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—»» Dal centro specialistico al territorio: —
sperimentazione e valutazione
di un modello Hub & Spoke per la
sorveglianza oncologica di prossimita

Davide Croce', Francesca Convenga’

Il progetto MICURO esplora la praticabilita di un modello Hub & Spoke per la sorveglianza
oncologica di prossimita, fondato sull’integrazione tra centro oncologico di riferimento e Case
della Comunita, con particolare attenzione ai pazienti clinicamente stabili. In un contesto segnato
dall’aumento della sopravvivenza oncologica e dalla necessita di ripensare l'organizzazione
dei percorsi assistenziali, la sperimentazione si configura come una valutazione di fattibilita
organizzativa, orientata a verificare continuita clinica, chiarezza delle responsabilita, qualita
dei flussi informativi, adesione dei pazienti e sostenibilita del modello. L'esperienza pilota offre
cosi elementi utili per riflettere sulla possibile estensione regionale dell’oncologia di prossimita.

| Introduzione

Lincremento della sopravvivenza oncologica e
la conseguente crescita della popolazione vivente
dopo una diagnosi di tumore stanno modificando in
modo sostanziale i bisogni assistenziali e I'organiz-
zazione della rete dei servizi. | dati pit recenti con-
fermano, anche nel contesto italiano, il peso cre-
scente dei percorsi prolungati di sorveglianza clini-
ca, follow-up e trattamento adiuvante, in particola-
re per neoplasie ad elevata prevalenza e lunga so-
pravvivenza, come il carcinoma della mammella e il
carcinoma della prostata (AIOM, 2025).

Tale evoluzione epidemiologica determina un
progressivo spostamento del fabbisogno assisten-
ziale dalle fasi acute ad alta intensita tecnologica
verso attivita programmate di monitoraggio clinico,
gestione degli effetti collaterali, sorveglianza nel
tempo e supporto alla continuita terapeutica. Ne
deriva I'esigenza di ripensare |'allocazione delle at-
tivita lungo la rete, individuando modalita organiz-
zative capaci di mantenere elevati standard clinici
e, nel contempo, di alleggerire la pressione sui cen-
tri specialistici.

In questa prospettiva, il rafforzamento dell’assi-
stenza territoriale delineato dal d.m. 77/2022 e da-
gli atti di programmazione regionale ha aperto la
possibilita di sviluppare modelli piti strutturati diin-

tegrazione tra ospedale e territorio. Le Linee di in-
dirizzo sull’integrazione ospedale-territorio in on-
cologia richiamano esplicitamente la necessita di
considerare il territorio come un nodo della rete on-
cologica, mantenendo in capo al livello specialisti-
co la regia clinica complessiva e individuando nel
follow-up e nella gestione dei pazienti clinicamen-
te stabili alcuni degli ambiti piu appropriati per una
riallocazione organizzativa delle attivita (AGENAS,
2024).

Nel contesto lombardo, tale esigenza assume
una rilevanza specifica. Le Regole di Sistema 2026
sottolineano infatti come, in una Regione caratte-
rizzata dalla presenza di aree urbane e periurbane
ad alta densita abitativa e di IRCCS ad elevata spe-
cializzazione ma privi di un territorio di riferimento,
la prossimita non coincida necessariamente con la
vicinanza alla struttura che eroga le cure oncologi-
che. Per i pazienti in sorveglianza attiva o nelle fa-
si di completamento dei trattamenti, la possibilita di
essere seguiti presso la Casa della Comunita (CdC)
pit prossima al domicilio puo rappresentare un ele-
mento di equita, accessibilita e sostenibilita, coe-
rente con gli indirizzi regionali in materia di medici-
na di prossimita, presa in carico della cronicita e in-
tegrazione ospedale-territorio.

' Centro di Ricerca in Economia e Management in Sanita e nel Sociale, CREMS
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In tale quadro si inserisce il progetto MICURO
(Ottimizzazione delle Cure Oncologiche), sviluppa-
to con un grantincondizionato dell’Alleanza Daiichi
Sankyo e AstraZeneca, come iniziativa pilota fina-
lizzata a sperimentare un modello regolato di on-
cologia di prossimita fondato sull’integrazione tra
centro oncologico di riferimento e Case della Co-
munita. |l presente contributo descrive il disegno
della fase sperimentale del progetto, le principali
domande organizzative cui essa intende risponde-
re e gli strumenti di monitoraggio previsti per valu-
tarne la praticabilita operativa.

I Contesto territoriale della fase pilota

La fase pilota, infatti, non e stata concepita per
misurare in questa fase un differenziale di effica-
cia clinica rispetto ai percorsi tradizionali, obiettivo
che richiederebbe un disegno valutativo differente
e tempi di osservazione pit lunghi. Essa si propone
piuttosto di verificare la praticabilita del modello in
condizioni reali, con particolare attenzione alla te-
nuta dell’accordo tra strutture, all’adesione dei pa-
zienti al percorso, alla capacita operativa delle CdC,
alla qualita del raccordo tra i nodi della rete e al-
la sostenibilita organizzativa di una presa in cari-
co territoriale.

La fase pilota del progetto MICURO si collo-
ca nell'area metropolitana milanese, in un conte-
sto caratterizzato da elevata densita abitativa, for-
te concentrazione di strutture sanitarie e presen-
za di centri oncologici ad alta specializzazione. Ta-
le scelta risponde innanzitutto a criteri di fattibilita
organizzativa: le strutture coinvolte — ASST Gran-
de Ospedale Metropolitano Niguarda, Fondazione
IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori e ASST Nord
Milano — hanno gia avviato un percorso di collabo-
razione formalizzata attraverso il Protocollo ope-
rativo del progetto, insistono su un‘area ad alta in-
tensita relazionale e assistenziale e dispongono di
una rete territoriale di CdC relativamente struttu-
rata (Figura 1). In tale configurazione, la fase pilo-
ta si presta in modo particolare a verificare la coe-
renza operativa del modello sul piano del coordina-
mento inter-istituzionale, della definizione dei ruoli,
della circolazione delle informazioni e della pratica-
bilita operativa del raccordo tra centro specialisti-
co e nodo territoriale.

La collocazione geografica presenta tutta-
via una specificita che merita di essere esplicita-
ta. In un‘area metropolitana ad alta densita di ser-
vizi, la distanza tra il domicilio del paziente e il cen-
tro oncologico di riferimento puo risultare, in molti

casi, comparabile o solo marginalmente superiore
a quella rispetto alla Casa della Comunita di pros-
simita. Ne consegue che, nella fase pilota milane-
se, I'eventuale beneficio del modello non puo esse-
re letto esclusivamente in termini di riduzione dei
tempi di accesso o di guadagno geografico imme-
diato. Il pilota assume quindi soprattutto la funzione
di test organizzativo e relazionale, utile a verifica-
re se una presa in carico territoriale regolata pos-
sa risultare concretamente praticabile senza com-
promettere la chiarezza del riferimento clinico e la
continuita del percorso.

Anche le analisi cartografiche sviluppate
nell'ambito del progetto contribuiscono a chiarire
tale lettura. Le tavole regionali costruite in ambien-
te GIS, basate sulle aree raggiungibili in 10 minuti di
auto dalle Case della Comunita e dalle strutture sa-
nitarie e sulla stima della popolazione oncologica in
esse residente, mostrano una distribuzione territo-
riale non uniforme del potenziale di prossimita, con
una marcata concentrazione nell’area metropolita-
na milanese e una configurazione pit dispersain al-
tri contesti provinciali (Figura 2). Tali evidenze non
modificano il significato della fase pilota, ma ne raf-
forzano I'inquadramento entro una lettura regiona-
le pit ampia.
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Figura 1- Distribuzione dei pazienti oncologici per Comune nella Citta Metropolitana di
Milano (2024) e localizzazione delle Case della Comunita (punti blu). Elaborazione QGIS

su flussi amministrativi regionali

I Popolazione target e criteri di eleggibilita

La sperimentazione si rivolge a pazienti oncologi-
ci adulti in condizione di stabilita clinica documenta-
ta, afferenti ai centri Hub coinvolti nel progetto. Li-
dentificazione della popolazione eleggibile risponde
a criteri di appropriatezza clinica definiti nel Proto-
collo operativo condiviso, fondati sulla distinzione tra
fasi assistenziali ad alta complessita, che richiedono
competenze superspecialistiche e presidio ospeda-
liero continuativo, e fasi di sorveglianza attiva o com-
pletamento dei trattamenti, nelle quali la prossimita
territoriale puo essere attivata senza compromette-
re la sicurezza e la qualita del percorso.

Le popolazioni prioritariamente incluse nella fa-
se pilota sono tre. La prima comprende pazienti con
carcinoma mammario operato, in terapia endocri-
na adiuvante (tamoxifene o inibitori dell’aromata-
si), clinicamente stabili e senza evidenza di ripre-
sa di malattia. Sul piano epidemiologico, tale grup-
po presenta un rilievo particolare: in Italia si stima-
no circa 53.000 nuove diagnosi annue di carcino-
ma mammario e oltre 920.000 persone viventi do-
po la diagnosi, con una sopravvivenza netta a cin-
que anni pari all’88% (AIOM et al., 2025). La dura-
ta pluriennale della terapia endocrina adiuvante —
fino a dieci anni nelle pazienti ad alto rischio — de-
termina un volume elevato e prevedibile di accessi
periodici, in larga parte gestibili in un contesto ter-

ritoriale strutturato. La seconda popolazione inclu-
de pazienti con carcinoma prostatico non metasta-
tico in terapia ormonale, con profilo di rischio bas-
so0 0 intermedio e risposta bhiochimica stabile. An-
che in questo caso, la sopravvivenza netta a cin-
que anni supera il 91% (AIOM et al., 2025), configu-
rando traiettorie assistenziali prolungate con biso-
gno prevalente di monitoraggio clinico-laboratori-
stico periodico. La terza categoria riguarda pazienti
operati per tumori solidi di altra sede, inseriti in pro-
grammi di sorveglianza oncologica strutturata se-
condo cadenze definite dal centro Hub, in assenza
di condizioni che richiedano gestione specialistica
centralizzata.

| criteri di esclusione comprendono la presenza
di malattia metastatica o localmente avanzata non
controllata, la necessita di accertamenti diagno-
stici disponibili esclusivamente in ambito ospeda-
liero ad alta specializzazione, I'insorgenza di eventi
avversi di grado severo che richiedano rivalutazio-
ne specialistica urgente e I'assenza di consenso in-
formato al trasferimento del percorso in setting ter-
ritoriale. Il trasferimento alla Casa della Comunita
avviene esclusivamente su proposta dell'oncologo
di riferimento, previa sottoscrizione di un piano di
sorveglianza personalizzato e acquisizione del con-
senso scritto del paziente.
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I Disegno della valutazione

La valutazione della fase pilota & stata costruita
come valutazione di fattibilita organizzativa, coerente
con la natura e con lo stadio di sviluppo del progetto.
L'obiettivo, in questa fase, non & misurare un differen-
ziale di efficacia clinica rispetto ai percorsi tradiziona-
li, ma verificare se il modello risulti praticabile in con-
dizioni reali e se la sua implementazione possa man-
tenere standard adeguati di sicurezza, coordinamen-
to e continuita assistenziale. In tale prospettiva, la fa-
se sperimentale é orientata a rispondere a un insieme
di quesiti prevalentemente organizzativi: se I'accordo
tra le strutture coinvolte sia sostenibile nella pratica,
se il trasferimento regolato di una quota del percorso
al setting territoriale risulti gestibile in modo coerente
con il disegno previsto, se le Case della Comunita si-
ano in grado di assolvere alle funzioni loro attribuite e
seiflussiinformativitrainodi della rete risultino suffi-
cientemente tempestivi e affidabili.

Dimensione Indicatore

A tali domande si affianca una seconda dimen-
sione valutativa, relativa alla risposta del paziente
al nuovo assetto assistenziale. La fase pilota inten-
de infatti osservare se I'inserimento in un percorso
territoriale regolato risulti accettabile per i pazien-
ti, se favorisca I'adesione al programma di controlli
e se consenta di mantenere la percezione di un rife-
rimento clinico stabile pur in presenza di una diver-
sa collocazione fisica delle prestazioni. Sotto tale
profilo, la valutazione non riguarda soltanto la fatti-
bilita organizzativa del modello, ma anche la sua ca-
pacita di produrre un‘esperienza assistenziale coe-
rente e riconoscibile lungo I'intero percorso.

Il disegno valutativo si articola pertanto su tre li-
velli complementari: processo, esito clinico ed espe-
rienza del paziente, ciascuno associato a specificiin-
dicatori e strumenti di rilevazione (Tabella 1).

Fonte / Strumento

Processo

N. e % pazienti eleggibili arruolati nel percorso territoriale

Registro di arruolamento; flussi Hub

Tempi medi di attivazione dalla segnalazione alla prima
visita in CdC

Registro attivazioni; cartella clinica

Completezza della documentazione clinica trasferita

Audit documentale periodico

Conformita ai protocolli operativi condivisi

Checklist di verifica; supervisione clinica

Tempi di risposta alle richieste di teleconsulto e tasso di
richieste evase

Log piattaforma teleconsulto / FSE

Esito clinico

Tasso di aderenza alla terapia ormonale adiuvante (orale e
iniettiva)

Dispensazione farmaceutica; cartella
CdC

Incidenza di interruzioni precoci del trattamento e relative
motivazioni

Cartella clinica; registro eventi

Tasso di identificazione precoce di recidive o seconde
neoplasie

Refertazione diagnostica; follow-up Hub

Monitoraggio degli eventi avversi di grado >2

Scheda eventi avversi; segnalazione Hub

Tasso di ospedalizzazioni non programmate

Flussi SDO regionali

Tempo medio di rivalutazione specialistica dopo rinvio dal
team territoriale

Agenda Hub; log richieste

Esperienza
del paziente

Accessibilita fisica e organizzativa del percorso percepita
dal paziente

Questionario PREMs (semestrale)

Qualita della comunicazione con i professionisti di CdC e
Hub

Questionario PREMs (semestrale)

Percezione di coordinamento tra i livelli di cura

Questionario PREMs (semestrale)

Carico complessivo del percorso su paziente e caregiver

Questionario PREMs + intervista strut-
turata

Soddisfazione rispetto alle aspettative iniziali

Questionario PREMs (semestrale)

Tabella 1 - Sistema di monitoraggio della fase pilota del progetto MICURO: indicatori per dimensione
valutativa e strumenti di rilevazione
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Nel complesso, il disegno della valutazione ri-
flette la natura stessa della fase pilota: non una
dimostrazione conclusiva dell’efficacia del model-
lo, ma una verifica strutturata della sua coerenza

I Le sfide organizzative attese

operativa, della sua sicurezza e della sua accetta-
bilita, quale passaggio preliminare a qualsiasi ri-
flessione successiva in termini di consolidamen-
to o estensione.

Accanto alla definizione del modello e del suo
sistema di valutazione, la fase pilota pone una se-
rie di questioni organizzative che rappresentano al
tempo stesso potenziali criticita e oggetti di osser-
vazione privilegiati della sperimentazione. La prima
riguarda la stabilita dell'accordo inter-istituzionale
traidiversinodidella rete. Il funzionamento del mo-
dello dipende infatti dalla capacita di mantenere nel
tempo un coordinamento stabile tra centro oncolo-
gico di riferimento e nodo territoriale, evitando sia
la frammentazione delle responsabilita sia il rischio
opposto di una territorializzazione solo formale, non
accompagnata da reali margini operativi.

Una seconda sfida riguarda la capacita delle
CdC di assumere, in modo effettivo, le funzioni pre-
viste dal percorso. Cio implica non soltanto la di-
sponibilita di spazi e agende dedicate, ma anche la
presenza di competenze professionali coerenti con
il livello di attivita trasferite, la possibilita di acce-
dere tempestivamente alla documentazione clini-
ca e la chiarezza delle procedure di raccordo con il
centro Hub. Da questo punto di vista, la sperimen-
tazione e chiamata a verificare la concreta pratica-
bilita del modello nei contesti organizzativi reali, ol-
tre che la sua tenuta sul piano teorico.

Un terzo nodo riguarda la qualita dei flussi in-
formativi. La presa in carico territoriale pud mante-
nere continuita e sicurezza solo in presenza di una
circolazione tempestiva e completa delle informa-
zioni cliniche, di criteri chiari per I'attivazione del
rinvio specialistico e di strumenti di comunicazio-

ne che consentano al nodo territoriale di non ope-
rare in condizioni di isolamento decisionale. La fun-
zionalita del Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE),
I'effettiva utilizzabilita del teleconsulto e la capaci-
ta di garantire un accesso condiviso ai dati clinici ri-
levanti costituiscono, sotto questo profilo, elemen-
ti centrali della fase pilota.

Un’ulteriore questione attesa riguarda I'adesio-
ne dei pazienti al nuovo assetto assistenziale. Il tra-
sferimento regolato di una parte del percorso al set-
tingterritoriale presuppone che il paziente riconosca
nella Casa della Comunita un luogo legittimo e affi-
dabile di presa in carico, senza percepire il passag-
gio come una riduzione della qualita dell’assistenza o
come una frammentazione del rapporto con il centro
specialistico. La sperimentazione & quindi chiamata
a misurare anche la capacita del modello di mante-
nere un riferimento clinico chiaramente identificabi-
le lungo I'intero percorso, pur in presenza di una di-
versa articolazione dei luoghi di cura.

Infine, la fase pilota pone una questione pit am-
pia di sostenibilita organizzativa. Il modello di onco-
logia di prossimita presuppone infatti che il trasfe-
rimento di alcune attivita al territorio non generi un
mero spostamento di complessita, ma si traduca in
una redistribuzione appropriata e governata del ca-
rico assistenziale. In questo senso, la sperimenta-
zione costituisce un passaggio utile a comprendere
se il modello possa configurarsi come una soluzio-
ne organizzativa realmente consolidabile e, in pro-
spettiva, estendibile.

I Dalla fase pilota alla scalabilita regionale del modello

La fase pilota del progetto MICURO non esauri-
sce il significato del modello, ma ne rappresenta il
primo banco di prova in vista di una possibile esten-
sione a livello regionale. |l passaggio dalla speri-
mentazione locale alla scalabilita del percorso non
puo essere inteso come mera replicazione lineare
dell’'esperienza milanese, bensi come processo di
adattamento progressivo a contesti territoriali dif-

ferenti per struttura dell’offerta, distribuzione della
popolazione e accessibilita ai nodi della rete.

In questo senso, le analisi cartografiche svilup-
pate nell'ambito del progetto assumono un partico-
lare rilievo programmatorio. Le tavole regionali mo-
strano che i bacini potenziali di popolazione onco-
logica intercettabile entro 10 minuti di auto dalle
Case della Comunita sono distribuiti in modo forte-
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Figura 2 - Stima della popolazione oncologica residente nelle aree a 10 minuti
di auto dalle Case della Comunita lombarde. Elaborazione QGIS su dati GHSL

mente eterogeneo sul territorio lombardo, con va-
lori compresi tra 171 e 25.913 pazienti stimati per
struttura e con differenze marcate tra area metro-
politana e contesti provinciali (Figura 2). Ne deriva
che I'eventuale estensione del modello non dovreb-
be essere concepita in modo uniforme, ma secon-
do criteri di prioritizzazione territoriale fondati sul-
la combinazione tra consistenza del bacino poten-
ziale, configurazione della rete locale e condizioni
di accessibilita ai nodi di prossimita.

In tale prospettiva, I'analisi regionale non con-
sente ancora di definire in modo prescrittivo una ge-
rarchia univoca delle sedi, ma permette di individua-
re contesti nei quali la riflessione sull’'estensione del
modello appare particolarmente rilevante. Province
come Brescia, Cremona e Mantova emergono, sot-
to questo profilo, come aree di particolare interes-
se programmatorio, in considerazione della consi-
stenza dei bacini potenziali individuati e della diversa
configurazione territoriale dell’'offerta rispetto all’a-
rea metropolitana milanese. In tali contesti, un mo-
dello regolato di oncologia di prossimita potrebbe

I Conclusioni

assumere una rilevanza ancora maggiore sul piano
dellaccessibilita e dell’'equita del percorso.

Letta in questa chiave, I'esperienza milanese
rappresenta un passaggio preliminare utile a testa-
re la solidita organizzativa del modello in un conte-
sto ad alta densita di servizi e ad elevata comples-
sita relazionale, mentre I'estensione ad altri territo-
ri potra consentire di osservare con maggiore niti-
dezza il contributo della prossimita in termini di ac-
cessibilita, equita e sostenibilita. La scalabilita del
percorso dipendera quindi dall’integrazione tra evi-
denze organizzative e lettura territoriale, entro una
programmazione regionale coerente con la geogra-
fia reale della domanda e dell’offerta di servizi.

Nel complesso, MICURO propone un approccio
alla prossimita oncologica fondato su appropriatez-
za clinica, responsabilita tracciabile e differenzia-
zione territoriale. Sul piano programmatorio, I'espe-
rienza pilota offre elementi utili per orientare future
decisioni di pianificazione e per definire le condizio-
ni di una progressiva istituzionalizzazione del mo-
dello su scala regionale.

Il progetto MICURO rappresenta un‘esperien-
za rilevante nel percorso di sviluppo dell’oncolo-

gia di prossimita in Lombardia, poiché consente
di osservare, in una fase sperimentale regolata, la
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praticabilita di un modello di integrazione tra cen-
tro oncologico di riferimento e Case della Comuni-
ta per la gestione di pazienti clinicamente stabili.
L'interesse dell’iniziativa risiede nella possibilita
di verificare se tale assetto sia in grado di mante-
nere continuita clinica, chiarezza delle responsa-
bilita e coerenza organizzativa lungo I'intero per-
corso assistenziale.

La sperimentazione non é stata concepita per
fornire, in questa fase, una dimostrazione conclu-
siva di efficacia clinica comparativa, ma per ri-
spondere a quesiti preliminari di fattibilita, sicu-
rezza, affidabilita dei flussi informativi, adesione
dei pazienti e sostenibilita organizzativa. In que-
sto senso, il valore del progetto risiede anche nel-
la formalizzazione di un impianto valutativo che
consente di leggere il percorso come processo
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»» Governare la spesa sanitaria tra tetti
normativi e priorita assistenziali
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I Introduzione

Governare una azienda sanitaria pubblica signi-
fica, oggi, operare entro un sistema di vincoli finan-
ziari che condiziona ogni scelta allocativa prima an-
cora che essa possa essere valutata sul piano cli-
nico o organizzativo. L'armonizzazione contabile in-
trodotta dal d.lgs. 118/2011 ha imposto alle aziende
sanitarie pubbliche un sistema di rilevazione eco-
nomico-patrimoniale che, attraverso il “Piano de-
gli indicatori e dei risultati attesi di bilancio” di cui
all'art. 18-bis, consente al Ministero dell’Economia
e delle Finanze di monitorare capacita di autofinan-
ziamento, margine operativo e solvibilita di breve
periodo (MEF, 2024). 1l decreto del Ministero della
Salute del 24 maggio 2019 ha successivamente re-
so obbligatori gli schemi uniformi di Conto Econo-
mico, Stato Patrimoniale e Costi-LEA, consolidan-
do la base informativa per il calcolo dei parametri
di allerta sui costi generali (Ministero della Salute,
2019).

A questi strumenti di sorveglianza si affianca-
no vincoli settoriali precisi: tetti di spesa farmaceu-
tica—6,8% del FSN per la convenzionata e 8,5% per

gli acquisti diretti — tetto sui dispositivi medici al
4,4%, e limite alla spesa di personale fissato al livel-
lo 2004 ridotto dell’1,4% (Bellin, 2014). L'assetto che
ne risulta non & neutro, ma condiziona politiche al-
locative, investimenti e reclutamento, e richiede ai
Direttori una lettura integrata tra indicatori econo-
mici, vincoli di bilancio e risultati assistenziali.

Il contributo che segue esamina come le azien-
de sanitarie possano costruire plafond interni di
spesa coerenti con questo quadro, senza ridurre la
gestione dei vincoli a un esercizio meramente con-
tabile. La definizione dei p/afond, per essere effica-
ce, richiede un allineamento tecnico-normativo con
gli schemi del SSN e con il Piano degli indicatori, in
modo da rendere tracciabili gli scostamenti rispetto
a margini, liquidita e struttura patrimoniale. Tale im-
postazione permette di distinguere i tetti settoriali
— farmaceutica, dispositivi medici, personale — dai
pit ampi limiti di sostenibilita aziendale, riducendo
il rischio che gli scostamenti vengano affrontati so-
loinfase correttiva, a consuntivo, anziché governa-
tiin corso d'anno.

I Governare i costi generali tra tetti ministeriali e flessibilita gestionale

La prevalenza storica dei vincoli finanziari sulle
stime di fabbisogno ha determinato, nel quinquen-
nio 2019-2023, uno scostamento tra copertura dei
LEA e flussi di finanziamento, trasferendo su Regio-
ni e aziende la responsabilita di conciliarne gli effet-
ti (Marino, 2025). Ne derivano pressioni rilevanti sui
costi generali, con particolare intensita nei comparti

I Beni, servizi e tecnologie

della farmaceutica, dei beni e servizi e del personale,
che in molte aziende assorbono oltre il 70% del bilan-
cio. La gestione dei p/afond interni assume pertanto
una funzione strategica, poiché dalla loro configura-
zione dipende la possibilita di coniugare rispetto dei
vincoli ministeriali, continuita dei servizi e sostegno
ai percorsi assistenziali a maggiore valore.

Nel comparto dei beni e servizi, la gestione dei
tetti non puo esaurirsi nella riduzione lineare dei vo-
lumi o nella compressione dei prezzi unitari. La Diret-
tiva 2014/24/UE, recepita nel d.Igs. 36/2023, ha raf-
forzato la possibilita di aggiudicazione secondo il cri-

terio dell’offerta economicamente pill vantaggiosa
(MEAT) e del costo del ciclo di vita, consentendo al-
le aziende sanitarie di incorporare nei capitolati ele-
menti qualitativi e indicatori di esito riferiti ai percor-
si assistenziali. L'evoluzione verso modelli di Value-
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Based Procurementorienta quindi le scelte verso so-
luzioni in grado di generare esiti migliori a parita di
costo complessivo o risultati equivalenti con un im-
piego inferiore di risorse nel medio periodo.

Con riferimento ai dispositivi medici e, pit in ge-
nerale, ai processi di introduzione o sostituzione
tecnologica, la definizione dei p/afondinternirichie-
de criteri di accesso selettivi, coerenti con i vinco-
linazionali e con il valore incrementale atteso. Il ri-
corso al Programma Nazionale HTA 2023-2025 e
agli strumenti di valutazione previsti per i dispositi-
vimedici consente di subordinare I'adozione di nuo-
ve tecnologie a una verifica preventiva di efficacia,
impatto organizzativo e sostenibilita. L'integrazione
tra valutazione HTA e Life-Cycle Costing rafforza la
capacita aziendale di governare il costo associato
all'intero ciclo di vita della tecnologia, riducendo il
rischio che il superamento dei tetti o I'attivazione di
meccanismi di payback si traducano in tensioni fi-
nanziarie non sostenibili.

| Farmaceutica

L'inserimento di clausole legate al raggiungi-
mento di outcome misurabili, quali la riduzione del-
le riammissioni, la diminuzione delle giornate di de-
genza o il miglioramento di indicatori PDTA, con-
sente inoltre di vincolare una quota del corrispet-
tivo contrattuale ai risultati effettivamente conse-
guiti. Meccanismi assimilabili a forme di “outcome
escrow”, ove sostenuti da sistemi informativi ade-
guati, rafforzano l'allineamento tra spesa e valore
prodotto. Alla stessa logica risponde I'innovation
partnership, prevista dalla normativa europea e na-
zionale, che puo risultare particolarmente utile nei
casiin cuil’innovazione richieda forme di co-svilup-
po tra azienda sanitaria e fornitore.

La gestione dei beni e servizi cessa cosi di rap-
presentare un ambito residuale rispetto alla farma-
ceutica e diventa una funzione strategica di riallo-
cazione della spesa verso interventi caratterizzati
da un migliore rapporto tra esiti e costi, in coerenza
con gli obiettivi di sostenibilita complessiva.

Nel segmento farmaceutico, il payback sugli ac-
quisti diretti ha prodotto un ripiano superiore a 3
miliardi nel 2024, con impatto immediato sui bilan-
ci aziendali e attivazione di piani di rientro (Agen-
zia Italiana del Farmaco, 2025). In alcune aziende,
la spesa farmaceutica supera il 20% del bilancio; un
livello di incidenza cosi elevato rende necessario
configurare i plafond interni secondo una segmen-
tazione coerente conil quadro normativo nazionale,
distinguendo con precisione la farmaceutica con-
venzionata da quella per acquisti diretti, con even-
tuale evidenza separata dei gas medicinali quan-
do utile al monitoraggio interno e all’allineamento
ai flussi AIFA. Una simile articolazione consente di
ricondurre gli scostamenti alle rispettive determi-
nanti gestionali, migliorando la leggibilita dei pun-
ti di pressione e riducendo il rischio di correttivi in-
distinti.

Su tale base, I'esperienza gestionale suggeri-
sce la scomposizione del plafond per setting clini-
co, la responsabilizzazione dei prescrittori e I'im-
piego di cruscotti mensili capaci di trasformare un
tetto annuale statico in un budget dinamico fon-
dato su feedback quasi real time (Croce, 2025).
Anche i Managed Entry Agreements (MEA) pos-

sono rappresentare una leva di governo seletti-
va, purché siano applicati secondo criteri rigoro-
si e verificabili. Evidenze italiane recenti mostra-
no effetti eterogenei dei MEA sulla dinamica del-
la spesa e sul reale contenimento dei costi, sug-
gerendo che lo strumento non produce benefici
automatici quando viene esteso in modo genera-
lizzato (Trotta et al., 2023). Schemi basati su suc-
cess fee, capping o rimborso condizionato risulta-
no coerenti soprattutto in presenza di registri Al-
FA attivi e funzionali alla rilevazione degli outcome
real world, tali da garantire misurabilita dell’esito
e concreta applicabilita delle clausole contrattua-
li. In assenza di tali condizioni, il rischio consiste
nella trasformazione dei MEA in meri differimen-
ti finanziari, privi di un effettivo impatto struttura-
le sulla sostenibilita.

Particolare rilievo assume la tutela dell'innova-
zione farmacologica, che non puo essere assorbita
indistintamente all’interno dei p/afond ordinari. Il ri-
ferimento al fondo nazionale per i farmaci innovati-
vi e la rendicontazione mediante registri AIFA offro-
no una base utile per attenuare il rischio di crowding
out, vale a dire la compressione di altre componen-
ti della spesa o la limitazione dell’accesso all'inno-
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vazione determinata dalla saturazione del tetto degli
acquisti diretti. In parallelo, la diffusione di biosimi-
lari ed equivalenti puo costituire una leva di riequili-
brio, a condizione che sia accompagnata da obiettivi
di adozione espliciti e da meccanismi di gain-sharing
capaci di restituire almeno in parte alle unita opera-
tive i risparmi conseguiti, rafforzando I'adesione cli-

| Personale

nico-organizzativa alle strategie di appropriatezza
prescrittiva.

In assenza di strumenti di programmazione e
monitoraggio continuativi, il vincolo tende a resta-
re passivo e a tradursi in misure ex postdi conteni-
mento, con il rischio di limitare I'accesso all’innova-
zione terapeutica.

La spesa di personale, esposta al limite 2004-
1,4%, ha determinato in diverse Regioni una riduzio-
ne degli organici e un innalzamento dell’'eta media
dei medici oltre i 50 anni (Bellin, 2014). | Piani di fab-
bisogno triennali previsti dal d.Igs. 75/2017, insieme
alla metodologia sperimentale adottata nel 2023,
mirano a riallineare dotazioni e performance; per-
mane, tuttavia, una tensione irrisolta tra autonomia
regionale e coordinamento finanziario, resa eviden-
te dall’'obbligo di approvazione statale.

La definizione dei plafond interni di persona-
le non puod dunque risolversi nella mera riproduzio-
ne del vincolo storico, ma richiede un ancoraggio
esplicito ai fabbisogni dei PDTA e alla composizione
dello skill-mix necessario a garantirne l'attuazione.
La programmazione delle risorse umane dovrebbe

considerare i volumi complessivi di personale, la di-
stribuzione delle competenze critiche, la capacita
di lavoro in team multidisciplinari e i modelli orga-
nizzativi richiesti dai percorsi assistenziali a mag-
giore intensita clinica e gestionale.

Tale impostazione consente di evitare che il
contenimento della spesa si traduca in una riduzio-
ne indifferenziata delle dotazioni, con effetti distor-
sivi sulla qualita organizzativa, sulla continuita as-
sistenziale e sulla tenuta operativa dei servizi. La
sostenibilita del costo del personale va pertanto ri-
condotta alla capacita di allocare le risorse profes-
sionali in coerenza con la domanda assistenziale,
con lI'evoluzione dei setting di cura e con le priorita
strategiche aziendali.

B Investimenti, indicatori patrimoniali e contabilita accrual

Lindice di liquidita, l'autonomia finanziaria e
I'incidenza dei debiti commerciali rappresenta-
no parametri sempre piu rilevanti per I'accesso e il
mantenimento delle risorse PNRR. Nelle Regioni in
cui i tempi di pagamento superano le soglie monito-
rate tramite la Piattaforma dei Crediti Commercia-
li (PCC) — 30 giorni, elevati a 60 per il SSN — emer-
gono tensioni di tesoreria e squilibri di cassa che
possono incidere sulla capacita di sostenere la pro-
grammazione degli investimenti (Ragioneria Gene-
rale dello Stato, MEF, 2024). La sostenibilita degli
investimenti, pertanto, non puo essere letta in ter-
mini esclusivamente autorizzativi o finanziari, ma ri-
chiede una verifica preventiva della loro compatibi-
lita con la struttura patrimoniale e con la capacita
di pagamento dell’azienda.

In questa prospettiva, I'integrazione tra indi-
catori patrimoniali MEF e decisioni di investimen-
to richiede la predisposizione di dossier progettuali
“accrual-ready”, fondati su proiezioni di Conto Eco-

nomico e Stato Patrimoniale pro forma su orizzon-
te triennale o quinquennale. La selezione degli in-
vestimenti dovrebbe includere un mapping esplici-
to tra gli impatti attesi del progetto e gli indicatori
del Piano degli indicatori e dei risultati attesi di bi-
lancio, quali liquidita corrente, autonomia finanzia-
ria, margine operativo e fabbisogno di capitale cir-
colante, accompagnato da analisi di sensitivita ri-
ferite a variabili critiche quali ritardi di realizzazio-
ne, inflazione delle forniture o curva di adozione dei
servizi. Una simile impostazione consente di alline-
are la programmazione PNRR ai presidi di monito-
raggio della RGS e diridurre il rischio di investimen-
ti formalmente finanziati ma non sostenibili sul pia-
no patrimoniale.

Su un piano piu strettamente valutativo, gli in-
terventi di maggiore entita richiedono |'impiego si-
stematico di strumenti di analisi economica ex an-
te, quali la Cost-Benefit Analysis (CBA), secondo
le Linee guida della Commissione europea, e il Li-
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fe-Cycle Costing (LCC), richiamato dal quadro rego-
latorio europeo (European Commission, 2015). Tali
strumenti consentono di confrontare scenari alter-
nativi e di quantificare benefici economico-sociali,
quali la riduzione delle giornate di degenza o dei co-
sti evitati, raccordando i risultati alle proiezioni di
Conto Economico e Stato Patrimoniale e agli indi-
catori MEF (Ragioneria dello Stato, 2024). L'adozio-
ne di metodologie standardizzate, come quelle pro-
mosse nell'ambito JASPERS 2021-2027, contribui-
sce aridurre i bias di selezione e a rendere compa-
rabili investimenti eterogenei (European Commis-
sion, 2021).

Nel caso di tecnologie o dispositivi medici, il
gate clinico-economico rappresentato dal Pro-
gramma Nazionale HTA dei dispositivi medici, de-
finito nel ciclo 2023-2025 e successivamente en-
trato nella fase operativa 2026-2028 (Ministero
della Salute, 2023; AGENAS, 2025), costituisce un
passaggio essenziale prima dell’assunzione di im-
pegni pluriennali. L'integrazione dell’'HTA nei dos-
sier di investimento rafforza la credibilita delle
proiezioni economico-patrimoniali e riduce il ri-
schio di investimenti a basso valore incrementale.
Ne deriva una sequenza decisionale piu ordinata,
nella quale la sostenibilita patrimoniale, la valuta-
zione economica e larilevanza clinico-organizzati-
va vengono considerate in modo convergente, an-
ziché separate.

La scarsita delle risorse disponibili impone inol-
tre di collocare le decisioni di investimento entro
criteri espliciti di priorita. Il Nuovo Sistema di Ga-
ranzia (NSG) e gli indicatori LEA dovrebbero orien-
tare la protezione delle risorse verso i PDTA e i set-
ting assistenziali a maggiore impatto su esiti, ap-
propriatezza e tempi di accesso. La costruzione di
plafond protetti per percorsi associati a indicatori

critici puo costituire, in questa prospettiva, una le-
va di garanzia selettiva, purché sia accompagnata
da milestone di performance verificabili. L'attivazio-
ne o I'espansione di specifiche componenti di spe-
sa dovrehbe quindirisultare compatibile con il valo-
re clinico atteso, con gli equilibri di liquidita e con i
tempi di pagamento monitorati tramite la PCC. L'im-
piego di soglie-porta collegate a tali indicatori con-
sente di evitare che I'utilizzo del plafond compro-
metta la capacita di pagamento dell’azienda e, di
conseguenza, la continuita nell’'erogazione dei ser-
vizi.

Permane tuttavia una criticita di sistema: nel-
la pratica, il collegamento tra NSG, quote premia-
li e allocazione delle risorse risulta spesso indebo-
lito da logiche negoziali e da mediazioni politiche,
conil rischio di attenuare la funzione programmato-
ria degli indicatori in confronto al rispetto effettivo
dei livelli essenziali di assistenza (Marino, 2025). A
livello aziendale, la prevedibilita dei flussi ne risul-
ta indebolita, rendendo piti complessa la pianifica-
zione di investimenti su tecnologie e percorsi assi-
stenziali a valore.

Entro questo quadro si colloca il passaggio al-
la contabilita accrual, modalita di rilevazione che
registra costi e ricavi nel momento in cui matura-
no, indipendentemente dai flussi di cassa, avviato
in fase pilota peril 2025. La riconciliazione tra regi-
strazionifinanziarie e patrimoniali, insieme all’inte-
grazione di dati clinici, economici e di outcome, ri-
chiedera sistemi informativi interoperabili e com-
petenze analitiche adeguate. L'evoluzione verso la
contabilita accrual rafforza dunque la necessita di
trasformare gli indicatori ministeriali in strumen-
ti effettivi di programmazione strategica, evitan-
do che restino confinati a una funzione meramen-
te rendicontativa.

[ _Criteri di prioritizzazione e strumenti di riallocazione

Un utilizzo proattivo dei parametri, in luogo della
loro sola osservanza ex post, consente di finanzia-
re percorsi assistenziali ad alto valore, bilanciando
sostenibilita finanziaria e diritto alla cura. La tute-
la di tali percorsi in presenza di tetti rigidi richiede
un‘architettura esplicita di prioritizzazione e disin-
vestimento. In assenza di criteri formalizzati, i vin-
coli tendono infatti a tradursi in compressioni line-

ari della spesa, anziché in scelte selettive fondate
sul valore marginale generato.

L'approccio di Program Budgeting and Marginal
Analysis (PBMA) consente di trattare i tetti di spe-
sa come un portafoglio di programmi comparabili,
all'interno del quale ogni euro addizionale destinato
a un percorso dovrebbe dimostrare un valore mar-
ginale superiore rispetto a quello sottratto ad alter-
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native meno efficienti (Mitton et al., 2014; Edwards
et al., 2014). Lutilizzo di metriche consolidate nel-
la valutazione economica, quali ICER (/ncremental
Cost-Effectiveness Ratio), QALY (Quality-Adjusted
Life Years) e Net Health Benefit, rende espliciti i tra-
de-off allocativi e permette di introdurre soglie om-
bra coerenti con le indicazioni metodologiche inter-
nazionali, incluse le guide metodologiche del NICE,
a supporto delle decisioni di reinvestimento o disin-
vestimento (NICE, 2025).

L'applicazione sistematica di tali strumenti per-
mette di superare una logica difensiva centrata sul
mero rispetto del tetto annuale, orientando le deci-
sioni verso programmi capaci di massimizzare il va-
lore complessivo prodotto dal sistema. | tetti ces-
sano cosi di configurarsi come vincoli esclusiva-
mente contabili e diventano basi per decisioni espli-
cite, motivate e comparabili.

Assume inoltre rilievo la creazione di un “fondo
di valore” aziendale, configurabile anche come ri-
serva tecnica di salvaguardia dei percorsi prioritari,
alimentato dalle risorse liberate da pratiche a bas-
so valore, alla luce delle raccomandazioni di Choo-

B Legittimazione delle scelte allocative

sing Wisely Italia e dei report regionali disponibili, ol-
tre che da economie di gara, differenziali emersi nel-
le valutazioni di costo lungo il ciclo di vita e, ove con-
sentito, da rientri correlati ai meccanismi di payback.
La sistematizzazione dei disinvestimenti, accompa-
gnata da una rendicontazione trasparente dei rispar-
mi ottenuti e dalla loro tracciabilita nel Piano degli
indicatori e dei risultati attesi di bilancio, consente
di destinare le risorse recuperate al finanziamento di
percorsiinnovativi ad alto impatto clinico.

Rilevanza specifica assume, infine, la valutazio-
ne del Total Cost of Ownership (TCO), inteso come
costo complessivo riferito all'intero ciclo di vita di
tecnologie e interventi: prezzo di acquisto, consu-
mabili, manutenzioni, assicurazioni, formazione, li-
cenze, logistica, sterilizzazione, costi clinici cor-
relati quali complicanze, riammissioni e giornate
di degenza aggiuntive, fino alla dismissione. L'ado-
zione sistematica del TCO consente di intercettare
differenziali economici non immediatamente visibili
nel prezzo unitario, rafforzando la sostenibilita nel
medio-lungo periodo e la coerenza tra scelta allo-
cativa ed esito clinico atteso.

La presenza di meccanismi espliciti di prioritiz-
zazione e disinvestimento rende inevitabile il con-
fronto con il tema della legittimazione delle scelte
allocative. L'adozione di modelli ispirati al principio
di Accountability for Reasonableness, sviluppato in
ambito bioetico e di policy sanitaria, offre una cor-
nice utile per garantire trasparenza, pubblicita delle
motivazioni e possibilita di revisione delle decisioni
(Maluka et al., 2014).

La costituzione di comitati aziendali multidisci-
plinari —dotati di competenze cliniche ed economi-
che e, ove opportuno, aperti al coinvolgimento di
rappresentanze dei cittadini — consente di rendere
espliciti i criteri utilizzati nei trade-offtra program-

I Conclusioni

mi, rafforzando l'accettabilita delle scelte anche
quando comportano disinvestimenti da pratiche a
basso valore a tutela di percorsi innovativi o priori-
tari (Kieslich & Littlejohns, 2015).

In assenza di tali meccanismi, le decisioni ri-
schiano di essere percepite come meri aggiusta-
menti contabili, con effetti negativi sulla fiducia in-
terna ed esterna e sulla sostenibilita nel medio pe-
riodo.

Restano aperti interrogativi sul bilanciamen-
to fra innovazione e sostenibilita, che richiedono il
contributo diretto dei decisori aziendali per tradur-
re obiettivi macro in soluzioni operative contestua-
lizzate.

Il governo dei plafond interni di spesa non si
esaurisce in un esercizio contabile: richiede scel-
te esplicite su cosa finanziare, in base a quali cri-
teri e con quale grado di trasparenza verso gli in-
terlocutori interni ed esterni. Gli strumenti a dispo-
sizione — HTA, CBA, LCC, modelli di program bud-

geting — offrono una base metodologica consolida-
ta, e il quadro normativo li supporta con crescente
coerenza. La sfida operativa consiste nell'integrar-
li stabilmente nei processi decisionali aziendali, tra-
sformandoli da strumenti occasionali in criteri ordi-
nari di priorita.
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In questo senso, la transizione verso la contabi-
lita accrual rappresenta un‘opportunita oltre che un
adempimento, poiché rende progressivamente visibili
le conseguenze patrimoniali delle scelte allocative nel
tempo, rafforzando la coerenza tra programmazione
economica e governo dei servizi. La stessa logica va-
le per i meccanismi di disinvestimento e per i comitati
multidisciplinari, che non si limitano a perseguire I'ef-
ficienza, ma rendono le scelte motivate e condivisibi-
lianche quando comportano riallocazioni complesse.
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»» Tra fabbisogno teorico e accesso reale:
criticita organizzative e capacita
del sistema CAR-T in Lombardia

Pietro Giovanni Coletta', Davide Croce’, Francesca Convenga’

L'accesso alle terapie CAR-T in Lombardia presenta ancora elementi di criticita, nonostante
la presenza di centri ad alta specializzazione e di una consolidata esperienza clinica. L'analisi
proposta mostra come il disallineamento tra fabbisogno teorico e capacita effettivamente
espressa non dipenda esclusivamente dalla saturazione delle risorse strutturali, ma da criticita
diffuse lungo lintero percorso assistenziale. In tale contesto, la costruzione di una rete CAR-T
emerge come leva fondamentale per rendere l'accesso pinl equo, tempestivo e sostenibile.

I Introduzione

Le terapie CAR-T (Chimeric Antigen Receptor
T-cell) rappresentano oggi una delle frontiere piu
avanzate della medicina personalizzata. Tali tratta-
menti offrono nuove opportunita terapeutiche per
pazienti affetti da neoplasie ematologiche refratta-
rie ai trattamenti convenzionali, configurandosi co-
me una concreta possibilita terapeutica anche nei
casi pit complessi (AIFA, 2019; AlL, 2021).

La tecnologia alla base delle CAR-T prevede la
raccolta dei linfociti T del paziente tramite aferesi,
la modificazione genetica di tali cellule in laborato-
rio per renderle capaci di riconoscere specifici an-
tigeni tumorali — in particolare CD19, espresso dal-
le cellule tumorali di linfomi e leucemie — e la suc-
cessiva re-infusione delle cellule modificate nello
stesso paziente, dopo un trattamento linfodepleti-
vo (Jommi et al., 2022; Li et al., 2021). La procedura,
altamente personalizzata e tecnicamente comples-
sa, ha dimostrato significative risposte cliniche du-
rature in pazienti altrimenti destinati a opzioni tera-
peutiche limitate o palliative.

Nonostante il consolidamento delle evidenze
cliniche e il progressivo ampliamento delle indica-
zioni terapeutiche, I'accesso a questi trattamenti ri-
sulta ancora limitato. Una recente analisi condot-
ta su scala nazionale ha stimato, sulla base dell’in-
cidenza delle patologie ematologiche eleggibili, un
fabbisogno di terapie CAR-T sensibilmente supe-
riore rispetto alla capacita produttiva attualmente
espressa dai centri autorizzati (The European Hou-

se — Ambrosetti, 2024). Applicando al contesto lom-
bardo il quadro epidemiologico nazionale, il fabbi-
sogno teorico per il 2024 e stato stimato tra i 307 e
i 511 casi potenzialmente trattabili. A fronte di ta-
le stima, le terapie CAR-T effettivamente sommini-
strate nello stesso anno ammontano a 193, eviden-
ziando un divario potenziale che puo arrivare fino a
318 pazienti eleggibili non trattati e che segnala un
evidente problema di accesso su base sistemica.

Tale scostamento suggerisce che il problema
dell'accesso non possa essere ricondotto esclusi-
vamente alla disponibilita del trattamento in sen-
so stretto, ma debba essere letto alla luce di un in-
sieme pill ampio di fattori strutturali, organizzativi e
territoriali. La capacita dei centri autorizzati, la di-
stribuzione geografica dell’'offerta, i tempi di acces-
so al percorso terapeutico e l'assenza di meccani-
smi di coordinamento pienamente strutturati con-
corrono infatti a definire I'effettiva possibilita per i
pazienti di ricevere tempestivamente la terapia.

Alla luce di tali premesse, il presente contributo
si propone di analizzare, attraverso indicatori quan-
titativi e considerazioni organizzative, la relazio-
ne tra fabbisogno teorico e capacita operativa dei
centri CAR-T in Lombardia. L'obiettivo & delineare
le principali criticita che condizionano sostenibili-
ta, continuita ed equita dell’accesso, mettendo in
evidenza la necessita di un modello di rete capace
di governare in modo pil integrato il percorso delle
terapie avanzate.

! Centro di Ricerca in Economia e Management in Sanita e nel Sociale, CREMS
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B Capacita strutturale e saturazione nei centri CAR-T lombardi

Al fine di stimare la capacita effettiva del siste-
ma regionale di far fronte alla domanda potenzia-
le di terapie CAR-T, & stata condotta un‘analisi dei
volumi assistenziali complessi erogati nel 2024 nei
centri autorizzati in Lombardia, confrontata con la
disponibilita di posti letto dedicati alle attivita tra-
piantologiche e CAR-T. | dati relativi ai trapianti au-
tologhi e allogenici sono stati ricavati dal report an-
nuale 2024 della Rete Nazionale Trapianti (Ministe-
ro della Salute, 2025), mentre i volumi di trattamen-
ti CAR-T derivano da elaborazioni pubblicate da The
European House — Ambrosetti (2024).

Tutti i centri accreditati risultano dotati di po-
sti letto destinati all’attivita trapiantologica e alla
somministrazione delle CAR-T; tuttavia, solo per al-
cune strutture é stato possibile reperire un’indica-
zione esplicita e documentata del numero diletti di-
sponibili, tramite fonti istituzionali pubblicamente
accessibili. L'analisi e stata pertanto limitata a ta-
li centri, pur riconoscendo che |'assenza di dati uf-
ficiali per le restanti strutture non implica necessa-
riamente una capacita inferiore, ma rende difficol-
tosa una stima omogenea su scala regionale.

Per ciascun centro incluso, € stata calcolata la
saturazione teorica annua dei posti letto, tenendo
conto di una degenza media di 26 giorni per i tra-
pianti (Niguarda Cancer Center, 2016) e 12 giorni per
le CAR-T (Policlinico Gemelli, 2022). Il dato di satu-
razione e stato espresso in termini di capacita oc-
cupata rispetto al turnoverteorico di un posto letto
inun anno, calcolato su 365 giorni. I risultati sono ri-
portati nella Tabella 1.

Considerata la non completa omogeneita del-
le informazioni pubblicamente disponibili sulla do-
tazione strutturale dei singoli centri, i risultati so-
no presentatiin forma anonimizzata, al fine di privi-
legiare una lettura di sistema rispetto a una valuta-
zione puntuale delle singole strutture.

| risultati evidenziano un quadro eterogeneo, con
livelli di saturazione differenti tra i centri analizza-
ti. In alcune strutture la pressione assistenziale ap-
pare pill contenuta, mentre in altre i valori risultano
piu elevati, segnalando una diversa capacita di as-
sorbimento dei volumi complessi legati ai trapianti e
ai trattamenti CAR-T. Nel complesso, i dati suggeri-
scono che la capacita operativa non sia distribuita
in modo uniforme all’interno del sistema regionale.

Pur trattandosi di un‘analisi basata su dati par-
ziali, il quadro che ne emerge suggerisce che la di-
sponibilita di risorse strutturali rappresenti so-
lo una delle dimensioni rilevanti per comprendere
la capacita del sistema di rispondere al fabbisogno
potenziale. La coesistenza, all’interno delle stesse
aree funzionali, di trapianti e CAR-T comporta in-
fatti una competizione tra percorsi ad alta intensi-
ta clinico-organizzativa. A cio si aggiunge una non
completa omogeneita delle informazioni pubblica-
mente disponibili sulla dotazione dei posti letto, che
rende pit complessa una lettura pienamente com-
parabile tra i centri. Per comprendere appieno le
determinanti del gap osservato, € quindi necessa-
rio considerare anche le criticita di natura organiz-
zativa e regolatoria che condizionano |'utilizzo ef-
fettivo delle risorse disponibili.

Tabella 1 - Saturazione annua dei posti letto dedicati nei centri CAR-T lombardi (dati 2024). Elaborazione su
dati GITMO e The European House — Ambrosetti

Centro PL dedicati Trapianti 2024 CAR-T 2024 Saturazione trapianti Saturazione totale
dichiarati  puol0ghi  Allogenici (%) (%)
Centro 1 16 59 86 17 69,70% 73.19%
Centro 2 10 44 37 16 61,24% 66,50%
Centro 3 17 57 62 38 52,80% 60,15%
Centro 4 12 33 40 13 46,52% 50,09%

*Peril Centro 4, il dato sui posti letto é stato ricavato dalla dotazione di 12 posti letto onco-ematologici dichiarati all’interno del Can-
cer Center. Non e specificato se tali letti siano dedicati in via esclusiva alle attivita trapiantologiche e CAR-T, ma si ritiene che fac-
ciano parte della dotazione effettivamente impiegata per tali trattamenti.
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I Scenario organizzativo attuale e criticita emergenti

Levidenza emersa dall'analisi della saturazio-
ne dei posti letto suggerisce che le barriere all’e-
spansione dell’accesso alle terapie CAR-T non si-
ano riconducibili esclusivamente a limiti fisici o di
dotazione, ma si intreccino con una serie di critici-
ta organizzative, gestionali, territoriali e regolato-
rie che interessano l'intero percorso assistenzia-
le. La disponibilita di posti letto rappresenta infat-
ti solo una delle condizioni necessarie per garanti-
re I'accesso tempestivo ed equo ai trattamenti ad
alta complessita; la letteratura recente e le anali-
si sviluppate a livello nazionale e regionale hanno
evidenziato ulteriori elementi che contribuiscono a
condizionare I'efficienza del sistema e I'accesso ef-
fettivo al trattamento.

Un primo elemento critico riguarda la distribu-
zione geografica dell'offerta. La concentrazione
dei centri autorizzati nei principali poli ad alta spe-
cializzazione, in particolare nell’area metropolitana
milanese, puo contribuire a determinare difficolta
di accesso per i pazienti residenti in territori pit pe-
riferici e alimentare fenomeni di mobilita sanitaria,
con ricadute organizzative, economiche e socia-
li sia per i pazienti sia per i caregiver (The Europe-
an House — Ambrosetti, 2024; Jommi et al., 2022). In
assenza di una rete formalizzata di referral, la pros-
simita territoriale continua quindi a rappresentare
un fattore rilevante nell'effettiva possibilita dirice-
vere il trattamento.

Atale aspetto siaggiunge la debolezza dei mec-
canismi di invio e coordinamento tra i nodi del per-
corso. L'assenza di percorsi strutturati per I'iden-
tificazione, la segnalazione e la presa in carico dei
pazienti eleggibili puo compromettere la tempesti-
vita dell'accesso, specialmente nei contesti privi di
centri autorizzati o di collegamenti consolidati con
i centri Hub (Petruzzelli, 2022). In molti casi, infatti,
i meccanismi di referral risultano ancora affidati a
relazioni professionali informali pitl che a procedu-
re codificate, con il rischio di generare disomoge-
neita nella selezione dei pazienti e nei tempi di atti-
vazione del percorso (Jommi et al., 2022).

Un ulteriore nodo riguarda i tempi e la comples-
sita logistico-organizzativa del processo. La pro-
duzione delle cellule CAR-T richiede un percorso al-
tamente personalizzato e scandito da fasi successi-

ve — identificazione del paziente, aferesi, spedizio-
ne, produzione, ricezione e re-infusione — che de-
vono essere coordinate entro finestre temporali ri-
strette. Il cosiddetto vein-to-vein time, ossia il tem-
po che intercorre tra il prelievo cellulare e la re-in-
fusione, rappresenta in questo senso un indicato-
re particolarmente sensibile, poiché pud essere
influenzato non solo dai tempi produttivi in senso
stretto, ma anche da inefficienze organizzative, ral-
lentamenti autorizzativi e criticita logistiche. In una
prospettiva piti ampia, anche le fasi preliminari di
identificazione, valutazione e invio del paziente al
centro Hub contribuiscono a determinare il brain-
to-vein time, rendendo evidente come la tempesti-
vita del trattamento dipenda dalla capacita di co-
ordinare efficacemente |'intero percorso assisten-
ziale (The European House — Ambrosetti, 2024; Mi-
glierini, 2025). In pazienti con patologie aggressive
o rapidamente evolutive, anche ritardi relativamen-
te contenuti possono incidere sulla possibilita stes-
sa di accedere al trattamento.

Accanto alla dimensione temporale, permane
una rilevante pressione sulle risorse professiona-
li e assistenziali. La gestione delle CAR-T richiede
équipe multidisciplinari altamente specializzate e
formate alla gestione delle principali complicanze,
tra cuila sindrome da rilascio di citochine e le tossi-
cita neurologiche (Orzes, 2022; Manfredi, 2022; An-
gelucci, 2022). La disponibilita di posti letto, pertan-
to, non esaurisce il problema della capacita: anche
in presenza di spazi teoricamente utilizzabili, la ca-
renza di personale dedicato, il turnover degli ope-
ratori e la necessita di garantire competenze clini-
che avanzate possono limitare I'espansione effetti-
va dei volumi trattati.

Ulteriore elemento di criticita € rappresentato
dai requisiti di accreditamento richiesti per |'ero-
gazione delle terapie CAR-T. La necessita di rispet-
tare standard strutturali, organizzativi e tecnologici
elevati, pur pienamente giustificata dal profilo di ri-
schio e complessita del trattamento, restringe ine-
vitabilmente il numero di strutture in grado di ero-
gare la terapia e contribuisce alla concentrazione
dell'offerta in pochi centri ad alta specializzazione
(Jommi et al., 2022). A cio si aggiunge il fatto che
I'assenza di criteri minimi uniformi relativi ai volu-
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mi trattati puo favorire una distribuzione disomoge-
nea dell’esperienza clinica e organizzativa trai cen-
tri (The European House — Ambrosetti, 2024).

Sul piano della governance, emerge inoltre
una frammentazione dei sistemi informativi e de-
gli strumenti di monitoraggio. In mancanza di una
regia regionale strutturata e di strumenti condivi-
si di tracciabilita del patient journey, i centri tendo-
no a operare in modo relativamente autonomo, sen-
za una piena visibilita sulle liste di attesa, sulla ca-
pacita residua o sui tempi effettivi di presa in cari-
co. La limitata interoperabilita dei sistemi informa-
tivi e 'assenza di un monitoraggio dinamico dei per-
corsi rendono pit difficile programmare i volumi, ri-
allocare in modo efficiente i pazienti e leggere tem-
pestivamente eventuali colli di bottiglia (Jommi et
al.,2022;1QVIA, 2025).

Permangono, infine, criticita di natura economi-
ca e regolatoria. La mancanza di un DRG specifi-
co in grado di rappresentare adeguatamente il per-
corso assistenziale CAR-T limita la coerenza della
rendicontazione e lascia in larga parte in capo al-
le strutture i costi legati alla somministrazione, al
monitoraggio e alla gestione delle tossicita (Orzes,
2022). Anche i meccanismi di rimborso condiziona-
to al risultato, pur coerenti con logiche di value-ba-

sed healthcare, comportano un significativo carico
amministrativo e richiedono sistemi di rilevazione e
follow-up robusti (AIFA, 2024). A tali elementi si ag-
giungono le criticita connesse alla fase produttiva:
la capacita delle officine GMP (Cell Factory) e la co-
esistenza, al loro interno, di pit linee di lavorazione
per terapie avanzate possono infatti generare col-
li di bottiglia e ridurre la flessibilita complessiva del
sistema. Anche nei contesti dotati di impianti inter-
ni, la distanza tra sede di aferesi e sede di produzio-
ne, in assenza di una logistica strutturata, puo inci-
dere sui tempi del percorso e sulla programmabili-
ta del trattamento (The European House — Ambro-
setti, 2024).

Nel loro insieme, tali elementi mostrano come
la necessita di una rete CAR-T non derivi esclusi-
vamente da una possibile saturazione delle risor-
se strutturali, ma dalla presenza di molteplici bar-
riere che incidono sull’accesso effettivo alla tera-
pia. La costruzione di una rete formalizzata appare
quindi rilevante non soltanto per riequilibrare i cari-
chi assistenziali tra i centri, ma anche per migliora-
re I'equita territoriale, ridurre la variabilita dei tempi
di accesso, standardizzare i percorsi di invio e raf-
forzare la capacita di governo complessiva del si-
stema.

| La sostenibilita economica come dimensione trasversale

Accanto ai vincoli strutturali e organizzativi, la
dimensione economica incide in modo significati-
vo sull’accesso alle terapie CAR-T. Il costo iniziale
per paziente, stimato attorno ai 300.000 euro, si &
progressivamente ridotto con I'ampliamento delle
indicazioni terapeutiche e I'evoluzione dei mecca-
nismi di contrattazione, fino ad attestarsi sui va-
lori medi prossimi ai 200.000 euro. Anche in pre-
senza di tale riduzione, I'impatto complessivo del-
le CAR-T sui bilanci sanitari regionali e naziona-
li resta rilevante, in particolare in relazione all’au-
mento atteso dei volumi di trattamento nei pros-
simi anni.

La valutazione della sostenibilita va estesa ol-
tre il costo diretto del farmaco, includendo I'intero
percorso assistenziale: dalla selezione del pazien-
te all'infusione, dalla gestione delle tossicita al fol-
low-up. In questo contesto, I'efficienza organizzati-
va e la standardizzazione dei percorsi assumono un

ruolo centrale in termini non solo di qualita, ma an-
che di ottimizzazione delle risorse.

Per contenere I'onere finanziario associa-
to all'introduzione delle CAR-T, AIFA aveva inizial-
mente adottato modelli di rimborso condizionato al
risultato clinico, definiti Payment at Result (PaR),
applicati ai primi prodotti autorizzati. In base a ta-
liaccordi, il pagamento era subordinato al manteni-
mento di una risposta clinica documentata, con I'o-
biettivo di allineare sostenibilita economica ed effi-
cacia reale (AIFA, 2019).

L'accumulo di evidenze di pratica clinica rea-
le ha tuttavia consentito una maggiore prevedibi-
lita degli esiti, favorendo I'evoluzione verso model-
li di prezzo negoziato piu stabili. A partire dal 2022-
2023, il meccanismo PaR e stato progressivamen-
te superato a favore di sconti obbligatori sul prez-
20 ex factory (Gazzetta Ufficiale, 2022; Regione La-
zio, 2024; The European House — Ambrosetti, 2024).
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Tale evoluzione segnala come la sostenibilita del-
le CAR-T sia stata affrontata nel tempo attraver-
so strumenti regolatori differenti ed evidenzia co-
me I'accesso alle terapie avanzate dipenda non so-
lo dai costi diretti, ma anche dalla capacita del si-
stema di adattare in modo coerente i propri modelli
di finanziamento e governance.

Il passaggio a modelli di prezzo negoziato, pur

semplificando la gestione amministrativa, determi-
na una maggiore assunzione del rischio finanziario
da parte del SSN e rende ancora pit rilevante la ca-
pacita dei centri di garantire un utilizzo appropria-
to ed efficiente delle risorse, insieme alla disponi-
bilita di sistemi di monitoraggio degli esiti robusti
e interoperabili tra clinica, amministrazione e rego-
lazione.

I Pressione crescente e prospettive future: I'ingresso delle terapie bispecifiche

L'espansione delle terapie avanzate in ambito
ematologico nonriguarda esclusivamente le CAR-T.
Tra le innovazioni piu rilevanti degli ultimi anni figu-
rano gli anticorpi monoclonali bispecifici, gia appro-
vati per alcune forme recidivanti o refrattarie di lin-
foma diffuso a grandi cellule B, linfoma follicolare
e mieloma multiplo (La Lampada di Aladino, 2023).

A differenza delle CAR-T, che prevedono un pro-
cesso articolato di prelievo, modificazione genetica
e re-infusione dei linfociti del paziente, gli anticor-
pi bispecifici sono farmaci “off-the-shelf” e quindi
prontamente disponibili, senza necessita di perso-
nalizzazione cellulare. La somministrazione avviene
per via endovenosa o sottocutanea e richiede, alme-
no nella fase iniziale, I'osservazione clinica in regime
di ricovero, a causa del rischio di sindrome da rila-
scio delle citochine (CRS). Le dosi successive posso-
no essere gestite in Day Hospital o in ambito ambu-
latoriale, ma richiedono comunque la disponibilita di
personale esperto e spazi dedicati (Corradini, 2023).

Il ricorso crescente ai bispecifici comporta im-
plicazioni rilevanti anche sul piano organizzativo.

B Conclusioni

La somministrazione richiede I'impiego di risorse
cliniche e logistiche in larga parte sovrapponibili a
quelle impiegate nei percorsi CAR-T, in particola-
re nei centri trapiantologici, determinando una po-
tenziale pressione aggiuntiva sulle strutture e sulle
équipe specialistiche. Non si tratta, inoltre, di alter-
native esclusive: CAR-T e bispecifici possono esse-
re somministrati in sequenza o in combinazione nel
corso della storia clinica del paziente, secondo le
linee evolutive della malattia e le risposte ai trat-
tamenti precedenti (La Lampada di Aladino, 2023).

L'inserimento sistematico dei bispecifici nei
percorsi terapeutici richiede una valutazione stra-
tegica delle risorse disponibili, a partire dai posti
letto e dai carichi di lavoro delle équipe specialisti-
che. In assenza di un modello organizzativo condivi-
so a livello regionale, il rischio & che I'introduzione
simultanea di terapie complesse, ciascuna ad alta
intensita assistenziale, determini una competizione
disfunzionale tra percorsi clinici, con potenziali ri-
cadute negative sulla presain carico e sulla tempe-
stivita dell’intervento terapeutico.

L'analisi condotta sui centri autorizzati alla som-
ministrazione delle terapie CAR-T in Lombardia evi-
denzia un disallineamento tra fabbisogno teorico e
capacita effettivamente espressa, riconducibile a
un insieme articolato di fattori strutturali, organiz-
zativi, economici e territoriali. La disponibilita di po-
stiletto, pur rappresentando un elemento rilevante,
non appare di per sé sufficiente a spiegare il diva-
rio osservato, che si configura piuttosto come il ri-
sultato di una combinazione di criticita lungo l'inte-
ro percorso assistenziale.

| dati relativi alla saturazione suggeriscono una
pressione assistenziale significativa, ma distribuita

in modo non uniforme tra i centri, evidenziando co-
me la capacita operativa non sia pienamente omo-
genea né immediatamente leggibile attraverso un
singolo indicatore strutturale. A cid si aggiungono
ulteriori elementi critici, tra cui la distribuzione ge-
ografica dell'offerta, la variabilita dei percorsi di in-
vio, la complessita dei processi logistico-organiz-
zativi, la pressione sulle risorse professionali, le ri-
gidita legate ai requisiti di accreditamento e le cri-
ticita connesse ai modelli di finanziamento e alla fa-
se produttiva.

Le evidenze emerse non appaiono tuttavia cir-
coscritte al contesto lombardo, ma si inseriscono
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in un quadro pit ampio di evoluzione del sistema a
livello nazionale, in cui l'introduzione delle terapie
avanzate pone sfide rilevanti in termini di organiz-
zazione, accesso e sostenibilita (Jommi et al., 2022;
The European House — Ambrosetti, 2024). In tale
scenario, la Lombardia rappresenta una delle realta
piu strutturate e con maggiore esperienza nell’ero-
gazione delle CAR-T, grazie alla presenza di nume-
rosi centri ad alta specializzazione e a una conso-
lidata rete ematologica regionale. Cid nonostante,
le criticita rilevate indicano come anche in contesti
avanzati permangano margini di miglioramento, in
particolare in termini di coordinamento, integrazio-
ne dei percorsi e uniformita di accesso.

In questa direzione si collocano gli indirizzi di
programmazione regionale piu recenti, che preve-
dono lo sviluppo di una rete clinico-organizzativa
dedicata alle CAR-T, integrata con la Rete Emato-
logica Lombarda (REL). Quest'ultima rappresenta
un’infrastruttura gia consolidata per |'integrazione
clinica, la standardizzazione dei percorsi e la condi-
visione delle competenze tra le ematologie regiona-
li, e costituisce quindi una base naturale su cui co-
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struire un modello di rete piu strutturato. Le indi-
cazioni programmatorie regionali prevedono, a par-
tire dal 2026, I'attivazione di modelli organizzativi
condivisi, criteri uniformi di accesso e strumenti in-
formativi interoperabili, con I'obiettivo di migliora-
re I'equita, la trasparenza e |'efficienza del sistema.

La costruzione di una rete CAR-T assume quin-
di un ruolo centrale nella governance delle terapie
avanzate, consentendo di coordinare in modo piu
efficace i centri, ottimizzare |'utilizzo delle risorse
disponibili e ridurre la variabilita nei tempi di acces-
so, con ricadute positive sulla presa in carico dei
pazienti.

Sara fondamentale accompagnare questo per-
corso con strumenti di monitoraggio continuo dei
volumi trattati, della capacita operativa e degli esi-
ti clinici, cosi da supportare scelte programmatorie
flessibili, basate su dati reali e orientate al migliora-
mento continuo del sistema.

Il progetto e sostenuto con un grant incondizionato
di Gilead | Kite.

e Agenzia ltaliana del Farmaco, AIFA (2015). Le-
genda e definizioni. Registri Farmaci sottoposti
a Monitoraggio. Disponibile su: https://www.
aifa.gov.it/documents/20142/808717/Legen-
da_definizioni ER.pdf.

e Agenzia Italiana del Farmaco, AIFA (2019). Al-
FA approva la rimborsalita di una nuova tera-
pia CAR-T. Comunicato stampa n. 591. Dispo-
nibile su: https://www.aifa.gov.it/en/-/aifa-
approva-la-rimborsabilita-di-una-nuova-tera-
pia-car-t.

e Agenzia ltaliana del Farmaco, AIFA (2019). Le
terapie geniche CAR-T. Disponibile su: https://
www.aifa.gov.it/documents/20142/0/Terapie
CAR-T.pdf.

e AnceLuccl E. (2022). L'esperienza dell’Ospedale
Policlinico San Martino di Genova. In E. ORzEs (a
cura di), Le terapie CAR-T: I'accesso ai pazienti.
Rarelab Srl, pp. 23-26.

e Associazione ltaliana contro le Leucemie, Lin-
fomi e Mieloma, AIL (2021). Come funzionano le

CAR-T. CAR-T il futuro e gia qui. Disponibile su:
https://www.ail.it/informati-sulla-malattia/ap-
profondimenti-scientifici/ail-car-t-destinazio-
ne-futuro/ail-cart-patologie-trattate.

e CorraDINI P. (2023). Mese del Mieloma 2023 — |
nuovi trattamenti per la cura del Mieloma mul-
tiplo [Video]. Associazione Italiana contro le
Leucemie, Linfomi e Mieloma (AIL). Disponibi-
le su: https://www.ail.it/informati-sulla-malat-
tia/approfondimenti-scientifici/marzo-mese-
del-mieloma/marzo23-progressi-della-ricerca-
e-della-diagnosi/i-nuovi-trattamenti.

¢ (Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana (2022).
Regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale
per uso umano Yescarta (Serie Generale n. 290).
Gazzetta Ufficiale della Repubblica ltaliana.

e Jommi C., BRamanTi S., Pani M., GHirarDINI A., &
SanTtoro A. (2022). CAR T-Cell Therapies in Italy:

Patient Access Barriers and Recommendations
for Health System Solutions. Front. Pharmacol.
13:915342. doi: 10.3389/fphar.2022.915342.




»» Tra fabbisogno teorico e accesso reale: criticita organizzative e capacita del sistema CAR-T in Lombardia

La Lampada di Aladino ETS (2023). Anticorpi bi-
specifici: le nuove terapie contro linfomi e mie-
loma. Rarelab Srl. Disponibile su: https://www.
lampada-aladino.it/images/AnticorpiBispecifi-
ci-LampadaAladino.pdf.

Li X., Danivan A.F., Lorez A.V., Puroon T.J., &
BrenTJENS R.J. (2021). Cytokine IL-36y improves
CAR T-cell functionality and induces endoge-
nous antitumor response. Leukemia, 35(2), 506-
521. https://doi.org/10.1038/s41375-020-0874-1.
Manrrenl S. (2022). Verso una fase di lavoro
strutturata ed istituzionalizzata. In E. Orzes (a
cura di), Le terapie CAR-T: I'accesso ai pazienti.
Rarelab Srl, pp. 19-20.

MonteseLLl M.R., Policlinico Gemelli (2022). Inse-
gnare ai linfociti del paziente a combattere il tu-
more: la nuova frontiera delle CAR-T. In News ed
eventi. Disponibile su: https://www.policlinicoge-
melli.it/news-eventi/insegnare-ai-linfociti-del-
paziente-a-combattere-il-tumore-la-nuova-fron-
tiera-delle-car- t/#:~:text=11%20trattamento%20
con%20CAR%2DT,con%20un%20cocktail%?20
di%20chemioterapici.

Niguarda Cancer Center (2016). Trapianto di mi-
dollo: come si realizza? Curare innovando. Di-
sponibile su: https://www.ospedaleniguarda.
it/cancer-center/news/leggi/trapianto-di-mi-
dollo-come-si-realizza.

Orzes E. (2022). Introduzione. Le terapie CAR-T:
I'accesso ai pazienti. Rarelab Srl.

Orzes E., Osservatorio Terapie Avanzate
(2022). CAR-T: una terapia genica per i tumo-
ri. Rarelab Srl — La Lampada di Aladino. Di-
sponibile su: https://www.osservatoriotera-
pieavanzate.it/documenti/category/10-ebo-
ok-e-documenti?download=55:car-t-una-tera-
pia-genica-per-i-tumori.

PeTrRuzzeLLl D. (2022). /] punto di vista dei pazien-
ti: le criticita da superare. In E. Orzes (a cura di),
Le terapie CAR-T: I'accesso ai pazienti. Rarelab
Srl, pp. 11-14.

Regione  Lazio  (2024).  Determinazio-
ne dirigenziale n. G12917: Gestione del-
le terapie CAR-T nella Regione Lazio - De-
finizione della Commissione di Esperti e re-
cepimento delle linee di indirizzo “La re-
te per le terapie CAR-T nella Regione Lazio”.
Saccarol R. (2022). L'esperienza dell’Azienda
Ospedaliero-Universitaria Careggi di Firenze: un
algoritmo. In E. Orzes (a cura di), Le terapie CAR-
T: I'accesso ai pazienti. Rarelab Srl, pp. 29-32.
The European House — Ambrosetti (2024). Rivo-
luzione CAR-T. Proposte e azioni per un accesso
equo e sostenibile alle terapie. Policy Paper. Di-
sponibile su: https://www.ambrosetti.eu/site/
get-media/?type=doc&id=22287&doc _player=1.
Ministero della Salute, Centro Nazionale Tra-
pianti (2025). Report dell’attivita 2024: Dona-
zione e trapianto di organi, tessuti e cellule.
https://www.trapianti.salute.gov.it/sites/de-
fault/files/2025-10/REPORT%202024 Interat-
tivo.pdf.

MicLierint G. (2025). CAR-T, importanza di mini-
mizzare il tempo Brain-to-Vein. Farmacia Ospe-
daliera. https://www.farmaciaospedaliera.
it/car-t-importanza-di-minimizzare-il-tempo-
brain-to-vein/.

IQVIA Institute for Human Data Science (2025).
Achieving CAR T-cell therapy health system re-
adiness: An assessment of barriers and op-
portunities. 1QVIA. https://www.igvia.com/in-
sights/the-igvia-institute/reports-and-publi-
cations/reports/achieving-car-t-cell-therapy-
health-system-readiness.

23



