Commissione per la valutazione delle tecnologie
e degli investimenti sanitari
Gruppo di lavoro Regionale permanente sui Dispositivi Medici

Regione Toscana

SCHEDA MOTIVAZIONE

(classe di rischio, prezzo unitario,
fornitore)

N° richiesta Data richiesta Richiedente
180 18/02/2021 Cardiologia 2 - AOUP
DM Richiesto HIS BUNDLE KIT 3D

Sistema di introduzione per impianto di elettrocateteri in sedi
specifiche (His pacing) ed elettrocatetere.

Classe di rischio: impiantabili attivi
Prezzo unitario: 500.

DRG per il rimborso della procedura: 551 e 552, tariffa circa
8.900 euro.

Fornitore: Biotronik Italia Spa.

Pazienti candidati al trattamento

Pazienti che necessitano di stimolazione fisiologica (His pacing)
come da Linee Guida ACC2018 [1].

Alternative terapeutiche

Dispositivi per stimolazione destra non fisiologica o

biventricolare.

Beneficio atteso

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

Le Linee Guida ACC2018 [1] riportano che nei pazienti con
blocco atrioventricolare con indicazione al pacing, Ia
stimolazione dal ventricolo destro e associata a un’aumentata
incidenza di scompenso cardiaco. In questi pazienti, qualora la
percentuale di stimolazione sia superiore al 40%, vengono ora
indicate come preferite modalita di stimolazione piu
fisiologiche come la stimolazione del fascio di His che viene
citata come trattamento emergente.

Decisione e parere del Gruppo di
lavoro Regionale permanente sui
Dispositivi Medici (GRDM)

Sebbene secondo le sopracitate linea guida, la stimolazione
del fascio di His, in quanto intervento emergente, necessiti di
ulteriori evidenze prima di essere stabilmente incorporata
nella pratica clinica, si esprime parere favorevole all’acquisto
del kit His Bundle per l'unita operativa richiedente in quanto
altamente specializzata in questa tipologia di interventi.

Data di redazione della scheda

17/03/2021

Decisione della Commissione per la
valutazione delle tecnologie e degli
investimenti sanitari (C-HTA)

Parere favorevole

Data della decisione della C-HTA

25/10/2021

I numero delle sezioni puo variare in base alle esigenze della singola valutazione.
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