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INTRODUZIONE

Il dibattito sul futuro dell’Health Technology Assessment (HTA) in Europa e in Italia sta attraversando una fase di profon-
da trasformazione. Lentrata in vigore del Regolamento UE 2021/2282 ha modificato in modo strutturale le modalita
attraverso cui i Paesi membri valutano I'innovazione sanitaria, ponendo l'accento su processi piti armonizzati, trasparenti
e orientati alla qualita delle decisioni pubbliche. In questo contesto, la partecipazione dei pazienti non rappresenta un
elemento accessorio, né un gesto di cortesia istituzionale: diventa un fattore strutturale della produzione di evidenze e un
criterio di legittimita delle decisioni.

Il progetto Patient Driven Future si colloca esattamente in questo snodo evolutivo, ponendo al centro la domanda essen-
Ziale: come puo I'ltalia passare da una logica episodica di coinvolgimento ad un modello stabile, sistemico e metodologica-
mente fondato di partecipazione dei pazienti? Le associazioni che hanno partecipato al percorso - attive in dermatologia,
reumatologia e oncologia - rappresentano tre ambiti clinici caratterizzati da un impatto sociale elevato, una forte evolu-
zione terapeutica e una crescente complessita decisionale.

La loro esperienza diretta, le loro difficolta e il loro potenziale sono diventati quindi la base per riflettere su un nuovo para-
digma di valutazione: un paradigma in cui 'esperienza vissuta dai pazienti non serve a “colorare” i dossier tecnici, ma con-
tribuisce a definire cio che davvero ha valore nei percorsi di cura. Lltalia si trova oggi davanti a un‘'opportunita cruciale: da
un lato, esistono segnali di apertura; la rete HTA coordinata da Agenas, 'attenzione crescente al ruolo dei cittadini, alcune
esperienze regionali e il riconoscimento formale delle associazioni nei processi consultivi; dall'altro permangono limiti
evidenti, dalla mancanza di standard condivisi, alla frammentazione delle iniziative, difficolta di accesso ai dati, scarse
risorse per la raccolta di evidenze esperienziali e assenza di una rappresentanza stabile e formata nei panel di valutazione.
Non vogliamo quindi limitarci a presentare un percorso analitico, ma affermare una posizione politica e culturale: 'HTA
del futuro non puo esistere senza i pazienti.

Il valore delle tecnologie sanitarie deve essere misurato non solo in termini di efficacia clinica o costo-efficacia, ma anche
considerando gli effetti sulla qualita della vita, sulla partecipazione sociale, sulla dignita delle persone e sulla sostenibi-
lita psicologica ed economica dei percorsi di cura. Costruire un modello partecipativo realmente funzionante significa
ripensare I'intero modo in cui I'ltalia produce, organizza e utilizza le evidenze. Significa dotarsi di metodi comuni, creare
infrastrutture digitali, formare rappresentanti qualificati e assicurare continuita e trasparenza. Il Patient Driven Future
propone queste basi e invita istituzioni, associazioni e professionisti a un cambio di passo: non piti un HTA “per” i pazient,
ma un HTA “con” i pazienti, capace di coniugare rigore scientifico e valore umano.
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non include, in modo metodologica-
mente solido, la prospettiva dei pa-
zienti. Questa consapevolezza deriva
dall’evoluzione stessa dell’HTA, oggi
inteso non piu soltanto come valuta-
zione tecnica delle evidenze cliniche,
ma come processo multidimensiona-
le che consideri aspetti organizzativi,
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sociali, etici e di qualita della vita. Il
documento ripercorre innanzitutto
il cambiamento imposto dal rego-
lamento europeo, che introduce un
sistema di valutazioni cliniche con-
giunte (Joint Clinical Assessments)
e prevede formalmente il coinvol-
gimento degli stakeholder, tra cui i
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pazienti, fin dalle fasi di valutazione
preliminare e del dialogo precoce.
Lltalia ha iniziato a recepire questi
principi attraverso l'azione di Age-
nas e di alcune realta regionali, mail
coinvolgimento resta disomogeneo e
spesso non sistemico. Le associazio-
ni si trovano cosi a svolgere un ruolo
potenziale, ma non sempre ricono-
sciuto formalmente, all'interno dei
processi decisionali e regolatori.

La metodologia del progetto combi-
na una survey quantitativa e intervi-
ste qualitative.

Dalla survey emerge un quadro di as-
sociazioni gia esposte a esperienze
di partecipazione, ma con un coin-
volgimento prevalentemente con-
sultivo e raramente integrato nelle
fasi di decisione o monitoraggio
post-implementazione. La capacita
di raccogliere evidenze esperienziali
€ in crescita, ma ancora condiziona-
ta da carenze di risorse e accesso ai
dati. Le competenze metodologiche
sono eterogenee: alcune associa-
zioni dispongono di gruppi di lavoro
strutturati, altre si affidano a inizia-
tive episodiche o a collaborazioni
esterne. Le interviste aggiungono
una prospettiva piu profonda: le as-
sociazioni percepiscono 'HTA come
strumento cruciale per garantire
equitd e qualita nei percorsi sanita-
ri, ma denunciano la mancanza di un
ruolo stabile. Chiedono formazione
continua, la creazione di figure rap-
presentative formate e riconosciu-
te e la possibilita di partecipare in
modo anticipato alle valutazioni e
non solo in fase finale. Viene consi-
derato inoltre centrale il tema della
raccolta dati: PROM, PREM e PROs
rappresentano strumenti essenziali,

| La capacita di rac- |
cogliere eviden-

| ze esperienziali |

| e in crescita, ma |
ancora condizio-

| nata da carenze di |
risorse e accesso

| ai dati. |

.....................................

+++++ ITALIAN HEALTH POLICY BRIEF

ma necessitano di standard condivisi
per essere integrati nei report HTA.
Una sezione importante del docu-
mento & dedicata ai tre focus clinici:
dermatologia, reumatologia e onco-
logia. In dermatologia, le tecnologie
vengono valutate non solo per effi-
cacia e sicurezza, ma anche per l'im-
patto sul benessere psicologico, sulla
gestione dello stigma e sulla qualita
della vita. Le associazioni evidenzia-
no come molte tecnologie diagno-
stiche e terapeutiche siano ancora
difficili da utilizzare o da ottenere sul
territorio. In reumatologia, il valore
delle innovazioni dipende fortemen-
te dalla capacita di mantenere fun-
zionalita, autonomia e produttivita.
Le tecnologie digitali di telemonito-
raggio possono migliorare la conti-
nuita assistenziale, ma devono es-
sere valutate anche per l'usabilita e
I'equita di accesso.

In oncologia, I'HTA si confronta con
tecnologie altamente innovative (per
esempio immunoterapie, test gene-
tici e terapie cellulari) che implicano
non solo valutazioni cliniche, ma an-
che riflessioni etiche, psicologiche
e sociali. Le associazioni richiamano
temi come la tossicita finanziaria, la
complessita dei percorsi diagnostici
e l'equita di accesso.

Un capitolo centrale & dedicato al
rapporto tra HTA e digitalizzazione.
Le tecnologie digitali non sono solo
oggetto di valutazione, ma strumen-
ti che possono rivoluzionare la rac-
colta di evidenze. Strumenti come
ePROs, registri digitali e piattaforme
di remote symptom reporting con-
sentono di integrare dati real-world
nella valutazione e di rendere la par-
tecipazione dei pazienti continua e
misurabile. Allo stesso tempo, la di-
gitalizzazione aumenta la necessita
di standard, protocolli di sicurezza e
interoperabilita. La parte propositiva
del documento introduce un model-
lo partecipativo articolato in cinque
fasi: pianificazione, raccolta dati
esperienziali, valutazione integrata,
decisione trasparente e monitorag-
gio post-implementazione. Ogni fase
include strumenti operativi e criteri
di qualita per garantire che la parte-
cipazione sia significativa, tracciabile
e utile ai fini della decisione.

Infine, possiamo delineare un quadro
di policy che riconosce la necessita
di standardizzazione metodologica,
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rappresentanza stabile dei pazienti
nei panel HTA e sostegno alla capaci-
ty building. Lobiettivo & costruire un
modello dinamico, basato su compe-
tenze condivise, in grado di evolvere
e adattarsi alle nuove sfide dell'inno-
vazione sanitaria.

LINEE DI POLICY

Le implicazioni di policy che emergo-
no delineano alcune traiettorie stra-
tegiche per costruire un vero mo-
dello italiano di patient involvement
nel’HTA. Sono linee d'intervento
che non si limitano a migliorare la
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qualitd dei processi, ma mirano a

ripensare l'intero equilibrio tra evi-

denze scientifiche, valore esperien-
ziale e trasparenza istituzionale.

1. Standardizzazione metodo-
logica e interoperabilita dei
dati: La prima necessita riguar-
da la creazione di linee guida
nazionali per la raccolta e I'in-
tegrazione delle evidenze dei
pazienti. PROM, PREM e PROs
devono essere raccolti con stru-
menti validati, interoperabili e
comparabili_a livello regionale e
nazionale. E fondamentale isti-
tuire un archivio unico o una
piattaforma nazionale che rac-
colga evidenze esperienziali ac-
cessibili ai valutatori aggiornate
nel tempo. Questo garantirebbe
qualita, continuita e trasparenza,
superando l'attuale frammenta-
zione.

2. Riconoscimento istituzio-
nale del ruolo delle asso-
ciazioni nei pannelli HTA:
Le associazioni devono essere
inserite stabilmente nei panel
HTA, non come figure accesso-
rie, ma come componenti dal
ruolo definito. Cid implica criteri
di selezione chiari, rotazione tra
rappresentanti, percorsi formati-
vi certificati e partecipazione fin
dalle fasi di valutazione prelimi-
nare. Il coinvolgimento dei pa-
zienti deve essere obbligatorio
nelle fasi previste dal processo,
con spazi specifici dedicati alla
presentazione delle evidenze
esperienziali.

8. Capacity building e sostegno
alle organizzazioni di pazien-
ti: La partecipazione qualificata
ha pero un costo. E quindi es-
senziale prevedere fondi e pro-
grammi dedicati alla formazione
avanzata, alla strutturazione di
gruppi di lavoro interni e allo
sviluppo di piattaforme digitali
per la raccolta dei dati. Questo
investimento ha un valore stra-
tegico migliorando le competen-
ze metodologiche, aumentando
la qualita delle evidenze raccolte
e assicurando continuita ai pro-
cessi di partecipazione.

4. Governance multilivello e
integrazione tra istituzioni:
Lltalia soffre di una forte fram-
mentazione tra Agenas, AIFA,
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ISS e Regioni. Bisogna favorire
un coordinamento stabile, con
tavoli permanenti che coinvol-
gano pazienti e rappresentanti
istituzionali. La partecipazione
dei pazienti dovrebbe essere
parte integrante della governan-
ce, contribuendo alla definizione
delle priorita di valutazione e ai
programmi di revisione post-im-
plementazione.

5. Incorporazione della digita-
lizzazione nei processi valu-
tativi: La tecnologia deve esse-
re considerata sia come oggetto
di HTA sia come strumento me-
todologico. | sistemi ePRO, le
piattaforme di telemonitoraggio
e i registri digitali possono tra-
sformare l'esperienza del pa-
ziente in un'evidenza strutturata
e continua. Perché cio sia possi-
bile, occorrono standard nazio-
nali di interoperabilita, protocolli
etici e strumenti che riducano il
digital divide.

Queste linee di policy non sono pro-
poste astratte, ma rispondono diret-
tamente alle evidenze raccolte dal
progetto. Lo scopo & fornire un qua-
dro operativo per accompagnare I'l-
talia verso un modello di HTA capace
di integrare pienamente la voce dei
pazienti, garantendo decisioni piu
eque, trasparenti e sostenibili.

CONCLUSIONI

Il progetto Patient Driven Future met-
te in luce una verita semplice ma de-
cisiva: la valutazione delle tecnologie
sanitarie non pud piu prescindere
dalla voce dei pazienti. Le evidenze
esperienziali non sono un comple-
mento alle evidenze cliniche, ma una
componente fondamentale del valo-
re delle tecnologie.

Esse permettono di comprende-
re la reale utilita dei trattamenti, di
identificare le barriere di accesso, di
valutare l'impatto sociale e psicolo-
gico della malattia e di rendere piu
intelligenti le politiche sanitarie. In
Italia, il percorso verso un HTA par-
tecipativo € avviato, ma incomple-
to. Le associazioni hanno mostrato
competenze crescenti, capacita di
raccogliere dati e volonta di contri-
buire in modo strutturale alle valuta-
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zioni. Tuttavia, I'assenza di standard,
la carenza di risorse, la frammenta-
zione istituzionale e la mancanza di
un riconoscimento formale impedi-
scono a questo potenziale di tradur-
si in un impatto sistemico. La strada
da seguire prevede di costruire un
modello dinamico, interoperabile,
inclusivo e fondato sulla formazione
continua. Cio richiede una governan-
ce capace di valorizzare la pluralita
delle esperienze, una digitalizzazio-
ne che trasformi la partecipazione in
un flusso continuo di dati, e politiche
di sostegno che riconoscano la par-
tecipazione come una competenza
professionale e non come volonta-
riato occasionale. Un HTA realmente
“patient driven” contribuisce non solo
a migliorare la qualita delle decisioni,
ma anche a rafforzare il rapporto tra
cittadini e istituzioni, rendendo la sa-
nita piu trasparente, equa e orienta-
ta al valore. Viene qui proposta una
visione ambiziosa, ma necessaria: un
sistema sanitario che misuri cid che
conta per i pazienti, che ascolti prima
di decidere e che consideri la parte-
cipazione non un obbligo, ma una ri-
sorsa strategica. In un’epoca d’inno-
vazione rapida e complessa, questa
la condizione per garantire non solo
sostenibilita economica, ma una vera
sostenibilita umana.
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