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SG5: il mandato ricevuto dalla Cabina di Regia

Obiettivo/risultato atteso:

Sviluppo e proposta di un modello, basato sulla piu avanzata letteratura scientifica e su
esperienze di dimostrata efficacia, di integrazione tra il sistema di verifica della efficacia
comparativa (assessment) e del valore allocativo (appraisal) di tecnologie con il sistema di
codifica e il sistema di remunerazione delle prestazioni sanitarie.

Perché abbiamo bisogno di questo modello?
Per orientare il SSN all’outcome di salute, non alla produzione
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Dis-integrazione del
settore in Europa

i« Fucomed

YEE” Medical Technoloqy

Patient Access Model for
Medical Devices in Europe
Reflecting the reality of
localised healthcare delivery
22nd September 2016

Considerazione personale

Regulatory

Reimbursement

Procurement
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Medical Devices Access model — key considerations

168 Organismi Notificati

Always in EU: zero trasparenza

In few cases

Mostly by procedure (DRG)

Local (Price, service agreement)
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é=B The use of National/ Regional HTA — few technologies

I"I
Total 372 report on 200 Technologies Number of HTA reports per type of medical
technology
Switzerland, 2 'E"_‘:‘”"-we”’;‘a’ Finland, 5 _____———"Foland.5
-~ — tay.e
_Netheriands, 7
~———__Belgium, 8

Austria, 10
—— Gemany, 15

Norway, 17

Health Technology
Assessment For Medical

Eucomed analyses based on Synergus HTA database (link )

Devices - Pascale Brasseur EU28 + Switzeriand + Norway
Data represent year 2015
June 23rd 2015 Hospital / provider HTA excluded

Different HTA agencies use different methodologies, source data and have specific evidence requirements. In few
technologies HTA is performed vs yearly 100,000 product subscribed in Repertorio, ~ 10% Class lll, 20% Class Ilb
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- Updating cycle | # of DRG's

Rimborso tramite DGR

Austria Irregular 982
9 England Annual 1216
' A - i France Annual 2297
i s # }‘ Germany Annual 1387
| |
| | Italy ?? 679
*Detailed « Less detailed
coding-system coding-system Poland Irregular 518
« 'Global budget’ Sweden Annual 773
Switzerland Annual 1052

Mattias Kyhlstedt, CEO Synergus AB
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oo :
a0 Eucomed Medical Devices Access model — key considerations

WmE
YEBE” Medical Technoloqy

Patient Access Model for
Medical Devices in Europe ReQUIatory Always
Reflecting the reality of
localised healthcare delivery
Reimbursement Mostly by procedure (DRG)
Procurement Local (Price, service agreement)
UNESEMPIO  JTCLD  Whoknows?
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Multidimensional impact estimate -
Retrospective analysis of real world data

. Comorbidity Score<=1 :
5.8(_)7 patients ‘ "Robust patient" \ 1.536 patients
(all interventions) (all interventions)

TAVI eta <=80 e combinedscore <=1 eta >80 e combinedscore <=1

w
075

: Appropriateness problem
Egr%g)c?redla (17°/P3 totI:I number of TA\BI indications) ‘
Spreco ... Valore aggiunto! | .

Follow up of registration study
accepted by FDA (on 360 patents)

Log Rank test: p < 0,0001
for both populations
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/A r devices cupD*
1) REGISTRAZIONE . @ @ e l Dis-integrazione del
providers, but not List of . .
public ones, to buy the medical settore in Italia
device. Free pricing d"'“: CND*** code
applies (RDM)

HTA?

Acquisto?

2) RIMBORSO

KOLs build and defend

a case forthe
reimbursement

application

Provides technical and Na rraZioni
health- economic . .
assessment di esperti (KOL)

Regions decide on reimburss . . . ...
con modelli indefiniti

= Convince KOLs to
support useof the new
device

= Support case building

= The documentation includes
all relevant data to support
the need for additional
funding, including

Budget impact(costs and

target population H% Y H
and data collection — budget impact (i.e. \ C;g.e m ) e opinioni
= Often, manufacturer product cost and number |mc? Lran
sponsors data collecion of patients who wil * YL opinionss on the gllw su qualche dato locale
receive the device) ation)

- clinical outcomes

4 Schaefer E, Schnell G, Sonsalla J.: Obtaining
* A"‘j“)l’yses have toalbg l:;ased T rkhbieanat deiisn i reimbursement in France and Italy
mainly on regional da rsel - . .
Manufach (aaverl hospitale) aparticular CND coda not on a for new diabetes products. J Diabetes Sci Technol. 2015

apacilic product Jan;9(1):156-61. PMID: 25550411
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Il proprium del settore
dis-integrato in Italia

GOT To BE
KIDDING!

TR,

“All those in favor say ‘Aye’”
l(Ayc.’, “Aye.), “Aye.),
(‘Aye.)) “Aye.”

© The New Yorker Collection 1979 Henry Martin from cartoonbank.com. All Rights Reserved.
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Dichiarazione di trattamento anticipato

* Poiché la maggior parte dei farmaci anti-tumorali approvati dal’'EMA tra il 2009 e il 2013 non
allunga la sopravvivenza e non migliora la qualita di vita (British Medical Journal, King’s College
London UK, London School of Economics);

* Poiché una lunga serie di studi sull’largomento conferma: molti farmaci oncologici, al vaglio della
pratica clinica, non mostrano i benefici che le autorita regolatorie ritenevano esistessero al
momento della loro approvazione (Newsweek USA);

* Poiché molti dei farmaci approvati in quegli anni le «evidenze di beneficio» non le avevano
neppure sulla carta, cioe nei risultati degli studi registrativi;

In caso di bisogno, vorrei essere trattato con farmaci di dimostrata efficacia comparativa
e non con farmaci con rapporto rischio/beneficio "supposto favorevole"

Analogamente per dispositivi medici, specie se impiantabili, indossabili ecc.
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Gruppo di lavoro 2: Metodi, Formazione, Comunicazione
Sottogruppo 5 — Integrazione delle valutazioni HTA con i sistemi di codifica delle
prestazioni e con i sistemi di remunerazione

Sviluppo e proposta di un modello, basato sulla piti avanzata letteratura scientifica e su
esperienze di dimostrata efficacia, di integrazione tra il sistema di verifica della efficacia
comparativa (assessment) e del valore allocativo (appraisal) di tecnologie con il il sistema
di codifica e con il sistema di remunerazione delle prestazioni sanitarie.

Come sviluppiamo questo modello?
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Sistema di Sistema di
codifica remunerazione
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- o SG5: piano
Analisi della letteratura scientifica .
di lavoro

Studio di esperienze europee e italiane di integrazione tra
HTA e sistemi di codifica e di remunerazione

Analisi delle criticita dell’attuale sistema di classificazione e
rimborso italiano

Analisi di alcune tecnologie che presentano problemi di
tracciabilita e/o rimborso in Italia

d " Formulazione di raccomandazioni per il modello italiano di
MO ello integrazione tra HTA, sistema di codifica e sistema di rimborso
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SG5: stato di avanzamento dei lavori

Metodi Esecuzione Analisi critica
Revisione letteratura Protocollo ricerca v Esame fonti selezionate v~ Terminata v
Casi internazionali Scelta dei Paesi e definizione Estrazione dati da Terminata v

protocollo estrazione v/ documenti analizzati v/
Esperienze regionali Definizione survey v Survey validato 18.07 v In attesa implementazione
(prevista in gennaio)

Esperienze di alcuni Definizione survey v/ Survey effettuato v In corso
stakeholder (termine in gennaio)
Esempi di tecnologie con Identificazione tecnologie, Estrazione dati v In corso
problemi di codifica e/o identificazione delibere di (termine febbraio)
rimborso codifica e tariffarie v

Per orientare il SSN all’outcome di salute, non alla produzione
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all’'outcome di salute, non
alla produzione




