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Introduzione “+sihta 2020
Decreto n.7468 del 17-05-2018 e 26130

Oggetto: Commissione regionale di valutazione delle tecnologie ed
investimenti sanitari. Costituzione Gruppo di Lavoro Regionale

permanente sui Dispositivi Medici (GRDM).

I GRDM comprende nove professionisti con competenze ed esperienze di
lavoro differenziate oltre ai Dirigenti dei Settori Sanita Digitale & Innovazione e
Politiche del Farmaco e Dispositivi medici della regione.

Principali compiti:

1) redigere, sulla base di richieste da parte delle Aziende Sanitarie Locali
e/o Aziende Ospedaliere, valutazioni di HTA su singoli DM
appartenenti alle classi di rischio llIb/lll/impiantabili attivi (i.a.);

2) redigere “Linee di indirizzo regionali”, i cosiddetti documenti pre-gara
che riportano valutazioni su intere classi di DM appartenenti alle
classi di rischio sopracitate.
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SOCETA ITALIANA Df HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

OTTOBRE

Schede HTA si basano su:

1. l'analisi comparativa delle evidenze di efficacia e sicurezza secondo I'acronimo PICO
(pazienti, intervento, comparator, outcome) tipico del’EBM (Evidence Based Medicine);

2. l'analisi del rapporto di costo-efficacia;

3. [l'analisi del rapporto tra il costo del dispositivo medico e la tariffa di rimborso del DRG.




Risultati §ihta 2020

Rapporto tra il costo del dispositivo medico e la tariffa di rimborso del DRG EIFEREEER )E/3()
Periodo analizzato: Luglio 2018 - Agosto 2020 OTTOBRE
Dispositivi medici analizzati: dispositivi di classe |ll ed impiantabili attivi

Su 25 dispositivi medici totali, 6 avevano un rapporto superiore al 100% (quindi un costo piu alto
de]la tariffa di rimborso della procedura), mentre Il dispositivo medico che ha invece la percentuale
piu bassa e |la busta antibatterica Tyrx.

Nome dispositivo Costo DM (€) Tariffa DRG (€) Rapporto costo DM/ DRG
Cardioband Tricuspide - sistema per la riparazione 22.000 20.603 106,8%:;

della valvola tricuspide

Cardiomens - sistema wireless per il monitoraggio 12.000 7.000 171,4%;

dello scompenso cardiaco

Centera - valvola cardiaca transcatetere 26.000 23.441 110,9%;

Semi Quicklink - impianto permanente di lodio-125 4.200 1.459 287,8%

Neochord - sistema di introduzione di corde tendinee 20.130 20.046 100,4% |
artificiali A
Figulla Flex - dispositivo per difetti interatriali 5.408 4.437 121,8%

Tyrx - busta antibatterica 1.000 4.756 - 24.230 4-21%
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Conclusione St
~ongresso Nazionale

OTTOBRE

Questa analisi mette in evidenza che per alcuni dispositivi la tariffa di
rimborso della procedura non ¢€ sufficiente a coprire il costo del prodotto.

Le opzioni che consentono di far fronte a questo problema:

1. la riduzione del prezzo del dispositivo o
2. un incremento della tariffa DRG che talvolta non & sufficientemente
remunerativa.




