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Medical Devices 
 The use and complexity of diagnostic and 

therapeutic devices is increasing, particularly in 
cardiovascular medicine, and expenditure on devices 
contributes significantly to the escalating costs of 
health care.

 Estimates of the total number of medical devices in 
Europe range upwards from 200 000, with combined 
annual sales of more than 72 billion Euro.
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Regulatory Framework for Approving 
Medical Devices in Europe
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Approval of Medical Devices in the 
United States and European Union
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Health Technology Assessment
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The Main Phases of HTA

Scoping The scoping process consists of identifying the specific questions to be addressed. The scope defines the ‘substrate’ 
of the HTA, such as populations or groups of patients with specific conditions, and the comparators. The final scope 
defines the remit  and boundaries of the appraisal.

  
Assessment This consists of a systematic evaluation of the relevant evidence. It has quite separate components, namely a systematic review 

and an economic evaluation. These processes may be undertaken by an independent assessment group, particularly in the 
case of multiple technology appraisals.

  
Appraisal  The appraisal process consists of reviewing the reports and analyses gathered during the assessment phase in the background 

of the input provided by other experts, (consultants, commentators, clinical specialists), patient groups and the general  public.

.
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Multidimensional Assessment 
of Health Technology in Lombardy
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Multidimensional Assessment 
of Health Technology 

General Relevance
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Aortic Valve Stenosis
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Prevalence of Moderate-Severe 
Aortic Stenosis 

   Population > 75 years  4.6%

   Population > 85 years   8.1%
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Mortality in Patients with 
Symptomatic Aortic Stenosis



Marco Stramba-Badiale, Italy

Mortality in Patients with 
Symptomatic Aortic Stenosis

   1 year   25%
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Mortality in Patients with 
Symptomatic Aortic Stenosis

   1 year   25%

   2 years   50%
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Multidimensional Assessment 
of Health Technology 

General Relevance
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Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI) 
Edward Sapien Valves
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Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI) 
Medtronic CoreValve
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Edwards Sapien Transcatheter Heart Valve 
Registries (Demographics)
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Medtronic CoreValve Transcatheter Heart Valve 
Registries (Demographics)
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Multidimensional Assessment 
of Health Technology 

Safety 
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Multidimensional Assessment 
of Health Technology 

Efficacy and Effectiveness 
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Oxford Centre for Evidence-Based Medicine 
2011 Levels of Evidence

http://www.cebm.net/index.aspx?o=5653
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Oxford Centre for Evidence-Based Medicine 
2011 Levels of Evidence

http://www.cebm.net/index.aspx?o=5653
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Edwards Sapien Transcatheter Heart Valve 
Registries (Outcomes)



Marco Stramba-Badiale, Italy

Medtronic CoreValve Transcatheter Heart 
Valve Registries (Outcomes)
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Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI) 
PARTNER I Trial Design

Eur Heart J 2012; 33: 2388–2400
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Effects of TAVI vs Standard Therapy 
on Mortality in Inoperable Patients 

PARTNER Trial

Eur Heart J 2012; 33: 2388–2400
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Effects of TAVI vs Surgery 
on Mortality in High Risk Patients 

PARTNER Trial

Eur Heart J 2012; 33: 2388–2400
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Valve Haemodinamic Performance 
PARTNER Trial

Eur Heart J 2012; 33: 2388–2400
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Eur Heart J 2012; 33: 2388–2400

Effects of TAVI vs Surgery 
on Stroke in High Risk Patients 

PARTNER Trial
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Quality of Life in TAVI Trials
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Evaluation of Patients for Valvular Intervention
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Clinical Predictors of Increased Risk for TAVI
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Absolute Contraindications for TAVI
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Frailty
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TAVI and Frailty
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TAVI Survival and Frailty
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Heart Valve Diseases
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Geriatric Predictors of Increased Risk for TAVI
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Selected Geriatric Assessment Tools
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Decision Making by the Multidisciplinary Heart 
Valve Team on Patients Referred for TAVI
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ESC/EASCT Reccommendations for TAVI
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NICE Reccommendations for TAVI
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NICE Reccommendations for TAVI
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Exploratory Analysis from the Lombardy 
Data Warehouse on Appropriateness of TAVI 
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Exploratory Analysis from the Lombardy 
Data Warehouse on Appropriateness of TAVI 

 Age (yrs) Comorbidity TAVI AVR Med Tx

< 80 <1 259

17,6%

4730

66,4%

818

36,6%

< 80 >1 331

22,4%

1375

19,3%

423

18,9%

> 80 <1 350

23,7%

676

9,5%

510

22,8%

> 80 >1 535

36,3%

344

4,8%

486

21,7%

 TOT 1475 7125 2237
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Survival in Patients > 80 Years 
and Comorbities > 1

AVR
TAVI

Med Tx
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Survival in Patients > 80 Years 
and Comorbities < 1

AVR

Med Tx

TAVI
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Survival in Patients < 80 Years 
and Comorbities < 1

AVR

Med Tx
TAVI
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Survival in Patients < 80 Years 
and Comorbities >1

AVR

Med Tx
TAVI
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New Eng J Med 2014; March online
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New Eng J Med 2014; March online
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New Eng J Med 2014; March online
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Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI) 
PARTNER II Trial Design

Eur Heart J 2012; 33: 2388–2400
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Multidimensional Assessment 
of Health Technology 
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Effects of the Learning Curve after TAVI

Eur Heart J 2012; 33: 2388–2400
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TAVI: Criteria for New and Existing Programs
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TAVI: Criteria for New and Existing Programs
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Number of TAVI/year (80% of cases in 7 Centers)
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Number of TAVI/year (20% of cases in 13 Centers)
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Multidimensional Assessment 
of Health Technology 

Economic and Financial Impact
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Cost Categories and Resources of 
Economic Evaluation

Cost category Considered resources 

Direct medical costs - outpatient visits

- physicians and other services within the primary care sector

- medication use, diagnostic tests, materials or medical equipment 

- inpatient care

- rehabilitation

Direct non-medical costs - social care

- patient transportation

- help at home

- other resources used by patients

- diets

Informal care costs - unpaid time spent by family members and friends to care and supervise the 
patient

Productivity costs - absence from work or reduced working capacity due to illness or 
premature 

.  
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Pazienti inoperabili: intervento di TAVI rispetto a terapia medicaPazienti operabili ma ad alto rischio: intervento di TAVI rispetto a sostituzione chirurgica
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C17. Coerenza con gli indirizzi programmatori
C14. Impatto su altre spese (es. ospedalizzazione)
C13. Costo-efficacia della tecnologia
C12. Impatto finanziario diretto sul SSN
C11. Problematiche di alternative in uso attuale
C10. Linee guida, autorizzazioni e controlli  
C9. Miglioramento di esiti riferiti dai pazienti (ERP)
C8. Miglioramento di efficacy e effectiveness
C7. Miglioramento di sicurezza e tollerabilità
C6. Descrizione della tecnologia ed aree di beneficio 
C5. Obiettivi sanitari di ordine generale
C4. Dimensioni della popolazione
C3. Descrizione e gravità della malattia 
C2. Rilevanza e validità della base documentale
C1. Completezza e consistenza della base documentale 

0,60
0,51
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Analisi Decisionale a Criteri Multipli: GIUDIZI QUALITATIVI

Impatto finanziario: impatto sulla efficienza dell’offerta (costo-opportunità)
Equità d’accesso alle prestazioni equità e accessibilità prestazioni
Impatto sociale ed etico: bisogno, pressione portatori interesse, contesto storico-politico
Impatto organizzativo: capacità del sistema ed uso appropriato della tecnologia
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Raccomandazioni per l’applicazione nel SSR approvate dal 
Nucleo di Valutazione per l’Appropriatezza in Medicina

* Valori possibili: Sì, No. Ove Sì, segue dettaglio in forma di testo esteso in calce alla tabella. 

Cod Principali Secondarie

1 Proposta di modifica del PSR - No
2 Introduzione della nuova tecnologia - No

3 Revisione di tecnologia già in uso, per cui sono 
rilevate aree di inefficienza o spreco

Revisione dei centri autorizzati
Revisione dei criteri per uso appropriato 
(selezione pazienti)

Sì

5 Modifica di procedure e sistemi di 
finanziamento

Valorizzazione tariffa Sì

6 Modifica di un percorso assistenziale Modifica di un PDTA di riferimento Sì

8 Sviluppo o modifica di un sistema informativo Registro clinico regionale Sì

9 Attivazione processo di formazione Formazione operatori; Coaching Sì

10 Attivazione processo di informazione Informazione pazienti e caregivers ?
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1. Revisione dei criteri per uso appropriato: 
pazienti appropriati e pazienti da non candidare alla TAVI

2. Revisione dei criteri per l'autorizzazione dei centri: 
requisiti strutturali, organizzativi, di esito clinico

3. Pubblicazione di un PDT di riferimento che preveda la valutazione 
geriatrico-riabilitativa specialistica della fragilità, oltre alla valutazione 
della comorbidità clinica

4. Strutturazione di un registro clinico regionale di patologia collegato alla 
procedura di rimborso

5. Rimborso condizionale: per indicazione appropriata e/o esito (es. pay-
back collegato all’esito a 2 anni)

6. Pubblicazione di informazioni appropriate per pazienti e caregivers

Analisi Decisionale a Criteri Multipli: 
Discussione per Atto Regionale
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Revisione dei criteri per uso appropriato: 
pazienti appropriati per TAVI 

 La TAVI è indicata in pazienti con stenosi aortica severa 
sintomatici per dispnea e/o sincope e/o angina oppure con 
disfunzione ventricolare sinistra (frazione di eiezione 
<50%) quando, in base alla valutazione delle 
caratteristiche anatomiche, delle comorbidità e della 
fragilità da parte dell’Heart team vi sia:

1. controindicazione o alto rischio per intervento 
cardiochirurgico di sostituzione valvolare aortica;

2. probabile miglioramento della qualità della vita;
3. spettanza di vita di almeno un anno;
4. idoneità alla procedura transcatetere di sostituzione 

valvolare aortica.
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Revisione dei criteri per l'autorizzazione dei 
centri: requisiti strutturali, organizzativi, di 

 La TAVI può essere effettuata solo in Centri autorizzati che abbiano i seguenti 
requisiti (in aggiunta a quelli per l’accreditamento):

1. presenza di un Heart team multidisciplinare composto da cardiologo, 
cardiochirurgo, cardiologo emodinamista, anestesista, radiologo esperto in 
cardiologia e geriatra;

2. presenza di cardiochirurgia nella struttura;
3. esperienza in chirurgia valvolare;
4. esecuzione di almeno 20 procedure di TAVI l’anno;
5. mortalità a 30 giorni  < 15%*;
6. incidenza di ictus o TIA a 30 giorni < 15%*;
7. capacità di eseguire follow-up a 1 anno > 90%;
8. mortalità a 1 anno < 60%*;
9. adesione al Registro clinico regionale. 
                                                                                       *per i pazienti in cui sia controindicato l’intervento chirurgico
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Delibera delle Regole 2013



Marco Stramba-Badiale, Italy

Delibera delle Regole 2013
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Importance of HTA

• Optimization of decision making  processes –
 balance access, quality and sustainability

•  Inform practice and governance
• contextualization of global knowledge 
• transparent decision-making 
• overall vision of equity and accountability

• Legitimate decisions, policy and practice

• Diffusion of innovation


