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-1l procurement dei dispositivi medici si basa sull offerta di prezzo e sulle qualita intrinseche dei singoli
prodotti di uno stesso lotto di gara. 1l beneficio clinico non viene quasi mai preso in considerazione come
elemento prioritario ai fini dell’aggiudicazione del prodotto vincitore.

-L efficacia clinica, tuttavia, rappresenta un parametro importante non solo per la decisione se rendere o
meno disponibile il dispositivo nel SSN, ma anche per la valutazione comparativa di dispositivi medici
diversi tra loro, ma caratterizzati da una sovrapponibilita terapeutica.

-Nasce quindi [’esigenza di intraprendere un percorso di acquisto dei dispositivi medici che incorpori
["approccio “value-based”, e che quindi comprenda la valutazione del beneficio clinico.

-Da un punto di vista operativo [’applicazione dell’approccio ‘“value-based” puo essere eseguita
attraverso il calcolo dei seguenti parametri per ciascun dispositivo oggetto di gara: [a] net monetary
benefit (NMB) e [b] punteggio di gara “value-based”.

-La tappa successiva corrisponde all’applicazione “reale” di questo metodo in relazione alla prossima
gara riguardante le reti biologiche per [’ernia addominale.

Introduzione

E’ noto che il settore dei dispositivi
medici, a differenza di quello dei farmaci, ¢
caratterizzato dalla scarsita dei dati di esito
clinico e di costo-efficacia.' Difatti, mentre i
farmaci, soprattutto quelli  innovativi,
vengono rimborsati applicando il cosiddetto
“value-based pricing”,”” i dispositivi medici
non sono sottoposti a tale criterio di
definizione del prezzo. Si ricorda che, per una
serie sempre piu numerosa di paesi europei
(Inghilterra, Scozia, e recentemente Germania
e Francia) ed extra-europei (Canada,
Australia, Nuova Zelanda), il criterio del
“value-based pricing” rappresenta il modello
decisionale  utilizzato per stabilire la
rimborsabilita dei farmaci ed anche dei
dispositivi medici>” In estrema sintesi,
I’approccio “value-based” si caratterizza per-

ché il prezzo di rimborsabilita dell’intervento
terapeutico in  esame viene legato
quantitativamente all’entita del beneficio
clinico osservato negli studi clinici.

In Italia, il procurement dei dispositivi
medici si basa tuttora sull’offerta di prezzo
(primo parametro) e sulle qualita intrinseche
(secondo parametro) dei singoli prodotti di
uno stesso lotto di gara. Per qualita
intrinseche si intendono soprattutto le
caratteristiche  tecniche del dispositivo.
Proprio per questo, il beneficio clinico
(leggasi: “value” secondo la terminologia
anglosassone, ossia il valore terapeutico) non
viene quasi mai preso in considerazione come
elemento prioritario ai fini
dell’aggiudicazione del prodotto vincitore.
Viceversa, ’efficacia clinica ed il valore
terapeutico rappresentano un parametro
importante anche nel campo dei dispositivi
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medici, sia per la decisione di rendere o meno
disponibile il dispositivo nel SSN, ma anche
per la valutazione comparativa di dispositivi
medici diversi tra loro, ma al tempo stesso

caratterizzati da una  sovrapponibilita
terapeutica.
Nasce pertanto I’esigenza di

intraprendere un percorso di acquisto dei
dispositivi medici che incorpori 1’approccio
“value-based”, e che quindi comprenda la
valutazione del beneficio clinico. Cio
comporta il passaggio dalla fase attuale, nella
quale il dispositivo medico ¢ considerato
come un “oggetto” dotato di certe
caratteristiche tecniche, ad una fase nuova in
cui il dispositivo medico ¢ considerato come
uno strumento che genera salute e che percio
determina un beneficio clinico.

Questa rappresenta un’innovazione
profonda nei modi e nei metodi di acquisto, la
quale si caratterizza per ['utilizzo di
indicatori, ormai largamente riconosciuti, che
esprimono 1 risultati di efficacia clinica. Tra
I’altro il concetto di procurement correlato al
criterio del rapporto costo-efficacia ¢ piu volte
richiamato anche nel nuovo codice sugli
appalti (Decreto legislativo n.50/2016).*°

Da un punto di vista operativo
I’applicazione dell’approccio ‘“value-based”
per Dl’acquisto dei dispositivi medici puo
essere eseguita attraverso il calcolo dei
seguenti parametri per ciascun dispositivo
oggetto di gara: [a] net monetary benefit
(NMB) e [b] punteggio di gara “value-
based”.”™

Si tratta di parametri scientifici
largamente utilizzati in campo medico ed, in
particolare, in campo farmacologico, che pero
rappresentano un’innovazione metodologica
quando applicati nel settore del procurement
dei dispositivi medici.

Metodologia “value-based” e sua
applicazione tramite net monetary benefit

NMB ¢ un parametro dell’analisi costo-
efficacia e come tale valuta sia il costo che

I’efficacia di un determinato intervento
terapeutico.”™® Per ciascun dispositivo medico
appartenente ad un determinato lotto di gara,
il NMB viene calcolato usando la seguente
equazione (Equazione 1):”*

NMB per paziente =

(valore della soglia WTP) x (QALYs per
paziente ) — (costo del trattamento per
paziente)

Nella formula, le sigle hanno il seguente
significato:

- WTP (willingness to pay). Il valore della
soglia WTP corrisponde a quanto viene
riconosciuto a tale parametro a livello
internazionale e/o nazionale; ad esempio:
€40mila in FEuropa (estendibili fino a
€60mila), $50mila negli U.S. (da estendersi a
$100mila fino addirittura a $200mila) e £20-
30mila nel Regno Unito.

- QALYs (quality-adjusted life years). I
QALYs sono definiti come il prodotto del
tempo trascorso (misurato in anni) per la
cosiddetta “utilita” (la quale esprime la qualita
della vita rilevata nei pazienti). | QALYs per
paziente devono essere coerenti con la
prospettiva  temporale  prescelta  che
corrisponde alla durata dell’ipotetico follow-
up del paziente. L’utilita pud derivare da
informazioni di letteratura oppure da
misurazioni dirette eseguite sui singoli
pazienti. I QALYs in genere si calcolano
attraverso 1’uso di modelli di simulazione,
spesso improntati alla massima semplicita
matematica.

- Costo del trattamento per paziente. Si tratta
di un parametro che dipende dalla prospettiva
dell’analisi e che si caratterizza per i vari
addendi da cui esso risulta essere composto
(costo del prodotto piu i restanti costi).

Calcolo del punteggio di gara “value-
based”

Per  ciascun  dispositivo  medico
appartenente ad un determinato lotto di gara,
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il punteggio “value-based” si determina a sua
volta a partire dal valore del NMB
precedentemente calcolato.”® In particolare,
ogni valore di NMB viene convertito in una

scala compresa tra 0 e 100 (espressamente
suggerita dalla normativa europea sugli
appalti), dove 0 ¢ il punteggio assegnato al

prodotto con profilo peggiore, mentre 100 ¢ il
punteggio assegnato al dispositivo con profilo
migliore. L’equazione per il calcolo del
punteggio “‘value-based” ¢ la seguente
(Equazione 2):*

NMBdispositivo oggetto di analisi ~ NMBdispositivo con il punteggio peggiore

punteggio =

x 100

NMBdispositivo con il punteggio migliore ~ NMBdispositivo con il punteggio peggiore

Le prossime tappe del progetto

Il percorso metodologico qui descritto
comprende la definizione di tutti i calcoli
matematici e descrive, nella bibliografia, una
serie limitata di applicazioni realizzata su dati
retrospettivi gia pubblicati nella letteratura
scientifica.  Questo  primo  passaggio
metodologico ¢  fondamentale  perché
testimonia I’avvenuta accettazione del metodo
da parte della letteratura scientifica
internazionale.® Esso quindi dimostra che
I’'uso qui proposto dei dati clinici e dei
QALYs ¢ in linea con gli attuali standard
della evidence-based medicine.

La tappa successiva, che si prevede di
realizzare nei prossimi mesi, corrisponde
all’applicazione “reale” di questo metodo in
relazione alla prossima gara riguardante le reti
biologiche per I’ernia addominale.’

Le fasi operative della citata gara saranno
le seguenti:

a) emissione del bando di gara
comprensivo della descrizione della
metodologia di calcolo impiegata e
della indicazione degli indicatori di

esito clinico implementati nel modello
di calcolo;

b) recepimento delle offerte di prezzo per
ciascun dispositivo comprensive della
documentazione sugli indicatori clinici
richiesti (numero di infezioni nei primi
30 giorni e numero di recidive nel
primo anno post-impianto);

c) calcolo del NMB da eseguire ad opera
degli uffici di ESTAR per ciascun
dispositivo offerto in gara;

d) calcolo del punteggio di gara per
ciascun dispositivo e pubblicazione
dei conseguenti punteggi di gara.
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