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Questo Estar 3 Minuti N°43 si propone di ri-esaminare il 
tema dell’innovazione nel campo dei dispositivi medici (DM) 
con un maggior approfondimento rispetto a quanto 
descritto e discusso nel N°41. Rispetto al succitato numero, 
l’approfondimento qui esposto consiste, in primo luogo, in 
una ri-analisi di quanto realizzato in materia dal GRDM negli 
ultimi anni (vedi apposita sezione del sito web della regione 
Toscana, https://www.regione.toscana.it/-/prodotti-hta 
[1]). In secondo luogo, considerando l’inevitabile 
complessità di un percorso che intende attribuire la 
caratteristica di “innovativo” per i dispositivi, non viene qui 
proposta una definizione di natura teorica di questo termine, 
ma viene bensì proposta una presa d’atto di quanto è stato 
deciso nel recente passato nella nostra real-life proponendo 
un approccio del tipo “decide by example”. Tutte le 
considerazioni qui esposte vanno riferite esclusivamente ai 
DM di classe IIb, III/impiantabili attivi. 
Già nel N°41 si era sottolineata l’esigenza e l’opportunità, 
per i dispositivi, di prendere spunto dal mondo dei farmaci. 
Si ricorda che, per i farmaci, il giudizio sull’innovatività o 
meno riguardo a un farmaco di nuova introduzione è 
espresso dalla Commissione Tecnico scientifica di AIFA, ha 
validità nazionale, e determina un’accelerazione 
obbligatoria nelle procedure di acquisto svolte daI SSR [2].  
Riguardo alle implicazioni operative si ricorda che il criterio 
qui discusso riguarda i dispositivi di nuova introduzione e che 
esso viene messo in pratica eseguendo un triage da parte di 
un organismo del SSR (Figura 1 tratta da E3M N°41).  
In particolare, il gruppo di professionisti svolge un ruolo 
strategico nella valutazione della necessità nella pratica  

 
clinica del contesto locale, dell’appropriatezza di utilizzo, 
dell’impatto organizzativo ed economico oltre che dei 
benefici e dei rischi del loro impiego. A supporto di tale 
attività le richieste dei singoli DM devono essere 
accompagnate o valutate secondo i principi dell’EBM e i 
criteri dell’HTA. 
Ne consegue che l’innovatività di un nuovo DM rispetto al 
comparator già in uso può essere declinata principalmente 
come “documentato vantaggio” di natura clinica, 
economica e/o organizzativa.  
 
 
 
 
 

Figura 1. Triage per definire un DM innovativo oppure non 
innovativo.  

 
Nota: per superiorità non si intende solo quella che deriva da uno studio 
controllato randomizzato, ma si accetta anche quella che deriva da un 
confronto di esiti indiretto, narrativo, o riferito a casistiche di controllo 
storiche, etc. Lo schema esposto in questa figura va riferito esclusivamente 
ai DM di classe IIb, III/impiantabili attivi. 
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Se il DM risulta dotato di caratteristiche di innovazione in 
confronto con gli analoghi DM già contrattualizzati, esso sarà 
instradato verso un percorso rapido di acquisizione diretta 
senza gara competitiva. Entrano in questo percorso rapido 
anche i dispositivi che soddisfano un cosiddetto unmet 
clinical need (i quali vengono anch’essi considerati 
“innovativi”).  
Se, viceversa, il DM non risulta dotato di caratteristiche di 
innovazione rilevante in confronto con gli analoghi DM già 
contrattualizzati e/o non copre un unmet need, esso sarà 
instradato verso i consueti percorsi, che sono di regola quelli 
basati su una gara. La scheda HTA verrà redatta solo in casi 
eccezionali.  
Le risultanze di queste analisi costituiscono gli elementi su 
cui il gruppo di lavoro della stazione appaltante (collegio 
tecnico) potrà poi definire la strategia di gara, predisporre la 
documentazione e formulare il capitolato tecnico. 
Nella Tabella 1 viene riportata la proposta operativa 
originale di questo ESTAR 3 Minuti. Si tratta, come 
preannunciato, di un approccio “decide by example” che, nel 
contesto di questa tematica, scaturisce da 45 valutazioni 
storiche del GRDM riguardo alla attribuzione, di fatto seppur 
non esplicita in quel momento, del requisito di innovatività 
[1].  

Riguardo alla motivazione a sostegno della innovatività, 
sono risultati valutabili 43 dispositivi sui 45 in totale. Per 
questi 43 dispositivi, la motivazione è risultata essere il 
bisogno clinico insoddisfatto in 15 casi (35%), il documentato 
vantaggio in 26 casi (60%), ed ambedue le motivazioni in 2 
casi (5%).  
 
Discussione e conclusioni 
 
Come appare chiaro dalle numerose considerazioni sopra 
esposte, l’auspicio è che questa proposta operativa 
focalizzata sul criterio della innovatività possa determinare 
alcuni miglioramenti nei nostri percorsi decisionali. Ad 
esempio: evitare involontarie penalizzazioni riguardo a 
specifici prodotti, assicurare ai clinici e ai pazienti il DM 
“giusto al tempo  giusto”, introdurre 
nelle decisioni una tempistica ragionata su basi cliniche. 
Anche se la distinzione tra acquisto in tempi rapidi vs 
“normale” tempistica di acquisto già viene applicata da anni 
nei nostri percorsi decisionali e gestionali, si è trattato finora 
di una applicazione sostanzialmente inconsapevole di 
questo principio. Senza l’esplicitazione che viene  qui 
proposta  (esercitata ad  esempio attraverso uno strumento  
 

 
 
Tabella 1.  Elencazione di 45 dispositivi medici, valutati in Regione Toscana dal 2019 al 25 Agosto 2021, che vengono qui riportati 
allo scopo di proporre una definizione di innovazione realizzata secondo l’approccio “decide by example”; questi dispositivi vanno 
perciò intesi come 45 esempi di attribuzione della caratteristica di innovatività.  

 
DISPOSITIVO POPOLAZIONE TARGET INTERVENTO DI 

RIFERIMENTO 
PRINCIPALE MOTIVAZIONE 

DELLA INNOVATIVITA’  

1. Aspen impianti ►► Pazienti che necessitano di artrodesi 
mininvasiva in cisti sinoviale da 
instabilità L5-S1 

Chirurgia Bisogno clinico insoddisfatto 
 
 

2. Braxon ►► Pazienti neoplastiche Ricostruzione 
mammaria tramite 
tecnica One-Step 

Bisogno clinico insoddisfatto 

3. Bridge occlusion 
catheter ►► 

Pazienti con lesioni della vena cava 
superiore che si possono verificare 
durante la procedura di rimozione di 
pacemaker o defibrillatori che siano 
andati incontro ad infezioni 

Occlusione temporanea 
dei vasi della vena cava 
superiore 

Bisogno clinico insoddisfatto 
e documentato vantaggio*  
(riduzione della mortalità 
rispetto all’apertura del torace) 
 

4. Cardioband Tricuspide ►► Pazienti affetti da insufficienza 
tricuspidale non candidabili ad 
interventi di chirurgia tradizionale 

Riparazione della 
valvola tricuspide 
mediante procedura 
percutanea 

Bisogno clinico insoddisfatto 

5. CENTERA ►► 
 

Pazienti con stenosi aortica 
degenerativa con caratteristiche non 
ideali per le attuali protesi disponibili e 
ad alto rischio per la terapia chirurgica 
aperta 

Impianto transcatetere 
di una valvola aortica  

Non applicabile  

6. C-Guard-stent ►► Pazienti, sintomatici e asintomatici, 
affetti da stenosi carotidea 

Correzione del 
diametro endoluminale 
carotideo 

Documentato vantaggio* 
(riduzione del prolasso di placca 
rispetto ad altri stent carotidei) 

7. Cicat ►► 
 

Pazienti con grossi difetti erniari della 
parete addominale che necessitano di 
reti di grandi dimensioni 

Intervento chirurgico 
extra-peritoneale per 
riparazione e profilassi 
delle ernie 

Bisogno clinico insoddisfatto 

http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5262371&nomeFile=Decreto_n.12735_del_13-08-2020-Allegato-4
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5262377&nomeFile=Decreto_n.12735_del_13-08-2020-Allegato-10
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5245610&nomeFile=Decreto_n.3047_del_02-03-2020-Allegato-1
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5245611&nomeFile=Decreto_n.3047_del_02-03-2020-Allegato-2
http://www.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5214497&nomeFile=Decreto_n.6189_del_23-04-2019-Allegato-2
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5238691&nomeFile=Decreto_n.20831_del_18-12-2019-Allegato-1
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5300647&nomeFile=Decreto_n.14763_del_25-08-2021-Allegato-13
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8. Cochlear Noucleus ►► Pazienti con ipoacusia candidati ad 
esami di RM fino a 3 T 

Impianto cocleare che 
stimola elettricamente 
il nervo uditivo di un 
orecchio 

Documentato vantaggio* (unico 
dispositivo compatibile con 
risonanza magnatica da 1,5 a 3 
T) 

9. Destino Twist ►► 
 

Pazienti con anatomia vascolare tale da 
non consentire la navigazione con 
prodotti standard 

Procedure 
endovascolari 
intracardiache e 
periferiche 

Bisogno clinico insoddisfatto 

10. Ekosonic ►► 1. Pazienti con embolia polmonare 
acuta a rischio intermedio-alto e 
localizzazione centrale dell’embolo.  
2. Pazienti con EP acuta a rischio alto e 
controindicazioni alla trombolisi 
sistemica a dosaggio pieno. 

Trombolisi catetere 
guidata associata agli 
ultrasuoni   

Documentato vantaggio* 
(rapido miglioramento della 
funzione ventricolare destra, 
ridotta incidenza di 
deterioramento emodinamico, 
accorciamento della 
permanenza in terapia 
intensiva e della durata del 
ricovero, e impiego anche in 
presenza di controindicazioni 
relative alla trombolisi) 

11. Figulla Flex II PFO ►► Pazienti con tromboembolismo 
paradosso di natura criptogenica con 
particolari caratteristiche anatomiche 
del difetto da trattare per cui non 
adatti ad altri dispositivi 

Chiusura dei difetti 
interatriali con tecnica 
transcatetere 

Bisogno clinico insoddisfatto 

12. Figulla Flex II UNI ►► Pazienti con difetti interatriali in 
presenza di insufficienza cardiaca e 
dispnea con significativo shunt sinistro-
destro 

Chiusura dei difetti 
interatriali con tecnica 
transcatetere 

Bisogno clinico insoddisfatto 

13. Hot Axios Stent ►► Pazienti affetti da complicanze della 
pancreatite acuta o cronica, stenosi 
delle vie biliari con ostruzioni non 
superabili tramite drenaggio per via 
retrograda, colecistiti non trattabili 
chirurgicamente 

Drenaggio endoscopico 
transgastrico o 
transduodenale 

Documentato vantaggio* 
(presenza, rispetto ad altri 
stent, della funzione di 
elettrocauterizza-ione) 

14. Hyalobarrier gel endo ►► Pazienti sottoposte ad interventi 
chirurgici ginecologici che sviluppano 
aderenze post-operatorie 

Interventi chirurgici a 
cielo aperto, in 
laparoscopia e 
isteroscopia 

Bisogno clinico insoddisfatto 

15. Iodio-125 QuickLink ►► 
 

Pazienti con neoplasie prostatiche 
organo confinate a rischio basso o 
intermedio 

Intervento con 
impianto permanente 
di granuli di I-125 

Documentato vantaggio* 
(riduzione degli effetti avversi 
locali rispetto alla radioterapia 
esterna; riduzione dei costi 
rispetto alla chirurgia robotica) 

16. Lina Librata ►► Donne che non intendono più 
procreare e si trovano in pre-
menopausa con menorragia 
riconducibile a cause benigne 

Ablazione termica con 
palloncino per 
rimuovere il 
rivestimento 
endometriale dell’utero 

Bisogno clinico insoddisfatto 

17. Linx ►► 1. Pazienti con reflusso gastro-
esofageo (RGE) documentato (con 
bioimpedenziometria e pH-metria 
positive) prima o dopo chirurgia 
bariatrica.  
2. Pazienti di età maggiore o uguale a 
60 anni con RGE documentato (con pH-
impedenzometria, pH-metria e/o 
bilimetria) con ernia iatale non 
superiore a 2 cm e dipendenti da 
terapia cronica con PPI. 

Impianto di sistema per 
il controllo del reflusso 
con approccio mini-
invasivo 

Documentato vantaggio* 
(approccio minimamente 
invasivo rispetto alle alternative 
disponibili e totalmente 
reversibile che può 
rappresentare una valida 
opzione terapeutica per queste 
popolazioni di pazienti) 

18. LVAD (left ventricular assist 
device) ►► 

Pazienti con insufficienza cardiaca con 
determinati profili INTERMACS 

Assistenza ventricolare 
sinistra  

Documentato vantaggio* 
(l’innovazione nel campo dei 
LVAD è di tipo “incrementale” 
cioè legata allo sviluppo di 
dispositivi via via più efficaci 
e/o sicuri) 

http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5238703&nomeFile=Decreto_n.20831_del_18-12-2019-Allegato-13
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5262370&nomeFile=Decreto_n.12735_del_13-08-2020-Allegato-1
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5262374&nomeFile=Decreto_n.12735_del_13-08-2020-Allegato-5
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5277917&nomeFile=Decreto_n.554_del_18-01-2021-Allegato-2
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5277914&nomeFile=Decreto_n.554_del_18-01-2021-Allegato-3
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5262373&nomeFile=Decreto_n.12735_del_13-08-2020-Allegato-6
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5272549&nomeFile=Decreto_n.19274_del_24-11-2020-Allegato-5
http://www.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5214499&nomeFile=Decreto_n.6189_del_23-04-2019-Allegato-4
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5255896&nomeFile=Decreto_n.9004_del_18-06-2020-Allegato-4
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5262369&nomeFile=Decreto_n.12735_del_13-08-2020-Allegato-2
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5238695&nomeFile=Decreto_n.20831_del_18-12-2019-Allegato-5
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19. Novox ►► Pazienti oncologiche sottoposte a 
chirurgia mammaria periareolare 

Trattamento delle 
ferite chirurgiche 

Documentato vantaggio* 
(rispetto ai prodotti in uso, il 
DM Novox presenta 
caratteristiche tecniche che li 
rendono specifici per il 
trattamento delle ferite post-
chirurgiche della zona areolare 
e peri-areolare anche in 
presenza di infezioni, 
consentendo una più rapida 
guarigione) 

20. Orbera ►► 1.Pazienti superobesi controindicati a 
chirurgia bariatrica. 
2. Pazienti con obesità di classe I e 
gravi comorbidità derivati dall'obesità 

Inserimento di un 
palloncino intragastrico 
ad uso temporaneo per 
la perdita di peso 

Documentato vantaggio* 
(maggior tempo di permanenza 
massima rispetto all’attuale 
dispositivo - 12 mesi vs 6 mesi - 
che consente di effettuare un 
minor numero di procedure e 
quindi il suo impiego risulta 
economicamente vantaggioso) 

21. Pascal ►► Pazienti affetti da insufficienza 
valvolare mitralica sia primaria che 
secondaria 

Ricostruzione 
percutanea della 
valvola mitrale 
danneggiata 

Documentato vantaggio* 
(caratteristiche tecniche e di 
funzionamento che 
permetterebbero di trattare 
pazienti con anatomia dei lembi 
valvolari complessa tale da 
rendere difficile l'utilizzo del 
device di riferimento 
attualmente disponibile) 

22. PICO 14 ►► Pazienti sottoposte a chirurgia della 
mammella (quadrantectomia, 
mastectomia e mastoplastica riduttiva) 
allo scopo di ridurre le infezioni del sito 
chirurgico nel caso di incisioni chiuse 
con basso o moderato livello di 
essudato 

Trattamento delle 
ferite acute e croniche 
con terapia a pressione 
negativa 

Documentato vantaggio* 
(riduzione significativa nei tassi 
di infezione del sito chirurgico a 
favore delle medicazioni PICO 
rispetto alle medicazioni 
tradizionali; PICO 14 rispetto 
alla precedente versione PICO 7 
ha il vantaggio di poter essere 
utilizzato fino a 14 giorni) 

23. PIPAC ►► Pazienti con carcinosi peritoneale 
diffusa da neoplasie dello stomaco, del 
colon, dell’ovaio o da tumori primitivi 
del peritoneo, ad alto “peritoneal 
cancer index” (PCI) non suscettibili, 
quindi, a chirurgia citoriduttiva ed 
eventuale chemioterapia ipertermica 
intraperitoneale (HIPEC) 

Chemioterapia 
intraperitoneale 
nebulizzata e 
pressurizzata (PIPAC) 
per il trattamento 
localizzato della 
carcinosi peritoneale 

Bisogno clinico insoddisfatto 

24. Protek Duo ►► Pazienti con insufficienza ventricolare 
destra candidati a ECMO o a VAD 

Assistenza ventricolare 
destra pura di lungo 
periodo - gestione in 
urgenza 

Documentato vantaggio* 
(le cannule ventricolari "a 
doppio stadio" Protek Duo 
presentano caratteristiche 
tecniche maggiormente 
performanti rispetto alle 
cannule monolume a singolo 
stadio) 

25. QuiremScout ►► Pazienti affetti da tumori epatici 
primitivi o secondari non resecabili 
candidabili al trattamento con 
radioembolizzazione epatica quale 
unica alternativa terapeutica i quali, 
per particolari caratteristiche del 
tumore e/o di funzionalità epatica 
residua, possono beneficiare di una 
dosimetria previsionale accurata 
 
 

Diagnostico per definire 
eleggibilità/dosimetria 
in pazienti candidati a 
radioembolizzazione 
epatica 

Documentato vantaggio* 
(migliore personalizzazione 
della dose che consente 
verosimilmente di migliorare gli 
esiti ed evitare eccessi di 
dosaggio della 
radioembolizzazione rispetto 
alla radioembolizzazione 
eseguita direttamente senza 
fase diagnostica) 

http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5277920&nomeFile=Decreto_n.554_del_18-01-2021-Allegato-5
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5255897&nomeFile=Decreto_n.9004_del_18-06-2020-Allegato-5
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5272548&nomeFile=Decreto_n.19274_del_24-11-2020-Allegato-6
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5277918&nomeFile=Decreto_n.554_del_18-01-2021-Allegato-7
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5272550&nomeFile=Decreto_n.19274_del_24-11-2020-Allegato-7
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5245615&nomeFile=Decreto_n.3047_del_02-03-2020-Allegato-6
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5272547&nomeFile=Decreto_n.19274_del_24-11-2020-Allegato-4
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26. Shockwave Coronarico ►► Pazienti con coronaropatia e lesioni 
calcifiche non dilatabili con i palloni da 
angioplastica semi e non complianti e 
non trattabili con Rotablator per 
tortuosità dei vasi o diametri non 
adeguati 

Litotrissia 
intravascolare  

Documentato vantaggio* 
(rispetto all’aterectomia 
rotazionale con Rotablator, 
Shockwave Coronarico sembra 
presentare alcuni vantaggi quali 
la riduzione del rischio di 
embolizzazioni ateromatose e 
la rottura del vaso, quindi può 
presentare un’ulteriore opzione 
terapeutica per questa 
popolazione di pazienti) 

27. Shockwave Peripheral 
Lithoplasty System ►► 

1. Pretrattamento dei vasi iliofemorali 
particolarmente calcifici per favorire 
l'accesso di delivery system di grandi 
dimensioni (es. in corso di interventi di 
TAVI o endoprotesi) evitando l'accesso 
chirurgico 
2. A scopo terapeutico in assi vascolari 
con estese calcificazioni sia dell'asse 
iliacofemorale sia delle arterie di 
gamba sotto il ginocchio in cui il 
trattamento con pallone tradizionale o 
il posizionamento di stent potrebbe 
risultare inefficace o potenzialmente a 
rischio di complicanze 

Litotrissia 
intravascolare  

Bisogno clinico insoddisfatto 
e 
Documentato vantaggio*  
(oltre all’indicazione 
riguardante i pazienti privi di 
alternative terapeutiche, nei 
pazienti candidabili in 
alternativa  all’approccio 
chirurgico Shockwave rende 
possibile l'intervento di 
rivascolarizzazione percutanea 
e consente di evitare l'aggravio 
di spesa correlato alla 
rivascolarizzazione chirurgica) 

28. Sistema Aortico ibrido 
AMDS ►► 

Pazienti anziani con dissezione 
dell'arco aortico in cui non si possa 
realizzare una sostituzione completa 
dell'arco per presenza di limitanti 
anatomiche o presenza di comorbidita' 
importanti che richiedono un 
trattamento in arresto di circolo e 
perfusione anterograda cerebrale di 
breve durata 

Riparazione dell’arco 
aortico 

Bisogno clinico insoddisfatto 

29. SphinKeeper ►► Pazienti con incontinenza fecale da 
almeno 6 mesi con un numero di 
episodi di incontinenza fecale 
superiore a uno per settimana 

Impianto di sfintere 
anale artificiale 

Documentato vantaggio* 
(rispetto alla versione 
precedente, THD SphinKeeper è 
stato ideato e pensato 
appositamente per trattare i 
casi di incontinenza fecale più 
severi) 

30. SRS IMPLANT ►► Donne adulte con prolasso di stadio 
POP-Q (Pelvic Organ Prolapse 
Quantification system) uguale o 
superiore a 2 punti (uretrocistocele ed 
isterocele) 

Impianto chirurgico di 
un sistema di supporto 
auto-fissante inserito 
tramite approccio 
vaginale 

Documentato vantaggio* 
(rinforzo e stabilizzazione del 
pavimento pelvico con minori 
problemi di sicurezza rispetto ai 
dispositivi precedentemente in 
commercio) 

31. Star Ablation Kit ►► Pazienti con lesioni tumorali delle 
vertebre 

Ablazione con 
radiofrequenza dei 
tumori vertebrali 

Documentato vantaggio* 
(rispetto ad altri sistemi lo 
specifico design consente la 
“navigazione” endovertebrale 
rendendo possibile una 
ablazione efficace e controllata 
di lesioni che interessano il 
muro posteriore della vertebra; 
inoltre la doppia termocoppia 
consente ablazioni efficaci 
anche per lesioni di grandi 
dimensioni e l’accesso da 
entrambi i peduncoli) 

32. Stentfix ►► Pazienti con fistole, deiscenze 
anastomotiche e stenosi benigne del 
tratto digestivo nei quali ci sia la 
necessità di posizionare stent metallici 
nelle vie digestive 

Posizionamento di 
stent metallici 

Documentato vantaggio* 
(riduzione della migrazione 
degli stent metallici ricoperti) 

http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5238699&nomeFile=Decreto_n.20831_del_18-12-2019-Allegato-9
http://www.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5210177&nomeFile=Decreto_n.3624_del_07-03-2019-Allegato-11
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5310081&nomeFile=Decreto_n.20520_del_22-11-2021-Allegato-7
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5255900&nomeFile=Decreto_n.9004_del_18-06-2020-Allegato-8
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5272544&nomeFile=Decreto_n.19274_del_24-11-2020-Allegato-10
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5238700&nomeFile=Decreto_n.20831_del_18-12-2019-Allegato-10
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5300649&nomeFile=Decreto_n.14763_del_25-08-2021-Allegato-4
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33. Stimulan Rapid Cure ►► 
 

1. Pazienti con osteomieliti, infezioni 
periprotesiche, spondilodisciti e 
pazienti sottoposti a revisioni 
protesiche 
2. Pazienti sottoposte a ricostruzione 
mammaria immediata dopo protesi e 
ad alto rischio di infezione protesica 
(ad esempio pazienti post radio e 
chemio, cardiopatiche, obese, 
diabetiche, con artrite reumatoide, 
tabagiste, alcoliste, tossico dipendenti 
e con infezione da HIV). 

Riempimento di spazi 
molli 

Documentato vantaggio* 
(Stimulan Rapid Cure, rispetto ai 
cementi ossei sintetici, ha la 
caratteristica di essere 
riassorbibile ed è autorizzato 
all’impiego sia per l’impianto 
osseo che del tessuto molle) 

34. Streamline ►► Tutti i pazienti sottoposti ad intervento 
cardiochirurgico 

Intervento 
cardiochirurgico 

Documentato vantaggio* 
(riduzione del numero di 
impianti per paziente e 
riduzione del rischio di 
complicanze rispetto agli 
elettrodi monopolari) 

35. Symplicity Spyral ►► 1. Pazienti con ipertensione resistente 
e cioè pazienti che, nonostante una 
terapia farmacologica ottimale, 
presentano valori pressori ancora 
elevati e quindi un rischio molto 
elevato di andare incontro ad un 
evento cardiovascolare 
2. Pazienti con ipertensione difficile da 
trattare e con bassa aderenza alla 
terapia dovuta spesso alla comparsa di 
effetti collaterali 

Trattamento 
dell’ipertensione con 
catetere multielettrodo 
per denervazione 
renale 

Bisogno clinico insoddisfatto 

36. Taurosept ►► Pazienti con accesso venoso centrale a 
lunga permanenza, utilizzato per la 
somministrazione della nutrizione 
parenterale, a importante rischio di 
sepsi 

Trattamento e 
prevenzione delle 
infezioni da catetere 

Documentato vantaggio* 
(riduzione del rischio di sepsi) 

37. Tendyne mitralico ►► Pazienti con insufficienza mitralica con 
controindicazione alla procedura 
chirurgica o ad alto rischio o pazienti 
che non hanno indicazione alla 
riparazione percutanea. 

Sostituzione 
transcatetere della 
valvola mitralica 

Non applicabile. 

38. Tessys ►► Pazienti con lombosciatalgia da ernia 
discale e da stenosi del canale 
vertebrale  

Chirurgia mini-invasiva 
della colonna 
vertebrale 

Documentato vantaggio*  
(la procedura con Tessys 
rappresenta una modalità meno 
traumatica per effettuare 
interventi di chirurgia mini-
invasiva della colonna 
vertebrale consentendo di 
eseguire accessi al canale 
vertebrale con incisioni di 1 cm 
circa rispetto all’intervento 
vertebrale microscopico che 
comporta invece delle incisioni 
cutanee più lunghe con rischio 
di scollamento delle strutture 
muscolofasciali prima di 
giungere sul piano vertebrale) 

39. Tiloop Bra Pocket ►► 1. Pazienti con carcinoma della 
mammella candidate a ricostruzione 
mammaria prepettorale in uno o due 
tempi mediante utilizzo di espansori o 
protesi mammarie ricoperte da mesh 
in polipropilene titanizzato.  
2. Pazienti con carcinoma della 
mammella candidate a revisione di 
protesi mammarie precedentemente 
posizionate e complicate da fenomeni 

Ricostruzione 
mammaria 

Documentato vantaggio*  
(offre il vantaggio per gli 
operatori di non dover suturare 
due prodotti per garantire la 
completa copertura del 
dispositivo, incidendo 
sensibilmente sul risparmio 
quantitativo di materiale 
impiantato e di tempo 
intraoperatorio necessario per 

http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5277919&nomeFile=Decreto_n.554_del_18-01-2021-Allegato-8
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5262379&nomeFile=Decreto_n.12735_del_13-08-2020-Allegato-11
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5262376&nomeFile=Decreto_n.12735_del_13-08-2020-Allegato-7
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5238693&nomeFile=Decreto_n.20831_del_18-12-2019-Allegato-3
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5287768&nomeFile=Decreto_n.6462_del_21-04-2021-Allegato-2
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5300653&nomeFile=Decreto_n.14763_del_25-08-2021-Allegato-5
http://www.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5210171&nomeFile=Decreto_n.3624_del_07-03-2019-Allegato-12
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meccanici o di contrattura capsulare 
grave, e/o che necessitano di 
reintervento per correzione di 
asimmetrie gravi/superficializza-
zione/dislocazione/rotazione/rottura 
del dispositivo protesico. 
3. Pazienti candidate a ricostruzione 
mammaria in seguito a chirurgia 
demolitiva profilattica della mammella.  

la preparazione del device, con 
minore esposizione dello stesso 
"open air" e conseguente 
riduzione in prospettiva del 
rischio di infezione e 
complicanze legate alle 
manipolazioni 

40. TTSi Hyperflex Flangia 
regolabile ►► 

Pazienti critici ricoverati in terapia 
intensiva con obesità patologica o 
lesioni tracheali 

Inserimento di cannula 
tracheostomica 

Documentato vantaggio* 
(adottare una terapia non 
chirurgica) 
 

41. Tyrx ►► Pazienti ad alto rischio di infezione 
sottoposti a revisione, sostituzione o 
aggiornamento del dispositivo 

Impianto di un 
involucro antibatterico 
riassorbibile 

Bisogno clinico insoddisfatto 

42. UrgoClean Ag ►► Pazienti diabetico con lesioni infette o 
con segni di infezione neuroischemica 
o neuropatica e pazienti con lesioni 
infette o con segni di infezione 
vascolari, venose o da pressione. 

Trattamento di lesioni 
infette 

La decisione su questo 
dispositivo è stata assunta in 
relazione a considerazioni di 
budget impact e non in 
relazione ai criteri descritti in 
questo E3M.  

43. Vox Implant ►► Pazienti affetti da paralisi unilaterali 
delle corde vocali (ad esempio dopo 
chirurgia della tiroide o della carotide) 
e pazienti con deficit della deglutizione 
dopo chirurgia ricostruttiva della 
laringe per neoplasia che non 
rispondono adeguatamente al 
trattamento riabilitativo e/o che 
necessitano di un ausilio alla 
riabilitazione stessa. 

Riabilitazione delle 
corde vocali 

Bisogno clinico insoddisfatto 

44. WavelinQ ►► 
 

1. Pazienti che devono essere 
sottoposti a dialisi in cui non è 
presente una indicazione chirurgica;  
2. Pazienti già con una o più fistole non 
funzionanti in cui è necessaria la 
creazione di una nuova fistola;  
3. Pazienti con anatomia favorevole 
alla creazione di una fistola artero-
venosa de novo. 

Creazione di una fistola 
artero-venosa per via 
endovascolare 
percutanea, tramite 
radiofrequenza 

Documentato vantaggio* 
(Il sistema WavelinQTM 
EndoAVF rappresenta 
un’alternativa meno invasiva 
rispetto all’attuale approccio 
chirurgico tradizionale per la 
creazione della fistola artero-
venosa nei pazienti in 
emodialisi) 

45. Zephyr ►► Pazienti con disforia di genere, 
sottoposti a RCS (riassegnazione 
chirurgica del sesso) in senso FtM e 
soggetti maschi sottoposti a 
ricostruzione peniena con neo fallo per 
precedente amputazione traumatica o 
chirurgica per eteroplasia del pene. 

Riassegnazione 
chirurgica del sesso e 
ricostruzione peniena  

Bisogno clinico insoddisfatto 

* Documentato vantaggio clinico e/o economico e/o tecnico/organizzativo in confronto con uno o più comparator. 
 
NOTA 1: il doppio triangolo blu rappresenta il link che apre la scheda HTA sul sito web regionale). Ai fini di questa tabella, sono stati 
analizzati i dispositivi approvati al 25 Agosto 2021; alcuni di questi DM sono stati rivalutati nell’ultima riunione della CHTA.  
 
NOTA 2: per tutti i DM la decisione della CHTA è stata favorevole all’acquisto con l’eccezione di: (1) Centera, per il quale è stata decisa 
un’approvazione subordinata ad una riduzione del prezzo; (2) Tendyne mitralico per il quale la CHTA si è rimessa alle decisioni del collegio 
tecnico della gara regionale a suo tempo in corso. 

 
 

di triage), vi può essere il rischio di ritardare l’accesso 
ad un dispositivo innovativo (sottoponendolo alla 
tempistica di un normale percorso di acquisto, ad es. 
una gara) oppure, al contrario, può accadere che si 
consenta l’accesso immediato ad un DM privo di 

importanti vantaggi rispetto a ciò che già è disponibile 
(e cioè senza che il nuovo abbia i vantaggi clinici per 
meritare l’accesso rapido). 
 
 

http://www.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5210176&nomeFile=Decreto_n.3624_del_07-03-2019-Allegato-15
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5238694&nomeFile=Decreto_n.20831_del_18-12-2019-Allegato-4
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5287769&nomeFile=Decreto_n.6462_del_21-04-2021-Allegato-3
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5287767&nomeFile=Decreto_n.6462_del_21-04-2021-Allegato-5
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5300646&nomeFile=Decreto_n.14763_del_25-08-2021-Allegato-11
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5245617&nomeFile=Decreto_n.3047_del_02-03-2020-Allegato-8
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Punti chiave 
 
I principali indirizzi operativi che possono essere 
proposti sono i seguenti: 
1) I DM che si dimostrano “innovativi” (in base ad 

alcuni criteri oggettivi) vengono indirizzati, previa 
valutazione regionale, verso un acquisto diretto in 
tempi molto rapidi al fine di renderli disponibili alle 
strutture ad alta specializzazione del SSR che 
"fanno innovazione". Ne consegue che questa 
tipologia di DM non deve essere messa a gara. 

2) I DM di uso consolidato (comprendenti di regola 
due o più analoghi dotati di pari efficacia) e 
comunque i DM non-innovativi vengono invece 
indirizzati verso i tradizionali percorsi di acquisto, 
ad es. quelli basati su una gara.  

L’uno oppure l’altro percorso può essere stabilito a 
seconda della valutazione del GRDM e della CHTA. 

 
 

                          
a cura di UOC Attività farmaceutiche – ESTAR 

 

 
Comprende: 
-UOS Supporto alle politiche del farmaco regionali, Palazzina 9, via San Salvi 12, 50135 Firenze 
-UOS Supporto dispositivi medici, Sez. Territoriale di ESTAR, via Cocchi 7-9, 56121 Pisa. 

 

 

https://www.regione.toscana.it/-/prodotti-hta
https://www.aifa.gov.it/farmaci-innovativi

