
 
 

SCHEDA TECNICA 

FOCUS HTA E FARMACI 

STATO DELL’ARTE DEI PERCORSI DI HTA IN ITALIA: DALL’AS IS AL TO BE 

 

Scegliere un percorso di cura piuttosto che un altro non impatta solo sulla salute del paziente. Ci 
sono ricadute sociali, organizzative e anche economiche. L'innovazione in ambito farmacologico è 
parte centrale di questo processo. Ogni giorno medici e manager della sanità devono prendere 
decisioni rapide che siano le migliori possibili. L'AIFA fornisce le linee guida su quali farmaci è 
possibile o non è possibile utilizzare, ma i decisori hanno bisogno anche di sistemi di valutazione 
chiari e trasparenti che permettano di utilizzare i farmaci migliori per ogni tipo di contesto. Il 
metodo di valutazione HTA può fornire le risposte necessarie, ma la sua applicazione ha bisogno di 
un maggiore coordinamento sia tra le singole regioni che sul piano nazionale.  

Come valutare le nuove tecnologie? 

Tradizionalmente, la valutazione delle tecnologie sanitarie rappresenta il ponte tra il mondo 
tecnico-scientifico e quello dei decisori. Ma la valutazione delle tecnologie sanitarie è anche 
un’occasione strutturata di incontro tra le diverse esigenze e aspettative di tutte le parti interessate 
all’assistenza sanitaria, che ne consente il successivo bilanciamento su criteri espliciti e condivisi tra 
le parti stesse. È il contesto nel quale i decisori politici, chi ha responsabilità organizzative, i 
professionisti, i pazienti e i fornitori contribuiscono al processo decisionale (cosa fare, come fare, 
quando fare, se fare…) e rispondono reciprocamente di tali decisioni. 

 

Il sistema di valutazione HTA 

La valutazione delle tecnologie sanitarie (Health Technology Assessment - HTA) è un processo 
multidisciplinare che sintetizza le informazioni sulle questioni cliniche, economiche, sociali ed 
etiche connesse all'uso di una tecnologia sanitaria, in modo sistematico, trasparente, imparziale e 
solido. Il suo obiettivo è contribuire all’individuazione di politiche sanitarie sicure, efficaci, 
incentrate sui pazienti e mirate a conseguire il miglior valore. Il processo di HTA si basa su evidenze 
scientifiche tratte da studi, che vengono considerate per specifiche tipologie di intervento 
sanitario su determinate popolazioni di pazienti, confrontando gli esiti e i risultati con quelli di 
tecnologie sanitarie di altro genere o con lo standard di cura corrente. 

Affinché l’HTA sia funzionale alla governance dei modelli sanitari e dei farmaci oltre che alla 
programmazione degli investimenti per contrastare il Covid-19 occorre orientare la valutazione 
verso le tecnologie di maggior interesse, ovvero quelle innovative, quelle ad elevato impatto 
clinico, economico, organizzativo ed assistenziale. 



Spesa sostenuta per farmaci innovativi: quasi 2 miliardi 

I costi sostenuti nel bimestre Gennaio-Febbraio dal Servizio sanitario nazionale per l’acquisto di 
farmaci innovativi ammontano a oltre 352 milioni di euro secondo gli ultimi dati forniti dall'AIFA, e 
sono così divisi: 

•medicinali innovativi oncologici 166 milioni 

•medicinali innovativi NON oncologici 182 milioni 

 

 

 



 

(fonte dati: documento AIFA, Monitoraggio della Spesa Farmaceutica Nazionale e Regionale 
Gennaio-Febbraio 2020)  

 

 

 

 

 

 

 

 



Nel mondo il record storico di farmaci in sviluppo  

Oggi sono in sviluppo nel mondo oltre 16mila farmaci, più di 7mila in fase clinica. Dalla ricerca 
nuove prospettive di cura soprattutto grazie alla medicina personalizzata e ai farmaci biotech, che 
rappresentano circa il 40% dei farmaci approvati dal'FDA 

(fonte dati: Farmindustria) 

 

L'Italia è prima al mondo per contratti innovativi di remunerazione dei farmaci 

A livello globale cresce l'importanza di accordi, tra imprese e sistemi sanitari, di remunerazione dei 
farmaci anche in bai ai risultati riscontrati in terapia, di particolare rilevanza per l'accesso ai 
farmaci innovativi. 

L'Italia, grazie al sistema dei Registri AIFA – ha una posizione di leadership (36% di contratti 
effettuati, sul totale mondiale). Attraverso questi accordi, tra il 2013 e il 2018, le imprese del 
farmaco hanno restituito al Ssn 3,8mld di euro 
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