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Cambiamenti nella comissione 
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La metodologia di valutazione

L’accuratezza nella valutazione di tutte le innovazioni 
comprese quelle legate alle innovazioni dei nuovi farmaci. 

Le cautele della CTA rispetto al percorso che 
preceda l’introduzione di innovazioni tecnologiche sono 
legate al fatto che spesso arrivano sul mercato farmaci 
circondati da molte aspettative, che 
sembrano rappresentare svolte importanti nella terapia di 
alcune patologie, ma che poi si rivelano di scarso impatto 
innovativo. 



Vere e false novità



Obiettivo : formazione

Per apprendere :

a presentare efficacemente i pro e i contro di 
un intervento terapeutico 

a stimolare una partecipazione attiva alla
discussione
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Alcuni esempi

Una partecipazione attiva e una 
motivazione rafforzata nella condivisione 
delle decisioni assunte 

Una possibile integrazione reciproca tra la 
culture della EBM e quella delle “regole” 
dettate dall’AIFA



Esempio 1: pro e contro di ertapenem

Elementi favorevoli 
un antibiotico con uno spettro 
di attività inferiore a 
imipenem/cilastatina, 
meropenem e 
piperacillina/tazobactam
potrebbe teoricamente ridurre 
il rischio di sviluppo e 
diffusione di ceppi batterici 
resistenti

l’unica somministrazione
riduce il “tempo assistenziale” 
e rende possibile il trattamento 
anche in regime di day hospital

Elementi sfavorevoli
mancata copertura su E. faecalis e 
faecium, C. jeikeium, P. aeruginosa e 
altri Pseudomonas spp., S. maltophilia, 
A. spp, A. spp., B. cepacia, A. spp.:

– non è accertato il risultato dell’uso nelle 
infezioni nosocomiali e nei pazienti ad 
“alto rischio” 

mancanza di attività antibatterica su S. 
pneumoniae penicillino resistente, 
Mycoplasma spp., Legionella spp. e 
Chlamydia spp.,: 

– sconsigliato l’uso nelle polmoniti 
acquisite in comunità;

sviluppo di ceppi di enterococco
vancomicinoresistenti

– non esclude la comparsa di ceppi di 
Pseudomonas aeruginosa imipenem-
resistenti.



Conclusione

La discussione ha coinvolto gli infettivologi e i 
rianimatori

La Commissione esprime parere non 
favorevole all’introduzione del farmaco in 
Prontuario in quanto non presenta sostanziali 
vantaggi rispetto ai farmaci attualmente 
disponibili in ospedale



Esempio 2: inibitori TNF – α
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Conclusione

Occorre attualmente una informazione 
aggiuntiva sui nuovi farmaci rispetto quella 
prodotta dalla AIFA, che si limita alla 
registrazione, alla definizione della 
rimborsabilità e alla contrattazione del prezzo



Esempio 3: farmaci per la terapia della 
degenerazione maculare legata all’età

PEGAPTANIB SODICO  
(MACUGEN®) – richiesta del 
dott. De Concini (U.O. 
Oculistica Ospedale S. Chiara) 
per il trattamento della 
degenerazione maculare 
senile.
______________
Conclusioni:
La Commissione sospende il
parere in attesa di conoscere 
la valutazione ed il parere 
finale espresso sulla
sperimentazione clinica con 
bevacizumab intravitreale da
parte del Comitato Etico per le 
Sperimentazioni Cliniche
dell’A.P.S.S.
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Conclusione

L’approccio multiprofessionale integrato tra i 
componenti della CTA e quelli del Comitato Etico 
ha permesso di superare il vincolo della 
finanziaria (uso dei farmaci off-label) e di 
rispondere ad un bisogno di salute definendo un 
protocollo sperimentale di studio per il farmaco 
con il migliore rapporto costo/efficacia

20,18 €1.534,65 €

Costo / fiala 
AVASTIN®

Costo / fiala 
MACUGEN®



Trasparenza nelle decisioni

Arch Intern Med. 2006



Diffusione dei verbali / pareri



www.intranet.apss.tn.it/dir/dcr/CTA 

Ultimi pareri espressi



Per ridurre le distanze tra ricerca 
e pratica quotidiana


