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RAPID HTA REVIEW

N° richiesta Data richiesta Richiedente
250 31/03/2022 (con Radiologia vascolare e interventistica, AOUC
integrazioni successive)

Tipo di scheda
Nuova scheda Si

Aggiornamento di una scheda precedente No

Se aggiornamento, Indicare il motivo:

Dati generali della tecnologia in valutazione

Nome commerciale

Ellipsys

Nome generico

Sistema di accesso vascolare Ellipsys (composto da
catetere e controller) Elli
Nome fabbricante Vascular Access System
Avenu medical Inc. .
Nome fornitore /
Medtronic Italia S.p.A

RDM REF

2190880/R  (catetere) e | AMI6005, AMI1001
2190853/R (controller)
Tipo Marchio CE (data) Classe di rischio Approvazione FDA
1 05/2020 n.44232182174 | lib Si

(anno di inizio
commercializzazione
2022)

CND

K020199 (catetere) e K020180 (controller)

Campo di applicazione

Il sistema Ellipsys € indicato per la creazione di un'anastomosi fra I'arteria radiale prossimale e la vena perforante
tramite un approccio ad accesso venoso retrogrado in pazienti affetti da insufficienza renale cronica in dialisi. Re-
quisiti: diametro vascolare minimo di 2,0 mm e distanza minore di 1,5 mm tra I'arteria e la vena sul sito di creazione
della fistola.

Paziente target

Pazienti con anatomia favorevole alla creazione di una fistola atero-venosa secondo la destinazione d'uso di Ellipsys,
che devono essere sottoposti a dialisi, ma per i quali la creazione di una fistola non puo essere effettuata né per via
chirurgica né attraverso lI'impiego di Waveling.

In particolare, Ellipsys & adatto a creare una fistola tra arteria radiale prossimale e vena perforante in relazione ai
seguenti requisiti: diametro vena >2mm; distanza vena-arteria fino a 1.5mm. La portata e data da un flusso medio
arteria brachiale di 918ml/min a 90 gg. Il sistema Ellipsys richiede solo un accesso venoso ed & percio indicato in
quei pazienti nei quali & presente una alterazione del territorio arterioso quali ad esempio pazienti gia sottoposti a
cateterismo dell’arteria radiale (es: coronarografia) in cui quest’ultima risulta stenotica od ostruita. Altra
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indicazione é data da quei pazienti nei quali € presente una marcata tortuosita dell’arteria radiale o ulnare cosicche
non & possibile né I'avanzamento di un catetere né il corretto appaiamento dei cateteri per la creazione della fistola
(come invece richiesto dal sistema Waveling). Si sottolinea che la distanza richiesta tra arteria e vena nel punto di
creazione della fistola & <1.5mm per il sistema Ellipsys. Questo requisito € <1mm per il sistema Waveling.

Indicazione d’uso da scheda tecnica

Il sistema Ellipsys € indicato per la creazione di un'anastomosi fra I'arteria radiale prossimale e la vena perforante
tramite un approccio ad accesso venoso retrogrado in pazienti affetti da insufficienza renale cronica in dialisi con
diametro vascolare minimo di 2,0 mm e una distanza minore di 1,5 mm tra |'arteria e la vena sul sito di creazione
della fistola.

Principali competitor

Chirurgia

Dettagli tecnologici

Descrizione

Il sistema di accesso vascolare Ellipsys consente la creazione di un’anastomosi vascolare, con tecnica percutanea,
fra vasi sanguigni adiacenti tramite termoriscaldamento a corrente continua (CC). Il sistema € composto dagli
elementi descritti di seguito:

- Catetere Ellipsys (AMI-6005): catetere flessibile monouso, monopaziente, sterile, con elemento riscaldante sulla
punta distale. Il catetere € compatibile con un filo guida da 0,36 mm ed introduttore da 6Fr. La punta distale, inserita
fra arteria radiale prossimale e vena perforante (tramite approccio ad accesso venoso retrogrado), consente la
termosigillazione e la resezione delle pareti vascolari per la creazione di un’anastomosi.

- Controller elettrico Ellipsys (AMI1001): consolle elettronica riutilizzabile, portatile. Presenta un ingresso corrente
CA, il sistema elettronico di controllo interno, il collegamento per catetere e display interfaccia utenete. Permette
di convertire la corrente ingresso CA in corrente CC (erogata all’elemento riscaldante del catetere) fornendo un
controllo a circuito chiuso della temperatura emessa. Il controller elettrico & compatibile soltanto con il catetere
Ellipsys.

Elementi di innovazione

Il dispositivo si aggiunge a WavelinQ, gia approvato dal GRDM, e va a coprire una sottopopolazione molto selezionata
di pazienti nei quali Ellipsys € indicato e invece WavelinQ non ¢ indicato.

Evidenze cliniche ed economiche

Studi clinici

La seguente tabella riporta gli studi clinici estratti da PubMed (data della ricerca PubMed, 22 Luglio 2022; parola
chiave, “Ellipsys”).

Primo autore e anno Disegno Numero di pazienti con
impianto di Ellipsys

Shahverdyan, 2021 Casistica retrospettiva N=89
Osofsy, 2021 Casistica retrospettiva N=24
Harika, 2021 Casistica retrospettiva N=107
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Koo, 2020 Case report N=2
Sultan, 2021 Casistica retrospettiva N=18
Shahverdyan, 2020 Comparativo vs WavelinQ N=65
Mallios, 2021a Casistica retrospettiva N=8
Mallios, 2021b Casistica retrospettiva N=4
Mallios, 2020 Casistica retrospettiva N=234
Hebibi, 2019 Casistica retrospettiva N=34
Mallios, 2018 Casistica retrospettiva N=34
Hull, 2018 Casistica retrospettiva N=107

Si tratta di studi, pur molto numerosi, che descrivono retrospettivamente le casistiche osservate nei singoli centri. Il
dato comune a tutti questi studi € la elevatissima percentuale di successo procedurale.

Si sottolinea inoltre che la metanalisi, pubblicata da Malik et al. (2021) e comprendente 4 studi in totale, non ha
trovato differenze tra WavelinQ o Ellipsys vs chirurgia. Alle stesse conclusioni € giunta la recente review di Abdel-AAl
et al . (2022) che ha esaminato le stesse evidenze ed e giunta, con un approccio narrativo, alle stesse conclusioni.

Sperimentazioni cliniche

Linee guida

Nessuna

Analisi di costo-efficacia

Una interrogazione PubMed basata sulle parole chiave “Ellipsys AND cost” ha estratto O articoli (data di esecuzione:
5 Luglio 2022).

Report HTA

Nessuno

Benefici attesi

Il dispositivo si aggiunge a WavelinQ, gia approvato dal GRDM, e va a coprire una sottopopolazione molto selezionata
di pazienti nei quali Ellipsys € indicato e invece WavelinQ non ¢ indicato.

Prezzo e costo terapia per paziente

Prodotto Prezzo unitario Costo terapia per paziente
(Fabbricante) (euro) (euro)
Ellipsys 5.200 (esclusa IVA 22%) * Idem
(Medtronic)

*Fonte dato: Modulo di richiesta.

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

(ClearStream Technologies Ltd.)

Prodotto Prezzo unitario Costo terapia per paziente
(Fabbricante) (euro) (euro)
WavelinQTM EndoAVF 5.560 (esclusa IVA 22%)* Idem

*Fonte: portale dei servizi Estar.
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Valutazione di innovativita (secondo Delibera regionale N° 737/2022, cliccare
Dispositivo innovativo (S/N) No

Se si, indicare quali Criteri 1, 2 e 3 risultano soddisfatti:

Rimborso procedura legata all’uso del dispositivo medico richiesto

Codice ICD9-CM di diagnosi principale Codice ICD9-CM di intervento Codice DRG Tariffa
(descrizione) (descrizione) (descrizione) (euro)
996.73 39.42 120 6.709
Altre complicazioni da protesi, impianti e Revisione di anastomosi Altri interventi
innesti per dialisi renale arterovenoso per dialisi renale sull'apparato
circolatorio
Numero richiesta Data richiesta Richiedente
250 31/03/2022 (con Radiologia vascolare e interventistica,
integrazioni successive) AOUC

Tecnologia in valutazione
Ellipsys (sistema di accesso vascolare)
Eventuali esperti esterni coinvolti

Conclusioni e parere del Gruppo di lavoro Regionale permanente sui Dispositivi Medici (GRDM)
Parere favorevole tenendo conto che il dispositivo e indicato nella sottopopolazione selezionata di pazienti nei quali
WavelinQ non ¢ indicato. | criteri di selezione, come precedentemente riportato, sono i seguenti.

Ellipsys, per il fatto di richiedere solo un accesso venoso, € indicato in quei pazienti in cui & presente una alterazione
del territorio arterioso (ad es. pazienti gia sottoposti a cateterismo dell’arteria radiale allo scopo di eseguire una
coronarografia) in cui I'arteria radiale risulta stenotica od ostruita. Altra indicazione € data da quei pazienti nei quali
€ presente una marcata tortuosita dell’arteria radiale o ulnare cosicché non & possibile né I'avanzamento di un
catetere né il corretto appaiamento dei cateteri per la creazione della fistola (come invece richiesto dal sistema
Waveling). Si sottolinea infine che la distanza richiesta tra arteria e vena nel punto di creazione della fistola e
<1.5mm per il sistema Ellipsys; tale requisito € invece <1mm per il sistema Waveling.

Data di redazione della scheda

09/08/2022

Estensore della scheda

Andrea Messori, Sabrina Trippoli

Farmacista aziendale referente per la richiesta

Caterina Sgromo

Decisione della Commissione per la valutazione delle tecnologie e degli investimenti sanitari (C-HTA)
Parere favorevole all’acquisto in quanto non ha un analogo a gara per la popolazione di pazienti per cui e stato
richiesto.

Data della decisione della C-HTA

05/09/2022
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