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     RAPID HTA REVIEW 
N° richiesta  Data richiesta Richiedente 
207 26 Aprile 2021 

Agg. Ottobre 2021 
AOUP, Cardiologia2  

 
Dati generali della tecnologia in valutazione 
Nome commerciale 
MICRA AV  

 
Nome generico 
- 
Nome fabbricante 
Medtronic 
Nome fornitore 
Medtronic 
RDM REF  
1954919/R MC1AVR1 

Tipo   Marchio CE (data) Classe di rischio Approvazione FDA 
 31/03/2020 i.a.  
CND  
J010199 
Campo di applicazione  
Il dispositivo Micra AV modello MC1AVR1 è indicato per i pazienti caratterizzati da almeno una delle seguenti 
condizioni: 
• Blocco AV di grado elevato, parossistico o permanente, in assenza di AF 
• Blocco AV di grado elevato, parossistico o permanente, in presenza di AF parossistica 
• Blocco AV di grado elevato, parossistico o permanente, in presenza di AF persistente quando si tenta ancora di 
ripristinare il ritmo sinusale 
Il dispositivo è progettato esclusivamente per l’utilizzo nel ventricolo destro. 
 
Paziente target 
I pazienti con tali patologie e in cui la tradizionale stimolazione transvenosa non sia considerata accettabile o 
risulti un'opzione insufficiente sono candidati a questo tipo di stimolazione transcatetere. Esempi di pazienti 
candidabili sono quelli ad alto rischio infettivo (es. post-estratti o con numerosi fattori di rischio infettivo), con 
difficoltà negli accessi venosi o necessità di preservare gli stessi, pazienti con problemi mentali (rischio di 
twiddler syndrome), quelli con elevato rischio di pneumotorace, quelli che a priori presentano un alto rischio di 
frattura dei cateteri. 
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Il dispositivo Micra AV modello MC1AVR1 è indicato per la stimolazione in modo VDD nei pazienti in cui l’uso di 
un sistema di stimolazione transvenoso bicamerale è considerato un’opzione insufficiente o non necessaria ai fini 
terapeutici, e quando è accettabile l’impiego di un sistema di stimolazione transcatetere in ventricolo destro che 
promuova la sincronia AV a riposo. Le condizioni che inducono a considerare un paziente come un candidato non 
idoneo alla stimolazione transvenosa possono includere, ma non soltanto, tortuosità anatomiche, necessità di 
conservare un accesso venoso o un maggior rischio di infezione. 
 
Principali competitor 
Attualmente questa popolazione viene trattata con un sistema di stimolazione transvenoso che prevede l’utilizzo 
di uno o due elettrocateteri inseriti nelle cavità cardiache tramite puntura della succlavia e alloggiamento del 
dispositivo in una tasca prepettorale. Gli studi dimostrano che per pazienti con i fattori di rischio sopraelencati le 
complicanze utilizzando una tecnologia transcatetere come Micra diminuiscono notevolmente. 
Non ci sono dispositivi analoghi per caratteristiche a cui affiancarlo/sostituirlo 

  
Dettagli tecnologici  
Descrizione 
Il sistema di rilascio è costituito da due parti principali: 
• Un catetere di rilascio destinato all’introduzione e al posizionamento del dispositivo per l’impianto in ventricolo 
destro, con accesso dalla vena femorale. Il catetere di rilascio ha un corpo flessibile e orientabile e contiene 
all’estremità distale una capsula dove viene alloggiato il dispositivo, insieme a un cono di ricattura che ne 
consente il recupero. È compatibile con l’introduttore Medtronic Micra da 7,8 mm (23 Fr). Inoltre, può fungere 
da catetere di recupero dopo la rimozione del filo di collegamento 
• Un’impugnatura dotata di comandi per consentire la navigazione del catetere e il rilascio del dispositivo. 
L’impugnatura è dotata anche di un filo di collegamento che consente di verificare l’effettiva fissazione del 
dispositivo e di recuperarlo durante la procedura di impianto per un eventuale riposizionamento al fine di 
garantire una fissazione corretta. 
Elementi di innovazione 
Come sopra descritto. 

 
Evidenze cliniche ed economiche 
Studi clinici 
 Lo studio di Reynolds et al. pubblicato nel 2016 sul New Engl J Med. [10]. 
Results: The device was successfully implanted in 719 of 725 patients (99.2%). The Kaplan-Meier 
estimate of the rate of the primary safety end point was 96.0% (95% confidence interval [CI], 93.9 to 
97.3; P<0.001 for the comparison with the safety performance goal of 83%); there were 28 major 
complications in 25 of 725 patients, and no dislodgements. The rate of the primary efficacy end point 
was 98.3% (95% CI, 96.1 to 99.5; P<0.001 for the comparison with the efficacy performance goal of 80%) 
among 292 of 297 patients with paired 6-month data. Although there were 28 major complications in 25 
patients, patients with transcatheter pacemakers had significantly fewer major complications than did 
the control patients (hazard ratio, 0.49; 95% CI, 0.33 to 0.75; P=0.001). 
 
 
Sperimentazioni cliniche 
- 
Linee guida 
- 
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Analisi di costo-efficacia 
Essendo pertinenti solo le valutazioni rifeite al contesto italiano, non sono stati reperiti report su questo 
dispositivo. 
 
Report HTA 
Essendo pertinenti solo le valutazioni rifeite al contesto italiano, non sono stati reperiti report su questo 
dispositivo. 
 
Benefici attesi 
ll dispositivo Micra AV garantisce vantaggi in termini di:  
- notevole riduzione del rischio infettivo  
- eliminazione della tasca di alloggiamento del dispostivo e relativi elettrocateteri togliendo tutti i rischi connessi 
(rischio di pneumotorace all'impianto, fratture dei cateteri, necessità di riposizionamento degli stessi, revisione 
della tasca). 
Fino ad oggi questa tecnologia era disponibile solo per pazienti che non necessitavano di mantenere una 
sincronia atrio-ventricolare; per questi pazienti si era costretti quindi ad utilizzare sistemi tradizionali 
assumendosi tutti i rischi connessi. Con il Micra AV si possono estendere i vantaggi della stimolazione 
transcatetere ad una nuova tipologia di pazienti. 

 
 

Prezzo e costo terapia per paziente   
Prodotto 

(Fabbricante) 
Prezzo unitario 

(euro) 
Costo terapia per paziente 

(euro) 

Micra AV modello MC1AVR1 
(Medtronic) 

8500 - 

 
Prezzo e costo terapia per paziente con le alternative terapeutiche già in uso 

Prodotto 
(Fabbricante) 

Prezzo unitario 
(euro) 

Costo terapia per paziente 
(euro) 

Molteplici dispositivi, pur se privi delle 
caratteristiche di MICRA. 

2300 -- 

 
 

Rimborso procedura legata all’uso del dispositivo medico richiesto 
Codice ICD9-CM di diagnosi principale 

(descrizione) 
Codice ICD9-CM di intervento 

(descrizione) 
Codice DRG 

(descrizione) 
Tariffa  
(euro) 

4260, 42612, 5750, 25000, 4438 3899, 3799, 8945, 8872, 8744, 
8872 

110 14338 

 
Dati riassuntivi 
Numero richiesta Data richiesta Richiedente 
207 26 Aprile 2021 AOUP, Cardiologia2 
Tecnologia in valutazione 
- 
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Eventuali esperti esterni coinvolti 
- 
Conclusioni e parere del Gruppo di lavoro Regionale permanente sui Dispositivi Medici (GRDM) 
Parere favorevole 
Data di redazione della scheda 
Settembre/Ottobre  2021 
Estensore della scheda 

Andrea Messori 

Farmacista aziendale referente per la richiesta 

Luigi Spaziante 

Decisione della Commissione per la valutazione delle tecnologie e degli investimenti sanitari (C-HTA) 
Parere favorevole 
Data della decisione della C-HTA 
25 Ottobre 2021 
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