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N° richiesta Data richiesta Richiedente
271 3-2-2023 Cardiochirurgia - AOUC
Tipo di scheda
Nuova scheda SI
Aggiornamento di una scheda precedente NO
Se aggiornamento, Indicare il moƟvo:
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DeƩagli tecnologici
Descrizione
Il  disposiƟvo HAART 200 è un anello tridimensionale  per annuloplasƟca aorƟca indicato per  l’impianto soƩo-
anulare nella valvola aorƟca in pazienƟ con morfologia valvolare bicuspide; è dotato di tre componenƟ:

1. DisposiƟvo per annuloplasƟca impiantabile:  caraƩerizzato da una geometria con base circolare con 2
gambi soƩo-commessurali equidistanƟ e sporgenƟ, con angolazione di 10°, posizionaƟ a 180° aƩorno
alla circonferenza del device, e presenta un telaio in Ɵtanio medicale 6AL-4V ricoperto in poliestere. Il
disposiƟvo è realizzato in 4 misure da 19 a 25 mm, con incremenƟ di 2 mm. La sua geometria consente
il correƩo avvicinamento dei lembi della valvola aorƟca e aiuta a riprisƟnare il normale funzionamento
valvolare. Il telaio in Ɵtanio offre la rigidità necessaria per riprisƟnare la normale geometria in caso di
annulus dilatato, mentre il tessuto in poliestere favorisce l’endotelizzazione e la sutura direƩa dei
gambi soƩo-commissurali all’anulus della valvola aorƟca. Gli aspeƫ interni dei gambi del disposiƟvo
sono cosƟtuiƟ da 2 straƟ di tessuto in poliestere per facilitare l’esecuzione della sutura.

2. Pledget in poliestere: hanno dimensione 3 x 7mm e sono realizzaƟ nello stesso tessuto in poliestere
che  ricopre  il  disposiƟvo.  Sono  desƟnaƟ  all’uso  con  il  disposiƟvo  per  annuloplasƟca  durante
l’intervento chirurgico.

3. Supporto per il disposiƟvo: può essere avvitato su una impugnatura per facilitare il posizionamento
del  disposiƟvo durante la procedura.  Il supporto è realizzato in polifenilsulfone ed è agganciato al
disposiƟvo per annuloplasƟca mediante un’unica sutura.

ElemenƟ di innovazione
Le  valutazioni  sull’innovazione  di  questo  DM  non  sono  riconducibili  ai  criteri  posƟ  dalla  Delibera  regionale
sull’innovazione intesa come innovazione breakthrough. D’altro lato, HAART 200 risulta essere l’unico anello per
anuloplasƟca chirurgica per valvola aorƟca bicuspide.

Evidenze cliniche ed economiche
Studi clinici
L’analisi  di  leƩeratura,  svolta  su  Database  PubMed  con  Keywords  “bicuspid  aorƟc  valve  repair”  AND  “ring
annuloplasty”  (ricerca  del  20  marzo  2023),  ha  prodoƩo 46  risultaƟ.  Sono  staƟ selezionaƟ 5  studi  clinici  che
prevedono l’impianto di HAART 200 in pazienƟ adulƟ soƩoposƟ a riparazione della valvola aorƟca bicuspide (BAV)
per insufficienza aorƟca (IA) o concomitante alla riparazione di un aneurisma aorƟco.
 

• Nel Case Report (Badhwar et al., 2020) [1]) un uomo di 51 anni con insufficienza cardiaca congesƟzia, con
BAV  e  grave  insufficienza  è  stato  soƩoposto  ad  annuloplasƟca  con  anello.  L'ecocardiografia  post-
riparazione ha mostrato una buona mobilità dei lembi, nessuna perdita residua e un gradiente valvolare
medio di 10 mmHg.

• Nel clinical trial (Mazzitelli et al., 2015) [2]) si riportano i primi risultaƟ sull’uƟlizzo di anello geometrico per
annuloplasƟca  per  riparazione  BAV.  La  procedura  è  stata  eseguita  in  16  pazienƟ  (13  pazienƟ  con
insufficienza aorƟca e 3 con lieve aneurisma aorƟco). 7 pazienƟ sono staƟ soƩoposƟ a riparazione aorƟca
per aneurisma. Gli ecocardiogrammi effeƩuaƟ post-riparazione hanno mostrato un’ IA residua di grado 0
in tuƫ i pazienƟ, con buona mobilità delle cuspidi e gradienƟ soddisfacenƟ. Non si sono verificaƟ decessi
ospedalieri o tardivi. In due pazienƟ è stata necessaria una sosƟtuzione della valvola a causa di roƩura dei
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Evidenze cliniche ed economiche
lembi. Ad un tempo medio di follow-up di 9 mesi, i 14 pazienƟ rimasƟ presentavano classe NYHA I e IA di
grado 0 predominante. Rankin et al. (2020) [3] inoltre, riporta che tuƫ i pazienƟ hanno raggiunto i  2 anni
di follow up con una classe NYHA pari a I e una significaƟva riduzione dell’IA.

• Lo  studio di  (Gerdisch et al.,  2022) [4] ha mostrato risultaƟ promeƩenƟ della riparazione BAV per IA
associata alla sosƟtuzione aorƟca per aneurisma. 127 pazienƟ sono staƟ soƩoposƟ a riparazione BAV con
concomitante ricostruzione aorƟca per aneurisma. Il grado di IA post-riparazione era 0 (0-0) (p<0.0001) e il
gradiente valvolare medio era di 10 (7-14)mmHg. Si è verificata 1 mortalità tardiva. 4 pazienƟ sono staƟ
soƩoposƟ a reintervento per sanguinamento e 4 pazienƟ hanno richiesto pacemaker. Ad un follow-up
medio di 20 mesi non sono state riscontrate complicanze legate alla valvola, ma 5 errori di riparazione
tardivi che hanno richiesto la sosƟtuzione della valvola e 1 decesso dovuto alla malaƫa da coronavirus nel
2019.· 

• Lo  studio di Rankin et al.  (2018) [5] ha valutato gli esiƟ a medio termine dell’anuloplasƟca con anello
geometrico interno per la riparazione dell’IA tricuspide e bicuspide associata con riparazione dell’aorta
ascendente e/o della radice aorƟca per aneurisma. 47 pazienƟ con IA e aneurismi dell’aorta ascendente (n
= 22) e/o della radice aorƟca (n = 25) sono staƟ gesƟƟ con riparazione della valvola aorƟca e correzione
dell’aneurisma.  La riparazione valvolare è stata eseguita uƟlizzando anelli  geometrici  interni  per aorta
tricuspide (n=40) o bicuspide (n=7), con ricostruzione dei lembi. Le correzioni degli aneurismi sono state
eseguite  con  innesƟ  in  Dacron  di  dimensioni  maggiori  degli  anelli.  Non  si  sono  verificate  mortalità
operatoria o complicazioni relaƟve alla valvola. Due pazienƟ sono morƟ prima di un anno per cause non
valvolari.  Un  paziente  ha  richiesto  la  sosƟtuzione  valvolare  per  il  fallimento  della  riparazione.  La
sopravvivenza libera da complicanze o sosƟtuzione valvolare è stata del 94% a 2 anni. È stata osservata
una significaƟva riduzione dell’insufficienza aorƟca e della NYHA (p<0.0001) e i gradienƟ valvolari sono
rimasƟ bassi. Non si sono verificaƟ blocchi cardiaci o complicazioni direƩe dell’anello.

Sperimentazioni cliniche
Su ClinicalTrials.gov sono registraƟ due trial:

• Trial completato  [2] (ClinicalTrials.gov IdenƟfier: NCT02071849) che ha permesso di valutare la sicurezza e
l'efficacia della stabilizzazione anulare con un anello per annuloplasƟca bicuspide in pazienƟ soƩoposƟ a
riparazione di una valvola aorƟca bicuspide per insufficienza aorƟca predominante.

• Trial in fase di arruolamento  (ClinicalTrials.gov IdenƟfier: NCT04035356) che rappresenta uno studio di
registro  mulƟcentrico  statunitense  per  valutare  il  successo  della  procedura  e  le  prestazioni  a  lungo
termine (10 anni) dei  disposiƟvi per annuloplasƟca aorƟca HAART 200 e HAART 300 quando uƟlizzaƟ
durante la riparazione della valvola aorƟca in un contesto di praƟca cardiovascolare di rouƟne.

Ricerca sul sito hƩps://clinicaltrials.gov/ condoƩa il 20 marzo 2023 con la parola chiave “Haart 200”.

Linee guida
-
Analisi di costo-efficacia
Nessuna
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Evidenze cliniche ed economiche
Report HTA
Nessuno 
Benefici aƩesi
La riparazione chirurgica della valvola aorƟca rappresenta una valida alternaƟva alla  sosƟtuzione chirurgica in
quanto determina come principali vantaggi [2,6–8]:

- la riduzione e prevenzione della dilatazione anulare;
- il rimodellamento della valvola in una configurazione a 180°;
- la semplificazione della riparazione del lembo;
- la creazione di una geometria di coaptazione efficace;
- una minore mortalità intraoperatoria, una maggiore sopravvivenza a lungo termine e nessuna necessità di

terapia anƟcoagulante a vita.

Prezzo e costo terapia per paziente
ProdoƩo

(Fabbricante)
Prezzo unitario

(euro)
Costo terapia per paziente

(euro)
Fabbisogno annuale

(N, pezzi)
HAART 200

(BIOSTABLE SCIENCE AND
ENGINEERING INC.)

3.500+IVA 3.500+ IVA 30

Prezzo e costo terapia per paziente con le alternaƟve terapeuƟche già in uso
ProdoƩo

(Fabbricante)
Prezzo unitario

(euro)
Costo terapia per paziente

(euro)
BIOPROTESI VAVOLVARE INSPIRIS

RESILIA
3.590+IVA 3.590+IVA

ImpaƩo economico ed organizzaƟvo
L’impiego di HAART 200 non comporta un aumento dei cosƟ dal momento che ha un prezzo confrontabile a 
quello del comparator.

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

(descrizione)
Codice ICD9-CM di intervento

(descrizione)
Codice DRG

(descrizione)
Tariffa
(euro)

424.1 
(Disturbi della valvola aorƟca)

746.4 
(Insufficienza congenita della valvola

aorƟca)

335.11
(Bicuspidalizzazione di valvola

aorƟca)

104
(IntervenƟ valvole
cardiache e altri

intervenƟ maggiori
cardiaci)

22.115

Valutazione di innovaƟvità (secondo Delibera regionale N° 737/2022, link e N° 1244/2022 link )
DisposiƟvo innovaƟvo (S/N)  N
Se sì, indicare quali Criteri 1, 2 e 3 risultano soddisfaƫ:
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DaƟ riassunƟvi
Numero richiesta Data richiesta Richiedente
271 3-2-2023 Cardiochirurgia - AOUC
Tecnologia in valutazione
DisposiƟvo HAART 200 (disposiƟvo per anuloplasƟca aorƟca)
Eventuali esperƟ esterni coinvolƟ
-
Conclusioni e parere del Centro OperaƟvo (CO)
La valvola aorƟca bicuspide (BAV) è la patologia cardiovascolare congenita più comune con un’incidenza di 0.5-2%.
Nei BAV una stenosi aorƟca (SA) significaƟva si sviluppa mediamente all’età di 50-60 anni, mentre l’insufficienza
aorƟca (IA) solitamente si  sviluppa in giovane età. Circa il  50% di  questa popolazione sviluppa un aneurisma
durante la propria vita e necessità di intervento chirurgico. La sosƟtuzione chirurgica con protesi meccaniche o
biologiche  è  stata  a  lungo  il  gold  standard.  TuƩavia,  nell’ulƟmo  ventennio,  la  riparazione  BAV  sembrerebbe
rappresentare una migliore alternaƟva alla sosƟtuzione in termini di emodinamica e sopravvivenza. La dilatazione
anulare è un prediƩore indipendente della progressione di IA  in BAV [9]. Infaƫ, la maggior parte dei pazienƟ con
IA cronica presenta anulus dilatato e necessita di una riduzione e stabilizzazione anulare tramite annuloplasƟca
con anello [6]. 

Per quanto sopra deƩo, si esprime parere favorevole seppure il disposiƟvo richiesto non può essere ritenuto
innovaƟvo in base alla definizione riportata in Delibera Regionale 737/2022. 

Data di redazione della scheda
20/03/2023
Estensore della scheda
Maria Rita Romeo

Farmacista aziendale referente per la richiesta
Caterina Sgromo 
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Copia del documento può essere scaricata dal sito Internet hƩp://www.regione.toscana.it/-/prodoƫ-hta.

Redazione a cura del Centro OperaƟvo, n.17610 del 7 SeƩembre 2022.
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