. RegioneEmilia-Romagna

Commissione Regionale Dispositivi Medici
(Delibera di Giunta n. 2277 del 22 novembre 2019)

Estratto del verbale della riunione in remoto del
30maggio 2025 ore 09.35- 12.45

Appraisal - Report HTA TTFields - Optune

La Commissione Regionale Dispositivi Medici, riunita in data 30 maggio 2025, sulla base
del report HTA elaborato dal Centro Regionale, esprime parere non favorevole
all’introduzione della tecnologia Optune (TTFields) per il trattamento dei pazienti con
glioblastoma multiforme, sia in fase di nuova diagnosi che in caso di recidiva o
progressione della malattia. Le evidenze disponibili, pur suggerendo un possibile
beneficio in termini di sopravvivenza nei pazienti con diagnosi recente, presentano un
livello di certezza basso e non documentano miglioramenti significativi nella qualita
della vita. Inoltre, la gestione quotidiana del dispositivo risulta impegnativa e
l’accettabilita clinica e organizzativa appare ancora incerta nel contesto italiano.

Le valutazioni economiche condotte indicano un rapporto di costo-efficacia e di costo-
utilita non favorevole, con un impatto economico complessivo non sostenibile per il
Servizio Sanitario Regionale, anche alla luce delle stime di spesa su scala triennale.

Infine, si rileva come ’introduzione della tecnologia, in assenza di solide evidenze e di
una sostenibilita economica dimostrata, rischierebbe di compromettere ’equita del
sistema sanitario, sottraendo risorse ad altri interventi piu efficaci e giustificati. In
considerazione di questi elementi, la Commissione ritiene che, allo stato attuale, non
sussistano le condizioni per |’adozione della tecnologia nella pratica clinica regionale,
riservandosi la possibilita di rivalutarne 'impiego in presenza di nuove evidenze e/o
miglioramenti nella sostenibilita e nel profilo complessivo di costo-efficacia.




