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- L’intervento di sostituzione protesica d’anca ha visto negli ultimi decenni un costante ampliamento 
delle indicazioni non solo nei pazienti anziani, ma anche nei pazienti relativamente giovani.  

- Tutto ciò ha comportato importanti ripercussioni sulla spesa di questi dispositivi che è andata 
progressivamente aumentando.  

- Sono disponibili numerosi modelli di impianti protesici che derivano dalle possibili combinazioni tra il 
materiale utilizzato, la modalità di fissazione e la dimensione della testa del femore.   

- La letteratura clinica non ha ancora sufficientemente chiarito se tra le numerose protesi esistono  
differenze in termini di esito clinico. 

- I vari tipi di protesi hanno talvolta prezzi molto diversi, ma le evidenze non supportano l’impiego di 
una protesi piuttosto che di un’altra.  

- La percentuale di revisione è il parametro che maggiormente influisce sul costo della procedura; tanto 
più basso è questo valore tanto migliore è il profilo di costo-efficacia della protesi. 

- I registri rappresentano uno strumento importante per la raccolta delle informazioni relative ai 
pazienti che ricevono l’impianto, alle tipologie di impianto, alla sopravvivenza delle protesi e alla 
percentuale di revisione. 

- Il Registro Italiano ArtoProtesi è gestito dall’Istituto Superiore di Sanità a partire dal 2006; i dati 
raccolti in questo registro rappresentano circa il 20% del volume nazionale.  

- Sulla falsa riga del NICE, l’istituzione di un registro in regione Toscana consentirebbe di guidare la 
scelta delle protesi tenendo conto dei dati di esito clinico emergenti dalla normale pratica clinica. 

Introduzione 
    L’elevata efficacia clinica dell’intervento di 
sostituzione protesica d’anca ha determinato 
negli ultimi decenni un costante ampliamento 
delle indicazioni chirurgiche al trattamento di 
numerose patologie dell’anca (1) non solo nei 
pazienti anziani (2), ma anche nei pazienti 
relativamente giovani (3) tanto da determinare 
un progressivo aumento degli interventi di 
sostituzione protesica d’anca (4). Tutto ciò ha 
comportato anche importanti ripercussioni 
sulla spesa di questi dispositivi che è andata 
via via aumentando (5).  
    Sono disponibili numerosi modelli di 
protesi per i quali la letteratura clinica non 
fornisce però indicazioni definitive circa il 
modello che abbia la maggiore efficacia 
clinica espressa come percentuale di revisione 
dell’impianto e livello della qualità della vita 
del paziente (6,7). Ciò nonostante, è 
necessario capire, anche in virtù della 

differenza di prezzo tra i vari modelli, se ci 
sono differenze di efficacia tra i vari tipi di 
protesi (8).   
    Nella pratica clinica, la selezione dei 
pazienti per l’impianto di una protesi piuttosto 
che di un’altra dipende da vari fattori che 
includono le caratteristiche del paziente (ad 
esempio l’età, lo stato fisico, la presenza di 
comorbilità) nonché l’esperienza del chirurgo 
nell’impiego di una certa protesi. 
 
 
Descrizione della tecnologia 
    Sulla base della modalità di fissazione 
dell’impianto all’osso, le protesi d’anca si 
possono classificare in quattro differenti tipi: 
protesi cementate; protesi non cementate;  
protesi ibride e ibride inverse.  
    Le protesi cementate sono generalmente 
costituite da tre componenti: lo stelo 
femorale, la testa femorale e la coppa 
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acetabolare i quali sono fissati con cemento 
acrilico alla pelvi e al femore.  
    Le protesi non cementate, il cui impiego è 
aumentato negli anni in particolare nei 
pazienti più giovani, consistono di quattro 
componenti: lo stelo femorale, la testa 
femorale, la coppa acetabolare e l’inserto che 
vengono fissati all’osso attraverso un 
meccanismo “ad incastro”, detto press-fit.  
    Le protesi ibride consistono di uno stelo 
femorale cementato e di una coppa 
acetabolare non cementata, le ibride inverse 
sono invece costituite da uno stelo femorale 
non cementato e da una coppa acetabolare 
cementata.  
    La testa femorale e la coppa acetabolare 
possono essere realizzate in vari materiali, 
ossia il metallo, la ceramica e il polietilene. 
Lo stelo femorale invece è sempre costituito 
da metallo. A seconda del materiale utilizzato 
e della tecnica di fissazione dell’impianto 
all’osso si possono ottenere numerose 
combinazioni di protesi d’anca.  
    Le protesi totali con testa in metallo e con 
coppa acetabolare in polietilene o con coppa 
acetabolare in metallo con inserto di 
polietilene sono le meno costose e sono state 
nel tempo le più utilizzate. Oltre al polietilene 
standard, è in uso ormai da molti anni il 
polietilene cross-linked ad alta resistenza il 
cui vantaggio in termini di ridotta usura 
rispetto al polietilene standard non è stato 
tuttavia ancora ben documentato (9-11).  
    Le protesi ceramica su ceramica sono le più 
costose e sembrano determinare una 
percentuale più alta di fratture rispetto a 
quelle ceramica su polietilene (12-14). 
     Le protesi metallo su metallo sono state 
immesse sul mercato internazionale a partire 
dagli ultimi anni '90 con l’intento di offrire 
una serie di vantaggi rispetto alle protesi 
metallo su polietilene, quali la minore usura 
delle superfici meccaniche, la minore 
possibilità di mobilizzazione dell’impianto e 
la minore possibilità di rottura protesica (15-
22). 

    Tuttavia, a fronte di tali vantaggi l’usura 
delle superfici articolari in questo tipo di 
protesi può determinare la produzione e 
l’accumulo di ioni metallici e di detriti 
(debris) a livello dei tessuti peri-protesici che 
può provocare un fallimento dell’impianto 
con necessità di revisione chirurgica del 
medesimo (15-21). 
    Per questo motivo, l’impiego delle protesi 
d’anca metallo su metallo è stato oggetto di 
un crescente interesse da parte della comunità 
scientifica internazionale (18-20) e delle 
autorità sanitarie nazionali e sovranazionali 
(15) deputate alla vigilanza di tali protesi.   
    Esiste anche un tipo di protesi detta di 
rivestimento che è stata sviluppata come 
alternativa chirurgica alla protesi totale. Dalla 
letteratura scientifica sembra emergere che 
queste protesi sono adatte soprattutto per 
l’uso in pazienti giovani e maschi; tuttavia, il 
loro impiego è andato via via diminuendo a 
causa delle possibili complicazioni legate al 
materiale (metallo su metallo) del quale tali 
protesi sono costituite (24-25). 
 
Dati di attività della regione Toscana 
     
Tabella 1. Protesi d’anca: dati regionali 
2015 (stimati a partire dai valori 2014§ 
incrementati del 6.14%*). 

Tratto da: Maurizio Tani, ESTAR comunicazione personale 
del 23 Agosto 2016: valori di attività 2014 relativi a tutte le 
aziende toscane. 
*Tratto da: Maurizio Tani, ESTAR comunicazione personale 
del 29 Agosto 2016: valore stimato su un campione di 6 
aziende (aziende 103; 104; 107; 110; 111; 903). 

Descrizione  
(ICD-9-CM 
CODE) 
 

No. 
pazienti 
(%) 

DRG 
(valore 
unitario§§) 

Valore  
complessivo 
 

Sostituzione 
totale  
(81.51) 

6047 
(66.9%) 

 
DRG 
544** 
(8.837 
euro) 

 
79,9milioni 

di euro 
Sostituzione 
parziale  
(81.52) 

2201 
(24,3%) 

Revisione di 
sostituzione  
(81.53) 

409 
(4.5%) 

Totale 
 

9042 
(100%) 

- - 
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**Come riportato da alcune indagini regionali (Consiglio 
Sanitario del Veneto: Ricognizione sui dispositivi protesici 
impiantabili, Dicembre 2013,  p.28, URL 
http://docplayer.it/15995814-Ricognizione-sui-dispositivi-
protesici-impiantabili.html).  
§§ Tratto da: Tariffe delle prestazioni di assistenza 
ospedaliera per acuti, per tipo di ricovero, Gazzetta Ufficiale, 
28 Gennaio 2013, URL  
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderPdf.spring
?seriegu=SG&datagu=28/01/2013&redaz=13A00528&artp=
1&art=1&subart=1&subart1=10&vers=1&prog=001 
 
Sintesi dei dati di efficacia clinica 
    Nella valutazione TA304 del NICE (22) 
vengono riportati i risultati di 16 studi 
controllati randomizzati, di 8 revisioni 
sistematiche e di alcuni registri nazionali.  
Alcuni di questi studi hanno messo a 
confronto modalità diverse di impianto, ossia 
impianto di protesi totale verso protesi di 
rivestimento, mentre altri studi hanno valutato 
l’impiego di diversi modelli di protesi 
nell’intervento di protesi totale. Ciò che 
emerge da questa revisione della letteratura è 
che, in generale, i vari studi sono disomogenei 
per quanto riguarda il follow-up (breve in 
molti casi) e gli end-point (spesso diversi nei 
vari studi) nonché per la casistica in genere 
rappresentata da una piccola popolazione di 
pazienti. Pertanto, il NICE conclude che 
ancora non risulta sufficientemente chiarito se 
tra le numerose protesi disponibili nella 
pratica clinica esistono differenze in termini 
di esito clinico, di qualità della vita e di 
sicurezza (22).   
    Risultati analoghi sono stati prodotti da una 
recente metanalisi a rete che ha confrontato 
sei tipi di protesi (protesi ceramica su 
ceramica, ceramica su polietilene non 
crosslinked, ceramica su polietilene 
crosslinked, metallo su polietilene non 
crosslinked, metallo su polietilene crosslinked 
e metallo su metallo). Nell’analisi sono stati 
inclusi 40 studi controllati randomizzati che 
hanno coinvolto un totale di 5.321 procedure 
in pazienti con età inferiore ai 75 anni. Dai 
risultati è emerso che non ci sono differenze 
statisticamente significative tra le vari protesi 
per l’end-point della revisione. Fanno 
eccezione le  protesi metallo su metallo che 

presentano una maggiore percentuale di 
questa complicanza rispetto alle altre. Sono 
però necessari studi controllati randomizzati 
ben disegnati e con lungo follow-up per 
confermare questi risultati (6). 
    Anche un’altra analisi condotta su pazienti 
più giovani (età inferiore a 65 anni) ha trovato 
una sovrapponibilità tra le varie protesi 
riguardo all’end-point della revisione (7).  
    Riguardo alle protesi metallo su metallo, 
una recente metanalisi di studi controllati e 
osservazionali (26) ha valutato queste protesi 
verso altri tipi di protesi rispetto agli end-
point della mortalità e della revisione. Da 
questa analisi, che ha incluso 46 studi che 
hanno riportato un totale di 4mila procedure 
svolte nell’ambito di studi randomizzati e 
500mila procedure in studi osservazionali, è 
emerso che le protesi metallo su metallo 
aumentano il rischio di mortalità e di 
revisione ad un lungo periodo di follow-up 
(10 anni o più). 
 
Studi di costo-efficacia 

Il report del NICE contiene una sintesi dei 
dati di efficacia clinica nonché una 
valutazione dei costi e del profilo di costo-
efficacia dei modelli protesici totali più 
utilizzati in Inghilterra (22).  

In estrema sintesi, la valutazione di costo-
efficacia del NICE è stata condotta mediante 
l’uso di un modello che tiene conto sia della 
componente clinica che della componente 
economica. Per la valutazione della 
componente clinica sono stati utilizzati l’end-
point della percentuale di revisione e quello 
della qualità della vita (entrambi stimati 
dall’analisi dei dati del registro inglese NJR, 
National Joint Registry). L’analisi economica 
ha tenuto invece conto del costo 
dell’intervento, dell’ospedalizzazione e del 
prezzo della protesi.  

Sulla base di queste considerazioni, dalla 
analisi di costo-efficacia del NICE è emerso 
che la protesi costituita dalla testa in ceramica 
(con stelo cementato) e coppa acetabolare in 
polietilene cementata, è dominante, ossia è 
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più efficace e meno costosa rispetto agli altri 
modelli di protesi. Dominante è anche 
l’intervento di protesi totale nel confronto con 
la protesi di rivestimento. La percentuale di 
revisione è il parametro che maggiormente 
influisce sul costo della procedura; tanto più 
basso è questo valore tanto migliore è il 
profilo di costo-efficacia della protesi. E’ 
importante però sottolineare che l’elevato 
livello di incertezza di alcune componenti 
dell’analisi rendono non sufficientemente 
solido questo risultato. Uno degli aspetti 
critici è rappresentato dal prezzo delle protesi 
che varia a seconda della procedura locale di 
gara (22).  
    Il NICE ha raccomandato l’impianto di 
protesi totali o di rivestimento per i pazienti 
con stadio finale di artrite solo se le protesi 
hanno una percentuale di revisione (o una 
percentuale di revisione attesa) uguale o 
inferiore al 5% a 10 anni. Allo scopo di 
monitorare l’aderenza a questa 
raccomandazione, il servizio sanitario 
nazionale inglese ha istituito un pannello di 
esperti che, basandosi sull’analisi dell’NJR, 
redige periodicamente una lista di protesi che 
rispondono al requisito previsto dalla 
raccomandazione del NICE (22). 
 
Registri regionali, nazionali o 
internazionali 
    Il Registro Regionale di Implantologia 
Protesica Ortopedica (27) della regione 
Emilia-Romagna raccoglie a partire dal 1990 i 
dati relativi agli interventi di protesi d’anca. 
Annualmente viene pubblicato un report 
derivante dall’analisi del registro che fornisce 
informazioni sulle caratteristiche cliniche dei 
pazienti, sulle tipologie di impianti e sulle 
curve di sopravvivenza delle protesi. L’ultimo 
resoconto riporta i dati complessivi degli 
interventi di protesi d’anca relativi al periodo 
2000-2014 (RIPO 2015). 
    Il Registro Ortopedico Protesico Lombardo 
(28), che ha iniziato la sua attività a partire 
dal 2004, annota tutte le protesi impiantate e 

le revisione delle stesse (end-point che 
costituisce il fallimento dell’impianto).  
    In Italia, il registro RIAP (Registro Italiano 
ArtoProtesi) gestito dall’Istituto Superiore di 
Sanità a partire dal 2006, raccoglie i dati 
relativi agli interventi di protesi d’anca 
condotti nelle regioni italiane che partecipano 
al progetto (4).   
    Attualmente, la partecipazione al progetto 
nazionale è volontaria (i dati raccolti dal 
RIAP rappresentano circa il 20% del volume 
nazionale). L’ultimo report del progetto RIAP 
riporta l’analisi dei dati SDO relativi al 
periodo 2001-2013 (4). Da tale analisi emerge 
che la sostituzione totale d’anca (codice ICD-
9-CM 81.51) è passata da 45.792 procedure 
nel 2001 a 64.056 procedure nel 2013 con un 
incremento medio annuo del 2,8%; la 
sostituzione parziale d’anca (codice ICD-9-
CM 81.52) è passata da 20.768 procedure nel 
2001 a 24.998 procedure nel 2013 con un 
incremento medio annuo dell’1,6%, mentre la 
revisione (codice ICD-9-CM 81.53) ha 
mostrato un incremento medio annuo del 
2,7% (da 6.015 a 8.249 procedure nell’anno 
2001 e 2013 rispettivamente). L’impianto 
delle protesi di rivestimento, caratterizzato da 
una numerosità assoluta più piccola degli altri 
impianti, è invece diminuito passando da un 
totale di 273 interventi nel 2009 ad un totale 
di 44 interventi nel 2013 con una riduzione 
media annua del 36,6% (4).  Riguardo alla 
tipologia di intervento rispetto alla diagnosi 
principale, sempre dai dati SDO emerge che 
negli interventi di protesi totale eseguiti nel 
2013 la diagnosi era rappresentata nell’80,4% 
dei casi da artrosi, negli interventi di 
sostituzione parziale era rappresentata nel 
94,1% dei casi da frattura del collo del 
femore, mentre negli impianti di protesi di 
rivestimento da artrosi nel 34,4% dei casi e da 
frattura del collo del femore nel 30,0% dei 
casi (4).   
    Vari altri paesi, sia europei che 
extraeuropei, hanno predisposto dei registri 
per l’inserimento dei dati relativi agli impianti 
di protesi dell’anca (22). 
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Dati di consumo e di spesa 
    La tabella 2 riporta i dati di consumo e di 
spesa dei dispositivi medici relativamente 
all’anno 2015 disaggregati secondo la 
classificazione CND fino all’undicesimo 
carattere. 

 
Considerazioni finali 
    L'attività clinica in questo settore mostra da 
anni un trend di crescita (4) che riflette un 
bisogno assistenziale che è riconosciuto 
essere indiscutibile (1-3). 
    L’analisi della letteratura mette in evidenza 
che non esistono, al momento, 
raccomandazioni specifiche e condivise 
riguardanti l’impiego dei vari tipi di protesi 
d’anca (6-8).    
    I registri rappresentano uno strumento 
importante per la raccolta delle informazioni 
relative ai pazienti impiantati, alle tipologie di 
impianti, alla sopravvivenza delle protesi e 
alla percentuale di revisione (22). In 
particolare, si sottolinea l’importanza di 
quest’ultimo dato che non solo rappresenta il 
principale indicatore di efficacia, ma è anche 
il parametro che maggiormente influisce sul 
costo della procedura e sul profilo di costo-
efficacia della stessa (22). 
    Sulla falsa riga del NICE (22), l’istituzione 
di un registro in regione Toscana 
consentirebbe di guidare la scelta delle protesi 
tenendo conto dei dati di esito clinico generati  
dalla normale pratica clinica.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Tabella 2. Materiale per protesi d’anca: 
consuntivo dei consumi e della spesa 
(Regione Toscana, anno 2015). 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
Descrizione CND 

Quantità 
(pezzi) 

Spesa 
(euro) 

Cotili cementati per 
impianto primario 

271 153.842 

Cotili non cementati per 
impianto primario                             

3.451 3.411.876 

Cotili non cementati da 
revisione                                

126 73.139 

Inserti per protesi di anca 
in polietilene                            

3.136 980.488 

Inserti per protesi di anca 
in materiale ceramico                    

397 212.283 

Inserti per protesi di anca 
in materiale metallico                    

68 36.580 

Steli femorali cementati 
per impianto primario                        

1.040 533.657 

Steli femorali non 
cementati per impianto 
primario                     

4.027 3.512.167 

Steli femorali non 
cementati da revisione                              

210 48.915 

Teste femorali per 
protesi parziali                                   

2.524 883.955 

Teste femorali per 
protesi totali                                      

3.613 1.193.146 

Cupole bi articolari                                                  2.341 768.605 
Anelli cotiloidei                                                     416 691 
Spaziatori o distanziatori 
per protesi di anca                         

18 10.773 

Adattatori per protesi di 
anca                                         

247 30.008 

Centratori distali per 
protesi di anca                                

368 61.921 

Tappi femorali 
endomidollari                                           

1.395 26.579 

Protesi di anca – altri 
accessori 

1.037 83.014 

Protesi d`anca altre                                                  759 167.613 
Totale complessivo 25.444 12.189.252 
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News dal mondo dei dispositivi medici 
 
Il National Institute for Health and Care 
Excellence (NICE) ha istituito all’inizio del 2014 
il Medtech Innovation Briefings (MIB) il cui 
obiettivo è quello di supportare il servizio 
sanitario nazionale (NHS) e tutti gli operatori 
sanitari su tutti i nuovi dispositivi medici (1). Le 
valutazioni realizzate dal MIB contengono una 
descrizione della tecnologia, un’analisi della 
letteratura clinica, il costo del dispositivo e il suo 
rapporto di costo-efficacia nel confronto con 
l’intervento terapeutico standard per una 
determinata indicazione clinica.  Le valutazioni 
del MIB riportano in maniera oggettiva il “place 
in therapy” dei vari prodotti, ma non esprimono, 
a differenza delle “tecnology appraisals (TA)” 
del NICE, raccomandazioni circa il loro impiego 
all’interno del NHS.  
Vista, in generale, la difficoltà nel reperire 
informazioni sui dispositivi medici, i documenti 
prodotti dal MIB possono rappresentare un utile 
strumento per supportare la scelta di un 
determinato prodotto nell’ambito del SSR.    
Ulteriori informazioni sulle attività del MIB e la 
lista delle valutazioni realizzate fino ad oggi sono 
disponibili sul sito web del NICE (1). 
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News dal mondo dei farmaci 
 
L’etanercept biosimilare (Benepali) ha ottenuto 
l’approvazione per tutte le indicazioni 
dell’etanercept originator (Enbrel), ossia l’artrite 
reumatoide, l’artrite psoriasica, la spondilite 
anchilosante grave, la spondilite assiale non 
radiografica e la psoriasi a placche. L’efficacia 
dell’etanercept biosimilare è stata valutata nel 
confronto con l’etanercept originator in uno studio 
di equivalenza terapeutica che ha coinvolto 596 
pazienti con artrite reumatoide grave che non hanno 
risposto al trattamento con metotressato. L’end-
point principale era rappresentato dalla percentuale 
di pazienti che riducevano di almeno il 20% lo score 
ACR dopo 24 settimane di trattamento. Dallo studio 
è emerso che l’etanercept biosimilare ha un’efficacia 
sovrapponibile a quella dell’originator. In 
particolare, i risultati riportano che il 78% dei 
pazienti trattati con il farmaco biosimilare (193 su 
247) rispetto all’80% dei pazienti sottoposti al 
trattamento con l’originator (188 su 234) 
raggiungevano l’end-point principale (1). 
Se consideriamo i dati di consumi regionale, dal 
confronto tra il report di spesa Aprile 2017 verso 
Aprile 2016 emerge che il consumo di Enbrel®, pari 
al 100% nell’Aprile 2016 quando ancora non era 
disponibile il biosimilare, nel mese di Aprile 2017 è 
solo del 4,3% rispetto a quello dell’originator. In 
particolare la spesa ascrivibile ad Enbrel® nei mesi 
di Aprile 2016 verso Aprile 2017 è stata 
rispettivamente di euro 1.527.601 (N=7.248 unità 
posologiche) e di euro 1.589.198 (N=7.696 unità 
posologiche). 
Enbrel® occupa la terza posizione nella top-15 
regionale di Aprile. Questo significa che una 
maggiore spinta al consumo del farmaco biosimilare 
aggiudicato migliorerà il risultato economico dei 
prossimi mesi (per evidenze su shift da Enbrel® a 
Benepali® vedi anche 
http://www.osservatorioinnovazione.net/biosimilari/s
cheda-etanercept.pdf). 
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