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2. BARRIERE





Riusciremo e in che tempi a far sì che 

terapie digitali possano essere prescritte 

dai medici in Italia e rimborsate dal 

sistema sanitario nazionale?



Ma credo che se il percorso sarà validato dalle nostre autorità 

scientifiche non avremo problemi insomma, ad andare avanti anche 

su questo terreno.

Mi pare un terreno piuttosto diciamo, spinto sul lato dell’innovazione. 

Chiaramente noi abbiamo un confronto aperto con tutti gli altri 

principali paesi del mondo. Quindi se abbiamo riscontri di natura 

scientifica e di evidenza scientifica che ci sono benefici, io sono 

per aprire le porte, insomma, in maniera molto, molto larga.

Voglio segnalare che tra l’altro in una norma recente di pochi mesi fa, abbiamo dato ad Agenas il compito di essere l’agenzia 

italiana per la sanità digitale. La nostra AIFA ha un ruolo di primo piano anche dentro l’EMA che è l’agenzia europea del farmaco.

Io penso che noi abbiamo il dovere di aprire a tutte le innovazioni possibili e immaginabili, di farlo con i piedi per terra, cioè di 

pretendere che ci sia piena evidenza scientifica, che ci sia – diciamo – una solidità dei percorsi che si compiono, ma la strada 

è sicuramente quella di proseguire sul terreno dell’apertura, del confronto e dell’innovazione
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• Certificazione
condizione necessaria, non sufficiente ai fini del rimborso

• Piena evidenza scientifica
sperimentazione clinica randomizzata a finalità confirmatoria

• Candidato DTx / DTx sperimentale

• Definizione DTx
Indipendenza dal farmaco, documentazione, prova clinica

I Digital Therapeutics sono Dispositivi Medici Digitali che
erogano un intervento terapeutico indipendente in grado di 
fornire beneficio clinico documentato attraverso RCT a finalità
confirmatoria.  

I Digital Therapeutics sono Dispositivi Medici Digitali che
erogano un intervento terapeutico indipendente in grado di 
fornire beneficio clinico documentato attraverso RCT a finalità
confirmatoria.  

Richiedono prove di efficacia clinica confirmatorieRichiedono prove di efficacia clinica confirmatorie

Richiedono approvazione regolatoriaRichiedono approvazione regolatoria

• Non ci sono solo i DTx!!!
- Digital Drug Supports, plug-in digitali del farmaco
- Digital Self Management Education Support
- Digital Monitoring
- ….



Lee M Ritterband et al. 

Effect of a Web-Based Cognitive Behavior Therapy for Insomnia Intervention 

With 1-Year Follow-up. A Randomized Clinical Trial. 

JAMA Psychiatry 2017; 74(1):68-75

Livello delle Prove Confirmatorio

• disegno sperimentale 

• Ipotesi sperimentale

• dimensione del campione

• durata del trattamento

• durata della osservazione

• rilevanza dell’endpoint primario
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4. Digital Therapeutics

5. Digital Drug Supports

6. Digital Rehabilitation

1. App Benessere

2. Digital Diagnosis Support

3. Digital Self Management Education Support
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