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     RAPID HTA REVIEW 
N° richiesta  Data richiesta Richiedente 
166 5 Novembre 2020 Fondazione Monasterio (vedi Note) 

 
Nota: le informazioni riportate nella presente scheda sono state tratte dal seguente report di HTA: 
 
Romeo MR. Rapid Report HTA - Occlutech FigullaFlex II PFO Occluder (preprint). Open Science Framework, DOI 
10.17605/OSF.IO/NF3GA, https://osf.io/fj3t9/  accesso 3 Novembre 2020, realizzato dal Lab. Innovazione della 
Fondazione Gabriele Monasterio. 
 

 
Dati generali della tecnologia in valutazione 
Nome commerciale 

 

FIGULLA FLEX II PFO OCCLUTECH  

Figulla Flex II PF Occluder è un dispositivo occlusore per 
la chiusura dei difetti interatriali. 

Nome generico 
Dispositivo occlusore indicato per la chiusura dei difetti 
interatriali. 
 
Nome fabbricante 
Occlutech 
 
Nome fornitore 
Occlutech Italia srl 
 
RDM REF  
499390 (assemblato) 18PFO25S 

19PFO18D 
19PFO25D 
19PFO30D 
19PFO35D 

Tipo   Marchio CE (data) Classe di rischio Approvazione FDA 
2 (assemblato) 15 Febbraio 2020 III Non indicato 
CND E DESCRIZIONE PRODOTTO  
CND=P07040303 

 
Occlutech “Figulla Flex II PFO Occluder Procedure Pack” è un kit composto da:  

A) Figulla Flex II PFO Occluder, dispositivo occlusore per il forame ovale pervio persistente;  

B) Sistema di Rilascio (Spintore): Flex-Pusher II (dispositivo spintore con “sistema di sicurezza a vite” per 
l’inserimento del dispositivo Occlutech Figulla Flex II PFO nell’area di impianto) oppure Occlutech Pistol 
Pusher (dispositivo spintore “a pistola” per l’inserimento del dispositivo Occlutech Figulla Flex II PFO nell’area 
di impianto) e sue istruzioni per l’uso.  
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Per ulteriori dettagli sullo spintore si rimanda più avanti all’Appendice. 
 

Codice 
articolo  

Descrizione  
Ø Disco  

Sx   
[mm]  

Ø Disco  
Dx  

[mm]  

Delivery  
ODS  
[F]  

Numero  
Repertorio  

CND  

18PFO25S  

Figulla Flex II  
PFO   

23/25 disco 
singolo  

23  25  9  499390  P07040303  

19PFO18D  
Figulla Flex II  

PFO   
16/18  

16  18  7  499390  P07040303  

19PFO25D  
Figulla Flex II  

PFO   
23/25  

23  25  9  499390  P07040303  

19PFO30D  
Figulla Flex II  

PFO   
27/30  

27  30  9  499390  P07040303  

19PFO35D  
Figulla Flex II  

PFO   
31/35  

31  35  11  499390  P07040303  

  
 

Campo di applicazione  
Chiusura dei difetti interatriali. 
 
Pazienti target 
Pazienti con tromboembolismo paradosso di natura criptogenica, usualmente diagnosticato da 
un’ecocardiografia trans-esofagea e manovra di Valsalva.  
Indicazione d’uso 
Vedasi pazientI target. 
 
Principali competitor 
La maggior parte delle evidenze disponibili in letteratura sono state ottenute con i dispositivi Amplatzer PFO 
Occluder e GORE Cardioform Septal Occluder, come dichiarato nel documento di consenso europeo sul PFO 
(Pristipino et al., 2019).  L’utilizzo di dispositivi diversi dai due principali molto spesso dipende da particolari 
motivazioni anatomiche, tecniche o cliniche.   
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Dettagli tecnologici  
Descrizione 
Figulla Flex II PFO Occluder è un dispositivo indicato per la chiusura dei difetti del forame ovale pervio persistente 
(PFO) nel cuore.  L’utilizzo del Figulla Flex II PFO Occluder è indicato nei pazienti con tromboembolismo 
paradosso di natura criptogenica, usualmente diagnosticato da un’ecocardiografia trans-esofagea e manovra di 
Valsalva. Il dispositivo viene introdotto attraverso un catetere transvenoso utilizzando una tecnica di intervento 
minimamente invasiva transcatetere.  

Figulla Flex II PFO Occluder è costituito da 2 dischi autoespandibili realizzati tramite una trama metallica 
intrecciata in Nitinolo (Ni-Ti), lega con proprietà di "memoria di forma". L’ingegnerizzazione della trama metallica 
è ottenuta grazie ad una tecnologia unica ed innovativa ad intreccio, brevettata da Occlutech, che consente di 
avere le estremità dei fili metallici unite in saldatura in un fulcro, solo sul lato prossimale, caratteristica che 
permette di ridurre la quantità di metallo impiantato. Uno stretto connettore flessibile (twist) collega i due dischi 
di ritenzione che, una volta fuoriusciti dal catetere, si adattano completamente al setto atriale. Durante questo 
processo due patches molto sottili in PET assicurano l'occlusione del difetto interatriale, come anche una 
successiva e rapida endotelizzazione 

Elementi di innovazione 
L’impiego del processo brevettato di saldatura consente quindi di formare una “sfera” (Occlutech Connector) che 
permette di avere:  

 Una riduzione di oltre il 70% di parte metallica del connettore impiantato (“Occlutech Connector”);  
 Un facile alloggiamento nell’apposita sede, fuoriuscendo dal biotomo del sistema di rilascio agendo sul 

pulsante del Flex-Pusher II o sul grilletto del Pistol Pusher;  
 Il sistema di rilascio (Flex Pusher II o Pistol Pusher) permette agevolmente il “blocco” con sicurezza 

dell’occlusore sul sistema di rilascio evitando che durante il posizionamento e/o la manipolazione 
possano avvenire rilasci accidentali.  

Il sistema di rilascio spintore (Flex-Pusher II o Pistol Pusher) presenta infatti nella parte distale un “biotomo” atto 
alla connessione con la sfera Occlutech Connector, che permette un angolo di inclinazione di circa 50° e fino a 
180° durante il rilascio: tali caratteristiche consentono di visualizzare il dispositivo posizionato sul setto prima del 
rilascio verosimilmente a come si presenterà in seguito a successiva liberazione, evitando così il possibile effetto 
“jump” durante la manovra di rilascio.  
Figulla Flex II presenta, a parità di efficacia osservata (Trabattoni et al., 2017), la possibilità di scegliere tra misure 
che variano dai 16 ai 35 mm. 

 
Evidenze cliniche ed economiche 
Studi clinici 
Si riportano i seguenti studi:  

“Occlutech percutaneous patent foramen ovale closure: Safety and efficacy registry (OPPOSE)”(Hildick-Smith 
et al., 2017)  
  
Per valutare l’efficacia e la sicurezza della procedura di chiusura del forame ovale pervio è stato costituito un 
registro prospettico di pazienti che hanno subito l’impianto del device Figulla Flex II.   
  
100 pazienti (età media 43.8 ± 11.5 anni, di cui 53% uomini) di 6 centri del Regno Unito sottoposti a chiusura di 
PFO sono stati inseriti nel registro OPPOSE.  L'endpoint primario era la chiusura PFO (grado 0 o 1 shunt) a 6 mesi 
valutata da Corelab. Gli endpoint secondari includevano il successo dell'impianto, complicazioni e fibrillazione 
atriale durante il follow-up.  
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Le indicazioni per la chiusura del PFO includono ictus (56%), TIA (29%) embolia sistemica (4%) e IM (3%). La 
chiusura è stata effettuata in anestesia generale (44%) o locale (56%), con TOE (45%), ecografia intracardiaca 
(31%), nessun imaging (20%) o ecocardiografia transtoracica  
(3%). L'impianto ha avuto successo in tutti i casi utilizzando dispositivi di 18 mm (9%), 25 mm (80%), 30 mm 
(10%) e 35 mm (1%); 5 pazienti sono stati persi al follow-up. L'endpoint primario della chiusura del PFO (grado 0 
o 1 shunt) a 6 mesi è stato raggiunto nel 79,3% dei casi. Un paziente ha sviluppato un'emorragia maggiore, un 
paziente ha subito un intervento chirurgico vascolare e in un paziente è stata riscontrata embolia a 6 mesi e di 
conseguenza un dispositivo più grande è stato impiantato. E’ stato segnalato un solo caso di nuova fibrillazione 
atriale.  
Questo primo registro prospettico per il dispositivo Occlutech Figulla Flex II dimostra buoni dati di sicurezza ed 
efficacia durante l'impianto e il follow-up di sei mesi.  
  
  
“Mid-term results of interventional closure of patent foramen ovale with the Occlutech Figulla ® Flex II 
Occluder” (Neuser et al., 2016)  
  
Tra il 2012 e il 2015, 57 pazienti (età media 47,3 ± 1,5 anni) che avevano precedentemente sofferto di un evento 
tromboembolico di causa sconosciuta, hanno subito la chiusura transcatetere del PFO con il dispositivo 
Occlutech Figulla Flex II Occluder presso il Dipartimento di Cardiologia e Angiologia della Hannover Medical 
School.   
  
Al basale, nel 68,4% dei casi il paziente aveva sofferto di ictus criptogenico, mentre il TIA si era verificato nel 
28,1%. A quasi tutti i pazienti era stato diagnosticato un aneurisma atriale del setto (90,9%) e un grave shunt 
destro sinistro di grado 3: >20 microbolle (92,0%). Il follow-up è stato effettuato 6 mesi dopo l'intervento con 
esame clinico e ecocardiografia transesofagea con contrasto.  
 
A seguito dell’intervento non si è verificata alcuna complicazione periprocedurale o ospedaliera; la chiusura è 
stata sufficiente senza shunt residuo destro sinistro nel 94,4% di tutti i pazienti a 6 mesi dopo l'impianto e solo in 
3 casi si è verificato shunt minimo residuo. Non sono state osservate formazioni trombotiche associate al 
dispositivo e la fibrillazione atriale si è verificata in un paziente. Si è verificato solo un evento ischemico 
cerebrale ricorrente in un paziente, che tuttavia, soffriva di un altro TIA.  
In conclusione, il dispositivo Occlutech Figulla Flex II Occluder e il suo sistema di introduzione è risultato sicuro e 
ha fornito una chiusura sufficiente del PFO nei pazienti con ictus criptogenico, TIA o embolia periferica 
paradossa.  
  
   
“Percutaneous patent foramen ovale closure using the Occlutech Figulla device: More than 1,300 patient-years 
of follow up” (Snijder et al., 2019)  
  
Il dispositivo Occlutech si è dimostrato sicuro ed efficace a 6 mesi dopo la chiusura percutanea di PFO. In questo 
studio si dimostra la sicurezza e l'efficacia dopo più di 1.300 pazienti/anni di follow-up.  
  
Sono stati inclusi nello studio tutti i pazienti consecutivi che hanno subito la chiusura del PFO tra ottobre 2008 e 
dicembre 2015 e tutte le complicazioni sono state registrate.  L’eventuale shunt residuo destro sinistro (RLS) è 
stato diagnosticato utilizzando l'ecocardiografia transtoracica a contrasto e classificato come minimo, moderato 
o grave.   
In totale, 250 pazienti (età media 53,5 ± 10,7 anni, 46,8% di sesso femminile) sono stati sottoposti a chiusura 
percutanea di PFO utilizzando il dispositivo Occlutech. L'attacco ischemico transitorio (TIA) o ictus è stato 
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l'indicazione principale per la chiusura (89,6%).  Il follow-up medio è stato di 5,9 ± 1,8 anni, per un totale di 1.345 
pazienti-anni.  
L'impianto ha avuto successo nel 100% dei casi e non si sono verificate complicazioni importanti. Complicazioni 
minori sono state l'ematoma inguinale in 16 pazienti (6,4%), l'effusione pericardica senza la necessità di 
intervento in un paziente (0,4%) e una tachicardia sopraventricolare in un paziente (0,4%). Uno shunt moderato 
o grave si è verificato nel 5.9% dei pazienti ad un anno. Un evento cerebrovascolare si è verificato nel 2,0% a 1 
anno (quattro TIA, un ictus) e nel 7.4% a lungo termine (nove TIA, otto ictus). Il tasso totale di eventi 
cerebrovascolari (TIA e CVA) è stato dello 0,02% per paziente/anno, con un tasso di ictus dello 0,01%.  
  
Il dispositivo Occlutech sembra essere sicuro a lungo termine con un tasso di eventi cerebrovascolari annuale 
molto basso e un basso tasso di shunt da moderato a grande a 1 anno di follow-up: 5,9% vs il range in letteratura 
8-21% (Braun et al., 2004; Meier et al., 2013).  
Sperimentazioni cliniche 
Si rimanda a Romeo (2020). 
 
Linee guida 
Vedasi sezione benefici attesi. 
 
Analisi di costo-efficacia 
- 
 
Report HTA 
- 
 
Benefici attesi 
Possibilità di eseguire la chiusura in pazienti che appaiono più adatti ad essere gestiti con Figulla Flex II PFO 
piuttosto che con altri dispositivi medici similari. 

 
Prezzo e costo terapia per paziente*  

Prodotto 
(Fabbricante) 

Prezzo unitario 
(euro) 

Costo terapia per paziente 
(euro) 

Figulla Flex II PFO 
(Occlutech) 

 5.200+IVA 
(comprensivo di Delivery Set 
e Sistema di rilascio)  

5.200 

*Per le informazioni sul prezzo delle alternative terapeutiche si rimanda ai seguenti documenti: 
1) preprint Romeo MR. Rapid Report HTA - Occlutech FigullaFlex II UNI Occluder (preprint). Open Science Framework, DOI 
10.17605/OSF.IO/NF3GA, https://osf.io/fj3t9/ accesso 3 Novembre 2020, realizzato dal Lab. Innovazione della Fondazione Gabriele 
Monasterio,  
2) Scheda HTA del GRDM su Figulla Flex II ASD gia’ pubblicata su 
 https://www.regione.toscana.it/bancadati/atti/Contenuto.xml?id=5210167&nomeFile=Decreto_n.3624_del_07-03-2019-Allegato-7   

 
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) 

7455  

(Difetto del setto atriale tipo ostium 
secundum) 

3552   
(Riparazione di difetto del 
setto interatriale con sutura 
diretta)  

518 (Interventi 
sul sistema 
cardiovascolar
e per via 

4.437 per 
pazienti con età 
inferiore ai 18 

anni, altrimenti 
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  percutanea 
senza 
inserzione di 
stent 
nell’arteria 
coronarica 
senza IMA)  

4.081 euro se il 
paziente ha età 

uguale o 
superiore ai 18 

anni. 

 
Dati riassuntivi 
Numero richiesta Data richiesta Richiedente 
166 5 Novembre 2020 Fondazione Monasterio (vedi Note) 

 
Eventuali esperti esterni coinvolti 
Vedasi nota introduttiva 
 
Conclusioni 
La popolazione potenzialmente beneficiaria di questo dispositivo medico è costituita da quei pazienti per i quali 
le protesi inserite nel prontuario regionale non sono delle dimensioni adatte a quelle del difetto da trattare. 
Attualmente, questa popolazione viene trattata in maniera imperfetta cercando di adattare le protesi esistenti al 
difetto (anche se esse sono sovra- o sotto-dimensionate rispetto alla lesione da trattare).  
Questo dispositivo va, quindi, a colmare un vuoto terapeutico nel trattamento dei pazienti pediatrici o adulti con 
cardiopatia congenita.     
Parere favorevole limitatamente alla FGMT. 
Data di redazione della scheda 
12 Novembre 2020 
 
Data di revisione della scheda 
- 
Decisione della Commissione regionale sulle Tecnologie 
Il dispositivo è già stato acquistato in gara. Si approva la ripubblicazione della scheda che conteneva un errore di 
stampa.  

Data della decisione della C-HTA  
25 Ottobre 2021 
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Appendice: descrizione dettagliata dei due spintori. 

Flex-Pusher II  
Lo spintore Flex-Pusher II è un dispositivo medico compatibile con tutti gli Occlusori/Dispositivi Occlutech e viene 
applicato a speciali cateteri cardiaci nel cuore umano.  
  

 
Figura A1. Immagine rappresentativa dello spintore Flex-Pusher II.  

  
Lo spintore Flex-Pusher II è composto da una parte prossimale, un corpo e una parte distale. La parte distale è 
composta da una ganascia e un contenitore realizzati in acciaio inox mentre il corpo realizzato con spire di 
acciaio inox ricoperte con una sostanza polimerica. Le parti prossimali dello spintore sono principalmente 
composte da componenti in plastica.  
Il meccanismo ganascia-contenitore è inteso per afferrare la sfera dell’occlusore/dispositivo Occlutech 
compatibile e per inserirlo in modo da poter ritrarre l’occlusore/dispositivo Occlutech dentro il caricatore. 
Inoltre, la facilità d’uso è garantita dalla parte prossimale che è dotata di un pulsante per il rilascio degli 
occlusori/dispositivi compatibili e di un meccanismo di sicura a vite che blocca il meccanismo per prevenire 
rilasci accidentali. Gli utenti devono attentamente leggere le istruzioni d'uso dell’occlusore/dispositivo 
Occlutech fornito con la scatola del prodotto stesso. Il Flex-Pusher II permette l’inserimento degli 
occlusori/dispositivi Occlutech compatibili nell’area dell’impianto tramite un sistema d’introduzione del 
catetere minimamente invasivo. Il Flex-Pusher II è stato sviluppato in differenti misure per poter essere 
utilizzato con tutti gli occlusori/dispositivi Occlutech compatibili secondo un codice colore. Per informazioni 
inerenti le dimensioni disponibili, rivolgersi direttamente al Servizio Clienti Occlutech ovvero ai rappresentanti 
regionali.  

  

Tabella A1. Diametri interni minimi dei sistemi di inserimento compatibili del Flex-Pusher II.   

Codice articolo Flex-Pusher  
 

 

Diametro degli strumenti  
 
 

Diametro interno 
cateteri  

51FP060  1.9 mm  7 F  

 1.9 mm  6 F  

51FP100  

2.15 mm  7 F  

2.15 mm  6 F  
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2.15 mm  8 F  

51FP120  

2.65 mm  8 F  

2.65 mm  9 F  

2.65 mm  10 F  

2.65 mm  11 F  

2.65 mm  12 F  

2.65 mm  14 F  

51FP150  

3.26 mm  11 F  

3.26 mm  14 F  

51FP160  

3.26 mm  11 F  

3.26 mm  12 F  

3.26 mm  14 F  

  
Il Flex-Pusher II è un sistema spintore trans-catetere percutaneo progettato per l'inserimento di un 
occlusore/dispositivo Occlutech compatibile nell’area d'impianto. È utilizzato con una tecnica che prevede 
un sistema di inserimento catetere minimamente invasivo.  

Spintore a pistola (Occlutech Pistol Pusher)  
Lo spintore a Pistola Occlutech (Pistol Pusher) è un dispositivo medico compatibile con tutti gli 
occlusori/dispositivi Occlutech e viene applicato a speciali cateteri cardiaci nel cuore umano.  

 

   
Figura A2. Immagine rappresentativa dello spintore a pistola Occlutech (Pistol Pusher) completo del corpo e parti 

prossimali e distali 
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Lo spintore a pistola Occlutech (Pistol Pusher) è composto da una parte prossimale, un corpo e una parte 
distale. La parte distale è composta da una ganascia e un contenitore realizzati in acciaio inox mentre il corpo 
realizzato con spire di acciaio inox ricoperte con una sostanza polimerica. Le parti prossimali dello spintore a 
pistola sono principalmente composte da componenti in plastica. Il meccanismo ganascia-contenitore è 
inteso per afferrare la sfera dell’occlusore/dispositivo Occlutech compatibile e per inserirlo in modo da poter 
ritrarre l’occlusore/dispositivo Occlutech dentro il caricatore. Inoltre, la facilità d’uso è garantita dalla parte 
prossimale che è dotata di un grilletto per il rilascio degli occlusori/dispositivi compatibili e di un meccanismo 
di sicura che blocca il meccanismo per prevenire rilasci accidentali. Lo spintore a pistola Occlutech è stato 
sviluppato in differenti misure per poter essere utilizzato con tutti gli occlusori/dispositivi Occlutech 
compatibili. Gli utenti devono attentamente leggere le istruzioni d'uso dell’occlusore/dispositivo Occlutech 
fornito con la scatola del prodotto stesso. Lo spintore a pistola Occlutech permette l’inserimento degli 
occlusori/dispositivi Occlutech compatibili nell’area dell’impianto tramite un sistema d’introduzione del 
catetere minimamente invasivo. Occlutech fornisce lo spintore a pistola in varie misure che devono essere 
utilizzati con gli occlusori/dispositivi in base al codice dei colori. Per informazioni inerenti alle dimensioni 
disponibili, rivolgersi direttamente al Servizio Clienti Occlutech ovvero ai rappresentanti regionali.  

    

Tabella A2. Dimensioni dello spintore a pistola Occlutech e diametri interni minimi dei sistemi di inserimento 
compatibili. 

N. Articolo Spintore a 
Pistola Occlutech  

(con codice colore)  

Lunghezza   
[cm]  

Ø Diametro 
Strumento  

Max   
[mm]  

Diametro interno minimo del 
dispositivo di inserimento 

compatibile 

55 PP 090 oppure  
55 PP 090L  

120 oppure  
150  

1.83  
  

6F*  
(≥ 1.93 mm)  

55 PP 125 oppure  
55 PP 125L  

120 oppure  
150  

2.13  
  

7F*  
(≥ 2.23 mm)  

55 PP 165 oppure  
55 PP 165L  

120 oppure  
150  

2.73  8F (2.83 mm)  

55 PP 185 oppure  
55 PP 185L  

120 oppure  
150  

2.93  9F (3.03 mm)  

55 PP 210 oppure  
55 PP 210L  

120 oppure 
150  

3.23  10F (3.33 mm)  

 
Lo Spintore a Pistola Occlutech è un sistema spintore transcatetere percutaneo progettato per 
l'inserimento di un occlusore/dispositivo Occlutech compatibile nell’area d'impianto. È utilizzato con 
una tecnica che prevede un sistema di inserimento catetere minimamente invasivo.  

 
 
 
Copia del documento può essere scaricata dal sito Internet http://www.regione.toscana.it/-/prodotti-hta. 
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