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SCHEDA MOTIVAZIONE 
 

N° richiesta  Data richiesta Richiedente 
 14/10/2020 SO Chirurgia Oncologica della 

Mammella AOUS 
DM Richiesto  
(classe di rischio, prezzo unitario, 
fornitore) 

-NOVOX CUP MINI (REF: NMI) 

(CND: M040499, RDM :1908021,  CLASSE: IIB,  COSTO: 29 
EURO; FORNITORE: MOSS SPA) 

- NOVOX CUP MINI PIN (REF: NMI-F) 

(CND: M040499, RDM :1908025,  CLASSE: IIB,  COSTO: 29 
EURO; FORNITORE: MOSS SPA) 

Pazienti candidati al trattamento Pazienti oncologiche sottoposte a chirurgia mammaria peri-
areolare (trattamento delle ferite chirurgiche, anche in 
presenza di infezioni) 

Alternative terapeutiche Medicazioni tradizionali e coppe mammarie medicate di 
dimensioni maggiori non specifiche per l’area peri-areolare 
(“Novox cup” - RDM: 1908009, 1908016, 1908017, 1908018, 
che ha da poco sostituito “Reliex” - RDM: 1492089)  

Beneficio atteso  
(con indicazione degli specifici 
esiti/endpoint) supportato da 
evidenze 

Le coppe Novox Mini e Novox Mini Pin ampliano e 
completano la gamma di coppe  mammarie medicate 
contenenti una matrice a base di olio di oliva arricchita di 
specie reattive dell'ossigeno (ROS), già in uso presso la S.O. 
richiedente e in altre realtà sanitarie toscane (Novox Cup; 
RDM: 1908009, 1908016, 1908017, 1908018), che hanno 
recentemente  sostituito le coppe Reliex, RDM: 1492089, 
entrambi acquistate “in economia”). 

Le coppe medicate Novox consentono di ispezionare 
agevolmente la lesione durante il decorso post-operatorio e 
vengono rimosse in modo atraumatico. 

Le coppe medicate Novox svolgono diverse funzioni:  

- i ROS rilasciati dalla matrice oleica (rilasciati in modo 
costante e prolungato) creano un microambiente che 
favorisce l'attivazione del microcircolo e contrasta la 
proliferazione dei patogeni, favorendo anche la 
degradazione del materiale organico della ferita 

- l’olio di oliva esercita un effetto protettivo e lenitivo, 
stimolando la riepitelizzazione e promuovendo in modo 
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indiretto la proliferazione dei fibroblasti, favorendo, così, i 
processi riparativi, la guarigione delle lesioni e la loro 
corretta cicatrizzazione; l’olio esercita, inoltre, un effetto 
filmogeno (di barriera), che inibisce, in sinergia con i ROS, la 
proliferazione batterica. 

Rispetto ai prodotti già in uso, i DM Novox Cup Mini e  
Novox Cup Mini Pin presentano una forma più ridotta e 
circolare, che li rende specifici per la medicazione della sola 
zona areolare e peri-areolare. Novox Mini Pin presenta, 
inoltre, un foro centrale, che permette l’alloggiamento del 
capezzolo. 

Alla luce delle loro proprietà, le coppe Novox Mini e Novox 
mini Pin trovano applicazione nel trattamento 
(cicatrizzazione) delle ferite peri-areolari post chirurgia 
mammaria oncologica, anche in presenza di infezioni, 
consentendo una più rapida guarigione delle ferite post 
chirurgia mammaria peri-areolare e scongiurando il rischio di 
complicanze di tipo infettivo, soprattutto nelle pazienti che 
per motivi vari (comorbidità, fattori genetici) presentano 
difficoltà di cicatrizzazione e di guarigione delle ferite 
cutanee. 

Quantità annua Informazione riservata  

Decisione  Parere favorevole 

Data di redazione della scheda 16/11/2020 

Data di revisione della scheda  

Note  

         Il numero delle sezioni può variare in base alle esigenze della singola valutazione. 
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Copia del documento può essere scaricata dal sito Internet http://www.regione.toscana.it/-/prodotti-hta.   
Redazione a cura del Gruppo di Lavoro Regionale Permanente sui Dispositivi Medici, Decreto n.7468 del 17-05-2018. 
 

“Parere sfavorevole della Commissione HTA dell’11 Dicembre in attesa di una ulteriore integrazione della 
scheda da parte del GRDM” 


