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I Incontinenza Urinaria I

[ 'Incontinenza Urinaria rappresenta una condizione clinica che

compromette in misura rilevante la qualité della vita di chi

ne ¢ affetto, sia limitandone le attivita individuali - con restrizione
della partecipazione alla vita sociale - che influenzando

pesantemente l’aspetto sociale.

Q EEHTA, CEIS Univ, di Roma Tor Vergata

and HTA (EEHTA)



Obiettivo

[ S

L’obiettivo dell’analisi & quello di sviluppare un full HTA dei
dispositivi ad oggi disponibili in Italia per la cura
dell’incontinenza urinaria maschile grave post
prostatectomia radicale per tumore prostatico.
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Contesto terapeutico

Il Tavolo della Continenza - istituito presso il Ministero della Salute - ha definito un percorso basato su evidenze cliniche,
che risponde alla necessita di prendersi cura del paziente con incontinenza urinaria (III) dopo prostatectomia
radicale per carcinoma della prostata .

L’TU colpisce fino all’80% dei pazienti post prostatectomia e persiste nel 5-10% anche a distanza di un anno.

. !Imcontinenza urinaria compromette fortemente LA VITA: esiste il rischio di insorgenza di complicanze, quali infezioni

urinarie e lesioni cutanee, ma anche danni renali con compromissione delle funzionalita; nei casi pit gravi, puo essere messa a rischio la

sopravvivenza del paziente, come nei soggetti affetti da patologie neurologiche.

L'IU rappresenta inoltre un problema di tipo igienico e sociale, che compromette la qualita della vita di chi ne ¢ affetto (perdita di

autostima, alterazioni nelle relazioni familiari, sociali, nel rapporto col partner, impatto sulla vita lavorativa)

L’opzione dello sfintere urinario artificiale (SUA) rimane il Gold Standard per ’IU moderata-severa (raccomandaz B ICI,

Centre for
Economic and
® ¥ [nternational
TOR VERGATA é‘/[l(ll‘l’.\‘

Economic Evaluation and HTA (EEHTA)

livello evid 2b EAU) per I’IU da sforzo da incompetenza sfinterica dopo prostatectomia radicale.



Percorso di accesso alla terapia

= : : B - 15.689 Barriere
Ricoveri per Prostatectomia Radicale in Italia/Anno € 3.668 X . . .
(SD02016): 15.689 e Economiche Rimborso Adeguato (oggi fortemente sottostimato)
Barriere
i — Organizzative Identificazione dei centri urologici di 1°,2°,3° livello
" No Incontinenza J [ Incontinenza Urinaria (PP) in ] Barriere
_Urinaria (PP) [ - informative Corretta informazione del paziente
3.138 12.551
I
141 1313
1129.654 13.931.977
[ Follow-up Puiﬂz: ::t':poma ]
Mancato accesso alla terapia chirurgica dell’1U, mediante impianto di
11.296 841 . ) ) . :
121 14.045 sfintere urinario artificiale (SUA): 240 impianti a fronte di una stima
s L No 1S 101569 media di oltre 1.000 pazienti anno che vivono con
! incontinenza non risolta con terapia conservativa (Italia, SDO
414
1627
COI € 65.365.734 25951

Se il paziente non viene correttamente indirizzato a SUA, viene trattato con altre tecniche che —avendo un tasso di successo
inferiore - lo sottopongono a vari reinterventi (3-4), a volte arrivando comunque all’impianto di SUA, con spreco di risorse
economiche, cliniche ed impatto negativo sul decorso clinico del paziente.
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Scenari a Confronto: COIlI DRG-based vs RWD

Scenario COI secondo tariffe DRG

Scenario Real World [ CostoperAUS e
[ 91607z |
[ 3
AMSS00° Dati vendita 220 2.530.000,00 € 374.000,00€
sl | Sfintere urinario artificiale

:

Italia: 220 (2017) J%
Sfintere urinario artificiale / r 251375° 8,40~
col > Dati vendita Italia: 20 160.000,00 € 34.000,00€
28,5% 969.446 € L 20 (2017) 8.000,00€

Pazienti sottoposti a Chirurgia ]

vme U,UOZ
\. J 0 0,00€ 0,00€

| Pazienti sottoposti a Chirurgia [ 8.500,001

841

TOT AUS TOT ALTRI COSTI

2.690.000 € 408.000 €

COI € 2.678.000

COl
2432118 €

52,7%

Dal confronto si evidenzia come i1l costo di rimborso delle tariffe associate ai DRG per impianto di AUS sia altamente sottostimato (€ 969

mila nella prospettiva SSN vs € 2.7 milioni nella prospettiva Ospedaliera).
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AMS800™: impatto clinico

] awssoom(so) | AMSs0B(0C) | Z5is7se
T ¢ 29% 5%
SAFETY
21% 1,6 % 6,6 %
(o) o/ *
e -’ Atrofia Uretrale 0’6 %o 2% —
™ > 0 0/ * 0
. AMS8OO ' risulta essere nettamente Complicanze Meccaniche 2,3% 1,6 % 8,5%
e i Mt =]
0 o/ * o/ *
una drastica riduzione degli eventi avversi D 2,5 % 8,9 % 57,2 %
correlati. 0 0 0
Rimozione Chirurgica-Revisione 4’3 /o 11 ’2 Yo 15’7 7o
peccesse [ _ 10,1%
Continenza totale Continenza Sociale -
EFFICACY 1.0 1.0
0.9 0.9 AMS 5C
0-8 AMS DC 08
- - o) AN SC o zsl
2 o6 206
. \ 25 205
* Il valore della Continenza Totale e = 2 04
rappresentativo del massimo livello di * 03 zs| * 03
efficacia clinica, e nel caso dell’AMS800™ 0.2 o
: 1. ‘ 0.1
si attesta tra 1’85 - 98% se consideriamo la 8; 0.0
sola continenza sociale. RO T X K. S PR S N S SR R S N R R T T R RN N A T
Mesi da impianto Mesi da impianto
—AMS SC =——AMS DC 7SI m—AMS SC =—=AMS DC ZSI
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Budget Impact

Pazienti: Scenari a confronto

Scenario Base

Pazienti

Scenario

. BUDGET IMPACT
Innovativo

AMS 220 (33.6%)

249 (38%) 29

ZS1 20 (3.4%)

0 -20

Terapia conservativa 414 (63.3%)

405 (62%) -9

SSN

1va

onomic Evaluation and HTA (EEHTA), CEIS - Universita degli Studi di Roma “Tor Vergata”
L]

|

ospett

P

Centre for

Totale pazienti gestiti 654 654 0
€78.065 €47215 £16.153 -€14.903 €45.990

€ 6.000.000

| |

£5.013.893

€5.059.883

£€5.000.000
€ 4580047 €4.565.143
€4.101.169 €4.117.323
€3.670.706
€4.000.000 €3.623.490
€3.147.451 € 3-225.516

€ 3.000.000
€ 2.000.000
£€1.000.000
€0

Anno 1 Anno 2 Anno 3

Anno 4 Anno 5

MW Scenario Base M Scenario Innovativo

SSN+Pazienti

£ 8.000.000

£7.000.000

£ 6.000.000

€5.000.000

€ 4.000.000

£3.000.000

€ 2.000.000

€1.000.000

€0

-€61.868

——
==

€66.808 €24.262 -€105.024

(_l_\{_l_\

-€18.799
€7.208.648
] €7.31 0000

€6.379.664 €6.317.796

] I

Anno 1 Anno 2 Anno 3 Anno 4 Anno 5

£€4.542.984
€4.518.723

€£3.593.319 €3.660.127

W Scenario Base M Scenario Innovativo

Pllospettiva sociale

€ 35.000.000

€30.000.000

€25.000.000

€20.000.000

€15.000.000

€10.000.000

€5.000.000

€0

-€520.765

—
==

-€681.323
€28.572.705
€29.254.028

€43.779

—
==

-€ 200.653

——
==

-€ 360.708

—
==

€23.899.237€23.378.472

€18.558.254 € 18.197.546
€13231.5721 3033919
€7.934.446 €7.890.668

Anno 1 Anno 2 Anno 3 Anno 4 Anno 5

mScenarioBase M Scenario Innovativo




Cost Utility: Piano di Costo-Efficacia con WTP €25.000/QALY

Risultati prospettiva SSN Risultati prospettiva SSN + Pz
£2.000.000 £2.000.000
ZS1375
€1.500.000 ! € 1.500.000
€ 1.000.000 € 1.000.000
e ® AMS800DC ® 751375
€ 500.000 € 500.000
AMS 8005C AMS 800 b
€ €9 ® & AMS800DC
-80,00 -60,00 -40,00 -20,0 0,00 20,00 40,00 60,00 80,00 -80 -60 -40 -20 )] 20 40 60 80
00.000 00.000
rea di costo-efficacia vs Terapia
€ 1.000.000 conservativa -£1.000.000
-€1.500.000 £11.500.000 Meno costoso e pit efficace vs terapia
conservativa
-€2.000.000 -€£2.000.000
® 75375 ® AMSS800SC ® AMS800DC € 25.000 ® 751375 ® AMS800SC ® AMS800DC € 25.000
Risultati prospettiva Sociale
Dalla CUA, si evince come ’AMS800® rappresenti £2.000.000
€ 1.500.000
b o . .
P’alternativa magglormente costo-efficace rlspetto €l1.600-000
. o . £ 500.000
alla terapie standard in tutte le prospettive
. . . a . -80 60 ) 20 40 60 80
considerate (SSN, paziente e SOCleta) € s1a T
-€£1.000.000
dominante rispetto all’utilizzo dello ZSI €4-500.000 AMS 800 5C
[ ]
) °
€17-000-000 Meno costoso e piu efficace vs t%ll\ggﬁm pe
-€2.500.000 conservativa - '
re_/a_r:
@ 751375 @ AMSS800SC @ AMS800DC £25.000 sasnfbotrd
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L'innovazione introdotta da AMS800™

[utilizzo dello SUA ha determinato un cambiamento
radicale nella gestione dei pazienti incontinenti, che evolve
dalla fornitura distrettuale continua di ausili palliativo-

sintomatici alla risoluzione mediante un unico intervento in

setting ospedaliero.

Il paziente viene, quindi, inserito in un percorso anche dopo
I’intervento di prostatectomia e non piﬁ abbandonato a se

stesso in un’ottica di reale e completa presa in carico,

per riconquistare la piena salute e la dignita, ——
. . . EXPERT PANEL ON EFFECTIVE WAYS
fortemente compromessa dallo stato di incontinenza. plaidpieimmneagia il syt

on

Disruptive Innovation
Considerations for health and health care in Europe

Si rende necessaria una innovazione organizzativa e gestionale

che prevede I'individuazione di centri di urologia di primo,

Expert Panel membears

secondo, terzo livello e il corretto indirizzamento dei Pedro Barros, Margaret Barry, Helmut Brand, Wemer Brouwer, Jan De Maeseneer
[Chair), Bengt Jénsson (Vice-Chair), Fernando Lamata, Lasse Lehtonen, Dorfan Marusic,

Martin MckKees, Walter Ricciardi, Sarah Thamson
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AMS800™ soddisfa i requisiti di Innovazione Disruptive

Migliori outcomes di salute

Creazione di una nuova cultura

professionale

Creazione di nuovi mercati (nuovi

pazienti trattati)

Creazione di nuovi players (ruoli

professionali € nuove competenze)

Sovvertimento del sistema attuale

* Il paziente raggiunge la continenza totale e sociale (0; 0-1 assorbenti al giorno).

* AMS800 cambia completamente la gestione della incontinenza, riducendo drasticamente sia le conseguenze che

I’incidenza e la prevalenza della patologia.

* Alla luce dell’ottimo risultato in termini di Efficacia e di Costo efficacia AMS800 dovrebbe essere fornito ad un numero
maggiore di pazienti (attualmente gestiti territorialmente con la fornitura di ausili) cosi da consentire loro il

raggiungimento della continenza totale e sociale.

* Definizione di centri di riferimento con sviluppo della professionalit:\a dell’urologo interventista e creazione di team

multidisciplinari che prendano in carico il paziente dopo prostatectomia radicale.

* Dalla palliazione al trattamento. Con il nuovo modello di cura — abilitato dalla tecnologia — il paziente ed i familiari
passano da uno stato di isolamento all’ammissione della patologia ed alla sua risoluzione, con recupero della autonomia
fisica e dell’equilibrio psicologico, familiare, sociale, con eventuale reintegro anche nella vita lavorativa; per il Ssn e
Sociale si verifica una diminuzione del burden economico ed ambientale del trattamento: costi cessanti per pannoloni,
controllo delle infezioni, antidepressivi e visite psicologiche, assenza da lavoro, lavanderia, smaltimento pannoloni

(danno ambientale).



Alcune riflessioni...

conoscimento dello

status di Disruptive
Innovation e
conseguente
prioritizzazione di
intervento.
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Grazie per I'attenzione!

f mennini(@uniroma? .it:
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