimborsabilita. La popolazione deve essere coerente con
il numero prevedibile di soggetti interessati al trattamento,
inclusivo sia degli eventuali pazienti prevalenti che di quelli
incidenti.

Spacchettare la popolazione eleggibile in sottogruppi
in base alla gravita della malattia, alle comorbidita,
all’eta, al sesso, all’etnia e ad altre caratteristiche.

Esplorare I'eterogeneita della popolazione mediante analisi
per sottogruppo nell’ambito delle analisi di sensibilita.

Orizzonte Puo variare da 1 a 5 anni, in base alle esigenze del Almeno di 2 anni.

temporale budget holder.
Lo scenario base riguarda i trattamenti in essere Confrontare il farmaco con lo SoC appropriato al contesto
nella popolazione eleggibile che possono considerare  assistenziale italiano, In assenza di alternative terapeutiche
la sola gestione acuta della malattia o trattamenti di raccomanda di considerare la BSC.

Scenari di alternativi alla nuova opzione terapeutica.

confronto

Nello scenario di confronto, stimare 'uptake di
pazienti che la nuova tecnologia sanitaria sara in
grado di raggiungere e, inoltre, eventuali effetti sulla
popolazione.

Per ciascun anno dell’orizzonte temporale considerato,
riportare la distribuzione delle quote di mercato nello

scenario 1, senza il Farmaco, e nello scenario 2, in cui il
Farmaco viene progressivamente inserito nel mercato.

Stima di costo
delle tecnologie

Le tipologie di costo da considerare dipendono dalla
prospettiva adottata, che varia in funzione del budget
holder. | dati di costo delle tecnologie sanitarie
devono corrispondere al costo di acquisizione,
somministrazione e monitoraggio della tecnologia. |
costi legati agli eventi avversi legati ai farmaci o alla
malattia devono essere inclusi e presentati in una
voce di costo separata. Sono raccomandati dati real
life sull’utilizzo di risorse e costi.

Le tipologie di costo da considerare dipendono dallo
specifico ambito terapeutico d’impiego del farmaco.

Se non sono disponibili i costi effettivi di acquisizione,
si possono usare prezzi pubblicamente visibili
prevedendo nel modello I'opportunita di includere
sconti.

Per calcolare il costo dei trattamenti farmacologici occorre
applicare il prezzo EXF pubblicato in Gazzetta Ufficiale, al
netto delle riduzioni di legge (con I'eccezione dei farmaci
innovativi).

Stime di costo
su modificazioni
degli algoritmi di
trattamento

Uintervento considerato nell’analisi puo alterare la
fruizione dei servizi sanitari e, quindi, la capacita

del sistema nella gestione della patologia. E utile
descrivere questo impatto sull’'uso dei servizi
sanitari, in ragione delle possibili implicazioni

per la pianificazione del sistema sanitario,
indipendentemente dall’impatto sul budget reale nel
breve periodo.

Nel caso base includere esclusivamente i costi diretti
sanitari coerentemente con la prospettiva del SSN. | costi
diretti sanitari a carico del SSN possono essere stimati
mediante |'utilizzo delle tariffe nazionali vigenti, laddove
disponibili, o sulla base di studi condotti ad hoc in centri
italiani.

Rappresentazione
dei risultati

Presentare i cambiamenti nell’utilizzo delle risorse,
nella gestione degli eventi avversi e nella gestione
della malattia per trattamento e per periodo. Il
costo totale e il costo disaggregato andrebbero
presentati in una tabella separata e per ogni periodo
dell’orizzonte temporale.

Riportare i risultati dell’analisi di impatto sul budget
farmaceutico e sul budget del SSN complessivo in termini
di costi incrementali e di costi evitati, per ciascun anno
dell’orizzonte temporale considerato. Presentare anche
I'impatto del prodotto in termini di outcome sanitari
riportando una stima degli eventi sanitari evitati/
addizionali e i relativi costi differenziali per il SSN negli
orizzonti temporali considerati.

Presentare i risultati delle analisi di sensibilita
mediante tabelle o figure. | diagrammi tornado
rappresentano un modo semplice per visualizzare i
driver rilevanti della BIA.

Presentare i risultati dell’analisi di sensibilita relativamente
sia agli input considerati che alle assunzioni effettuate

al fine di valutare I'impatto dell’incertezza sui risultati
dell’analisi di budget impact.

© 2023 The Authors. Published by AboutScience - www.aboutscience.eu
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TABELLA 1l - Mappa linee guida farmaci al 01/01/2023

Linee Guida STEP Metodi 1° 2° 3° 4° 5° 6° Altro
(% su 8 step)

100% ITALIA X X X X X X X X
0% Piemonte ND ND ND ND ND ND ND ND
0% Valle d’Aosta ND ND ND ND ND ND ND ND
0% Liguria ND ND ND ND ND ND ND ND
100% Lombardia X X X X X X X X
0% Trentino-Alto Adige ND ND ND ND ND ND ND ND
100% Veneto X X X X X X X X
0% Friuli-Venezia Giulia ND ND ND ND ND ND ND ND
25% Emilia-Romagna ND X ND X ND ND ND ND
0% Toscana ND ND ND ND ND ND ND ND
88% Marche X X X X X X X X
63% Umbria X X ND X X ND X ND
0% Lazio ND ND ND ND ND ND ND ND
100% Campania X X X X X X X X
0% Abruzzo ND ND ND ND ND ND ND ND
63% Molise ND X ND X X ND X X
63% Puglia X X X X ND ND ND X
63% Basilicata ND X ND X X ND X X
75% Calabria ND X X X X ND X X
100% Sicilia X X X X X X X
63% Sardegna ND X ND X X X ND X

TABELLA 111 - Mappa linee guida dispositivi medici al 01/01/2023

Linee Guida (%) Step Metodi 1° 2° 3° 4° 5° 6° Altro
0% ITALIA ND ND ND ND ND ND ND ND
0% Piemonte ND ND ND ND ND ND ND ND
0% Valle d’Aosta ND ND ND ND ND ND ND ND
100% Liguria X X X X X X X X
100% Lombardia X X X X X X X X
0% Trentino-Alto Adige ND ND ND ND ND ND ND ND
100% Veneto X X X X X X X X
0% Friuli-Venezia Giulia ND ND ND ND ND ND ND ND
0% Emilia-Romagna ND ND ND ND ND ND ND ND
75% Toscana X X X X X ND X ND
0% Marche ND ND ND ND ND ND ND ND
0% Umbria ND ND ND ND ND ND ND ND
0% Lazio ND ND ND ND ND ND ND ND
100% Campania X X X X X X X X
0% Abruzzo ND ND ND ND ND ND ND ND
0% Molise ND ND ND ND ND ND ND ND
63% Puglia X X X X ND ND ND X
0% Basilicata ND ND ND ND ND ND ND ND
0% Calabria ND ND ND ND ND ND ND ND
0% Sicilia ND ND ND ND ND ND ND ND
0% Sardegna ND ND ND ND ND ND ND ND

A‘ 2023 The Authors. Global & Regional Health Technology Assessment - ISSN 2283-5733 - www.aboutscience.eu/grhta




Marcellusi et al Glob Reg Health Technol Assess 2023; 10: 57

TABELLA IV - Risultati consensus

Statement Non accordo (1-2) Accordo (3-5)
Ritengo che in un’analisi di budget impact regionale la prospettiva da considerare sia quella del Servizio 25% 75%
Sanitario Nazionale
Ritengo che in un’analisi di budget impact regionale la prospettiva da considerare sia quella del Servizio 6% 94%
Sanitario Regionale
Ritengo che in un’analisi di budget impact regionale la prospettiva da considerare sia quella 29% 71%
dell’'ospedale
Ritengo che in un‘analisi di budget impact regionale la prospettiva da considerare sia quella sociale 25% 75%
(inclusione dei costi indiretti)
Nell’individuazione della popolazione eleggibile al nuovo trattamento si devono considerare tutti 13% 87%
i pazienti residenti, incidenti e prevalenti, secondo dati epidemiologici e real world, al netto della
mobilita regionale
Nell’individuazione della popolazione eleggibile al nuovo trattamento si devono considerare tutti i 25% 75%
pazienti, incidenti e prevalenti, secondo dati epidemiologici e real world comprensivi della mobilita
regionale
Nell’individuazione della popolazione eleggibile al nuovo trattamento si devono considerare tutti i 57% 43%
pazienti, incidenti e prevalenti, esclusivamente secondo dati epidemiologici derivanti dalla letteratura
internazionale
Ritengo che l'orizzonte temporale da considerare in una BIA sia paria 1 anno 80% 20%
Ritengo che I'orizzonte temporale da considerare in una BIA sia pari a 2 anni 57% 43%
Ritengo che I'orizzonte temporale da considerare in una BIA sia pari a 1-5 anni con impatti per singolo 25% 75%
anno
Ritengo che l’'orizzonte temporale da considerare in una BIA sia pari a 1-3 anni con impatti per singolo 10% 90%
anno
Ritengo che l'orizzonte temporale da considerare in una BIA sia pari a 3 anni 28% 71%
In merito agli scenari di confronto da includere in una BIA, ritengo che il competitor da considerare 17% 83%
vada individuato secondo indicazione AIFA
In merito agli scenari di confronto da includere in una BIA, ritengo che il competitor vada individuato 4% 96%
in base a Linee Guida nazionali e AIFA
In merito agli scenari di confronto da includere in una BIA, ritengo che nell’individuazione del 35% 65%
competitor vadano prese in considerazione le integrazioni proposte dall’ente (pubblico o privato) che
sviluppa il modello
In merito agliscenaridiconfronto daincludere in una BIA, ritengo che nell’individuazione del competitor 17% 83%
e utile coinvolgere Key Opinion Leader clinici del territorio
Per quanto riguarda la stima del costo della tecnologia, ritengo appropriato considerare il prezzo di 28% 72%
gara al netto dell’IlVA
Per quanto riguarda la stima del costo della tecnologia, ritengo appropriato considerare il prezzo di 46% 54%
gara al lordo dell’IVA
Per quanto riguarda la stima del costo della tecnologia, ritengo appropriato considerare il prezzo 32% 68%
ex-factory (netto =5% —5%)
Per quanto riguarda la stima del costo della tecnologia, ritengo appropriato considerare il prezzo 57% 43%
ex-factory (lordo —=5% —5%)
Per quanto riguarda la stima del costo della tecnologia, ritengo appropriato considerare il prezzo di 36% 64%
gara e solo laddove non disponibile il prezzo ex-factory (netto)
Per quanto riguarda la stima del costo della tecnologia, ritengo appropriato considerare il prezzo di 51% 49%
gara e solo laddove non disponibile il prezzo ex-factory (lordo)
Per quanto riguarda la stima del costo della tecnologia, ritengo appropriato considerare il prezzo 28% 72%
ex-factory (netto —5% —5%) netto sconti confidenziali
Per quanto riguarda la stima del costo della tecnologia ritengo appropriato considerare il prezzo 51% 49%
ex-factory (lordo —5% —5%) netto sconti confidenziali

(Continua)
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TABELLA IV - (Continua)

Statement Non accordo (1-2) Accordo (3-5)
Per le stime di costo delle modificazioni dell’algoritmo di trattamento, ritengo corretto che siano 38% 62%
inseriti solo i costi diretti sanitari

Per le stime di costo delle modificazioni dell’algoritmo di trattamento ritengo corretto che siano inseriti 29% 71%
solo i costi diretti sanitari e non sanitari

Per le stime di costo delle modificazioni dell’algoritmo di trattamento ritengo corretto che siano inseriti: i 16% 84%
costi diretti sanitari nel caso base e i costi non sanitari e i costi indiretti solo nell’analisi di scenario

Per le stime di costo delle modificazioni dell’algoritmo di trattamento ritengo corretto che siano inseriti 20% 80%
tutti i costi, diretti e indiretti

Nella rappresentazione dei risultati di una BIA deve essere presente la differenza assoluta tra il costo 13% 87%
nel mondo con e senza il farmaco

Nella rappresentazione dei risultati di una BIA deve essere presente un’analisi di sensitivita 16% 84%
deterministica (DSA) a una via

Nella rappresentazione dei risultati di una BIA deve essere presente un grafico tornado che rappresenti 13% 87%
i risultati della DSA

Nella rappresentazione dei risultati di una BIA, devono essere presenti gli effetti sugli outcome di salute 9% 91%
ottenuti grazie all’introduzione del nuovo farmaco

Ritengo che a supporto di una BIA debba essere sempre presente I‘analisi di HTA 13% 87%
Ritengo che a supporto di una BIA debba essere sempre presente I‘analisi di HTA o, se non disponibile, 7% 93%

un’analisi di costo utilita

Ritengo che a supporto di una BIA debba essere sempre presente ogni ulteriore studio farmaco- 9% 91%
economico, se disponibile

Ritengo che la BIA debba essere sempre richiesta per le sequenti tipologie di farmaci classificati TN1 da 3% 97%
AIFA (Nuovo principio attivo, Farmaco Orfano, Estensione di indicazione o Riclassificazione)

Ritengo che la BIA debba essere sempre richiesta per le sequenti tipologie di farmaci classificati TN5 da 20% 80%
AIFA (Medicinali e/o indicazioni terapeutiche in Lista ai sensi della Legge 648/96)

Ritengo che la BIA debba essere sempre richiesta per le sequenti tipologie di farmaci classificati TN2 e 20% 80%
TN3 da AIFA: TN2 (Nuova associazione di principi attivi, Nuova AIC, Variazione di posologia, Farmaco-

copia), TN3 (Farmaco biosimilare, farmaco equivalente, estensione di indicazione di biosimilare o

equivalente)

Ritengo che la BIA debba essere richiesta con i soliimpatti di spesa farmaceutica per farmaci classificati 36% 64%
TN2 o TN3 (escludendo altri costi diretti sanitari)

1. Caratterizzazione della popolazione: per quanto riguarda

il primo step metodologico hanno raggiunto un consenso
positivo gli item che indicano la necessita di considerare
tutti i pazienti residenti, incidenti e prevalenti. Il tema
della mobilita regionale resta aperto, anche se il con-
senso € maggiore (87% vs 75%) rispetto all’'opportunita
di considerare i pazienti al netto della mobilita.

da considerare vada fatto riferimento alle indicazioni
AIFA e, a larga maggioranza (96%), che si debbano con-
siderare anche le Linee Guida nazionali. La possibilita di
coinvolgere KOL del territorio vede il raggiungimento di
un consenso positivo dell’83%, a conferma dell’impor-
tanza di avere un riferimento sulla realta clinica e sulle
prassi in atto nel territorio.

2. Orizzonte temporale: anche in questo caso sono diverse Stima del costo della tecnologia: si registra un consenso
le possibilita che incontrano un consenso positivo da positivo rispetto alla possibilita di considerare il prezzo
parte del panel: la proposta delle Linee Guida ISPOR (da di gara al netto dell’IVA, e il prezzo ex-factory netto —5%
1 a 5 anni) cosi come un orizzonte pari a 3 anni raggiun- —5% al netto degli sconti confidenziali. | restanti item non
gono un consenso positivo (75% e 71%), ma si segnala hanno raggiunto consenso.
che la proposta di definire come periodo da considerare Stime di costo su modificazioni degli algoritmi di tratta-
nell’analisi un orizzonte da 1 a 3 anni, con impatti per mento: si registra un consenso positivo per i 3 item che
singolo anno, vede il 90% del panel esprimersi con un propongono un‘alternativa all’inclusione dei soli costi
consenso positivo. diretti nelle stime di costo delle modificazioni all’algo-

3. Scenari di confronto: la maggior parte dei votanti con- ritmo di trattamento. C’®¢ un ampio margine (84%) di

corda nel ritenere che nell’individuazione del competitor

accordo rispetto alla proposta di includere i costi diretti
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sanitari nel caso base e i costi non sanitari e i costi indi-
retti solo nell’analisi di scenario.

6. Rappresentazione dei risultati: tutti gli item dello sta-
tement relativo alla rappresentazione dei risultati rag-
giungono un ampio consenso positivo evidenziando che
tutti gli elementi proposti dovrebbero, nell’opinione dei
votanti, essere inclusi nella rappresentazione dei risultati
dell’analisi.

Discussione

Lobiettivo del progetto era, come detto in apertura,
quello di provare a individuare possibili best practice che
andassero nella direzione di uniformare, per quanto possi-
bile, gli approcci regionali e le diverse indicazioni sulle moda-
lita corrette di sviluppo di una BIA.

Pur riconoscendo i limiti di questo studio e la difficolta,
per alcuni step, a individuare un’indicazione univoca, rite-
niamo che quanto emerso da questo documento possa rap-
presentare un primo passo nella direzione auspicata.

Il primo punto su cui il GdL si & soffermato é stato quello
della prospettiva da utilizzare per I'analisi. Il consensus su
questo punto ha rispecchiato quanto emerso dall’analisi dei
documenti regionali: & infatti indubbia I'utilita di considerare
le diverse prospettive (Sistema Sanitario Nazionale, pro-
spettiva sociale, prospettiva del singolo ospedale), tuttavia,
guardando alla reale applicabilita del modello, considerare
in primo luogo la prospettiva del Sistema Sanitario Regionale
appare la soluzione piu percorribile e funzionale agli obiettivi
di una BIA.

Tra i punti che hanno visto maggiore divisione all’in-
terno del panel dei votanti va segnalato I'orizzonte tempo-
rale: se infatti la soluzione proposta da ISPOR nelle Linee
Guida (5 anni) appare ottimale a livello teorico, rischia di
essere poco percorribile da un punto di vista pratico. Daltra
parte, considerando un orizzonte a 1 anno come possibile
nel caso di dispositivi o aree terapeutiche specifici, in gene-
rale la scelta maggiormente percorribile sembra essere
quella di un orizzonte da 1 a 3 anni con impatti sul singolo
anno.

Anche il tema relativo alle stime di costo rappresenta una
guestione aperta che ha visto il panel dividersi sui diversi sta-
tement proposti.

Gli ultimi statement del questionario facevano, infine,
riferimento agli ulteriori documenti da includere nella BIA e
alle categorie di farmaci per i quali richiedere I'analisi.

Si e registrato un ampio grado di accordo rispetto alla
necessita di includere nella BIA I'analisi di HTA e, laddove
questa non fosse disponibile, un’analisi di costo utilita od
ogni ulteriore studio farmaco-economico disponibile. Questo
consentirebbe non solo un’analisi delle conseguenze finan-
ziarie della nuova tecnologia, ma permetterebbe anche una
valutazione economica in grado di supportare la tecnologia in
analisi dal punto di vista scientifico.

Le categorie di farmaci per le quali il panel ritiene cor-
retta la richiesta di un’analisi di budget impact sono le
seguenti: farmaci classificati da AIFA: TN1 (Nuovo principio
attivo, Farmaco Orfano, Estensione di indicazione o Riclas-
sificazione), TN2 (Nuova associazione di principi attivi,

© 2023 The Authors. Published by AboutScience - www.aboutscience.eu

Glob Reg Health Technol Assess 2023; 10: 59

Nuova AIC, Variazione di posologia, Farmaco-copia), TN3
(Farmaco biosimilare, farmaco equivalente, estensione di
indicazione di biosimilare o equivalente) e TN5 (Medicinali
e/o indicazioni terapeutiche in Lista ai sensi della Legge
648/96) (14).

Un ultimo aspetto da sottolineare riguarda la scelta di un
panel allargato di stakeholder per il consensus che, ovvia-
mente, possono essere ritenuti portatori di interessi diversi.
Tuttavia, tra gli obiettivi dichiarati dell’ISPOR Italy Rome Chap-
ter c’e proprio quello di far colloquiare tutti gli stakeholder e
dare voce ai diversi portatori di interesse. In questo lavoro, lo
Steering Committee e i gruppi di lavoro erano formati da pro-
fessionalita provenienti da accademia, aziende farmaceuti-
che, aziende di dispositivi, pagatori regionali e nazionali. Tutti
hanno contribuito a portare la propria prospettiva all’interno
del documento. A nostro avviso, questo approccio consente
di calare la teoria economica e finanziaria dell'accademia
all'interno della quotidianita delle valutazioni regionali fatte
dai farmacisti considerando anche le necessita di una visione
allargata dei prodotti richiesta dalle aziende che sviluppano
molecole che non possono essere valutate sui soli parametri
del prezzo “pil basso”. Di conseguenza, la scelta di un panel
allargato per stabilire un consensus & una conseguenza della
visione generale dell'lSPOR Italy Rome Chapter che vuole
rendere le metodologie economiche realizzabili e applicabili
al contesto real world.

Nella Tabella V, in sintesi, vengono riportate le propo-
ste del GdL integrate con i risultati del consensus tra i Soci
(secondo il grado di accordo — consenso positivo ottenuto),
mentre, nei Materiali Supplementari, vengono riportate
delle proposte di template di tabelle e grafici da riportare
all’'interno dei dossier regionali (Materiale Supplementare).
Ovviamente, la BIA, al contrario delle valutazioni economi-
che, & uno strumento che non puo prescindere da un’asso-
ciazione precisa al capitolo di spesa sanitaria a cui afferisce
la tecnologia oggetto di stima. Cid significa che la standar-
dizzazione delle procedure e le buone pratiche proposte
potrebbero non essere sempre semplici da applicare e che
potrebbe essere necessaria una specifica differenziazione a
seconda del tipo di tecnologia e del livello di analisi (macro
o hospital based).

Conclusioni

Attraverso il questionario proposto, il GdL ha inteso solle-
citare una riflessione nei Soci ISPOR in merito alla possibilita
di individuare, a livello regionale, una metodologia condivisa
nello sviluppo delle analisi di budget impact.

Il presente lavoro ha avviato un processo di riflessione
e confronto sulle prassi attualmente in uso nelle diverse
Regioni nell’ottica di integrare i vari modelli al fine di indivi-
duare buone prassi condivisibili.

Le indicazioni emerse dal consensus rappresentano un
primo tentativo in questa direzione, pur lasciando aperte
alcune questioni relative al possibile “disallineamento” tra
le soluzioni che appaiono piu appropriate da un punto di
vista metodologico e la loro reale applicabilita nel contesto
regionale (p. es., inclusione di tutti i costi diretti e indiretti
nel modello).

A
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Buone pratiche BIM regionali

TABELLA YV - Le best practice

0 o=
.E 2 Considerare come prospettiva il Sistema Sanitario Regionale
® ©
o®
8=
53 = Se possibile tenere conto anche delle altre prospettive (SSN, Ospedale, Sociale)
o v
S _5 Considerare i pazienti incidenti e prevalenti, facendo riferimento ai residenti e utilizzando per le stime dati real world validati
N® da KOL locali
N©
-
o ©
c= = [addove possibile considerare anche la mobilita regionale
©
G2
) ) ! . . . )
‘2 -~ Considerare come orizzonte temporale un range da 1 a 3 anni, con impatti per singolo anno
S o
N2 R
'g g = F considerato appropriato anche considerare un orizzonte temporale di 3 anni o da 1 a 5 anni con impatti per
- singolo anno
o .g Per I'individuazione del competitor fare riferimento a quanto indicato da AIFA, integrato in base all’indicazione terapeutica e
s 9 a ulteriori analisi effettuate su base regionale o attraverso il coinvolgimento di Key Opinion Leader locali. Per la distribuzione
SE dei pazienti da considerare € raccomandato I'utilizzo di dati di real world e, se possibile, I'inserimento anche delle opzioni di
a8 trattamento future che si renderanno disponibili nel corso del follow-up di analisi
o.C . PR - . . - . . .
i Si raccomanda l'utilizzo dello schema AIFA modificato e di considerare come riferimento per il costo il prezzo di gara o, se non
85 disponibile, il prezzo ex-factory
- &
]
T Q
© -
© i i R i . .. . . ,
.E = = Considerare i prezzi reali sostenuti dal SSR escludendo tutti gli sconti anche se non trasparenti e al netto dell’lVA
" o
ae _ 8 Si raccomanda di considerare esclusivamente i costi diretti sanitari per la stima delle modificazioni di gestione del paziente con
g N E $ lintroduzione delle nuove tecnologie sanitarie
g9ox £
2ESS
ggaﬁ L )
5 g & " Laddove possibile includere anche costi indiretti e costi diretti non sanitari almeno nell‘analisi di scenario
wv
2 Si raccomanda di riportare i dati di spesa annua nei due scenari di analisi distinti per anno di analisi e voce di spesa
-g = riportando la differenza assoluta di tale spesa tra il mondo con la tecnologia sanitaria in analisi e senza la tecnologia
S sanitaria in analisi
c 3
9.2
o .=
5o
2 © = Utilizzare un template uniforme alle good practice proposte e ai 6 step metodologici suggeriti
4
g Includere nella BIA I'analisi di HTA e, laddove questa non fosse disponibile, un‘analisi di costo utilita od ogni ulteriore studio di
< valutazione economica disponibile
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