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EXECUTIVE SUMMARY

L’ostruzione prostatica benigna (pil comunemente nota con I'acronimo BPO, Benign Prostatic
Obstruction) & una delle condizioni patologiche piu comuni associate all'invecchiamento negli
uomini. E caratterizzata da un ingrossamento benigno delle cellule stromali ed epiteliali della zona
di transizione della prostata, che porta a un aumento del volume prostatico causando
un’ostruzione funzionale e meccanica al flusso urinario.

La BPO e una patologia ad alto impatto clinico e spesso si presenta con sintomi del tratto urinario
inferiore (noti come LUTS) dovuti a difficolta di minzione e irritabilita della vescica. Tali sintomi
possono variare nel tempo, sia in termini di intensita che di impatto, compromettendo
significativamente il benessere fisico e psicologico del paziente: i fastidi delle LUTS interferiscono
con le attivita della vita quotidiana, con il funzionamento sessuale, e in generale causare una
significativa compromissione della qualita di vita. Difatti, i pazienti con BPO presentano una
prevalenza significativa di ansia (10,3%) e depressione (21,6%), con una chiara correlazione
negativa tra la gravita dei sintomi urinari e le componenti fisiche e mentali della qualita della vita.
La diagnosi e la gestione precoce della BPO sono quindi fondamentali per evitare deterioramenti
funzionali dell’apparato urinario, limitare I'impatto sulla qualita della vita, ed evitare il ricorso a
terapie invasive per il paziente.

Al contempo, la BPO rappresenta anche un tema per la societa nel suo insieme e per il sistema di
cure: I'invecchiamento della popolazione mondiale, e in particolar modo dell’ltalia, rende questa
condizione una sfida crescente per il nostro SSN, sia per I'impatto della patologia e le
complicazioni ad essa collegate, che per i costi associati alla gestione dei sintomi e al
trattamento. Difatti, casi di sintomi LUTS si riscontrano gia oggi in circa il 40% degli uomini di 50
anni, percentuale che sale fino al 70% di quelli di 60 anni e addirittura all'80% negli over 70 e over
80. Inoltre, non e da sottovalutare I'incidenza tra gli under 50, fascia d’eta in cui gli impatti sulla
qualita della vita — tanto in termini lavorativi e produttivi, quanti in termini sociali e riproduttivi —
sono maggiori.

Nella sola Italia, si stimano attualmente circa 2 milioni di casi di BPO, con una crescita (+30% dal
2000) e una prevalenza tra le piu alte d’Europa. Questi dati fanno dell’ltalia uno dei paesi
maggiormente esposti alle conseguenze della BPO. Anche a livello globale si registra un aumento
significativo di casi di BPO: dal 2000, il numero di casi e cresciuto del +84%, con oltre 94 milioni di
uomini over 40 affetti in tutto il mondo e un ammontare di circa 2,5 milioni di anni YLDs associabili
alla patologia - un dato ben superiore, e con una crescita maggiore, di quello riscontrabile nelle
altre principali patologie urologiche come il tumore alla prostata, il tumore alla vescica e
I'urolitiasi/calcoli renali. Queste tendenze sono dovute all’allungamento della vita, alla forte
espansione demografica e a un complessivo invecchiamento della popolazione, in particolare per
quel che riguarda I'Europa e I'ltalia. Per i prossimi anni si stima un ulteriore aumento dei casi di
BPO, evidenziando l'importanza di monitorare e pianificare il futuro sforzo del sistema sanitario:
entro il 2035, si prevede che i casi aumentino in modo consistente, con un picco concentrato
nella fascia di eta 60-79 anni.

Attualmente, il trattamento nelle prime fasi della patologia & di tipo farmacologico e, sebbene
guesto contribuisca ad alleviare i sintomi, & spesso adottato nel tentativo di posticipare interventi
piu complessi. Infatti, il ricorso ai farmaci, oltre durare anche a lungo comportando impatti
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economici non indifferenti per i pazienti (oltre €200 all’anno), non é privo di effetti indesiderati
ed & associato a gravi livelli di mancanza di adesione terapeutica all’avanzare del tempo: il 68% dei
pazienti interrompe la terapia farmacologica entro 6 mesi, il 77% entro 12. Passaggio successivo
nel percorso terapeutico tradizionale ¢ il trattamento invasivo con la resezione transuretrale della
prostata (TURP), un intervento che mantiene la propria centralita nella pratica urologica e che,
rafforzato dall’ampio insegnamento nei contesti accademici, rimane lo standard chirurgico di
riferimento. Tuttavia, I'intervento, pur offrendo un miglioramento clinico, non & privo di effetti
collaterali e molti pazienti restano poco soddisfatti per via degli effetti indesiderati che spesso
compromettono la sfera sessuale. Il rischio di incorrere in una o piu di queste complicanze
preoccupa molti pazienti, e I'evitamento di questi rischi percepiti & spesso uno dei fattori
predominanti che li scoraggiano dall'iniziare trattamenti e terapie mediche.

Parallelamente, le procedure chirurgiche convenzionali implicano spese elevate dovute a degenze
ospedaliere prolungate, all'utilizzo intensivo di sale operatorie complesse e di risorse umane
dedicate per I'operazione e il monitoraggio post-operatorio. Tali procedure comportano altresi
rischi procedurali e tempi di recupero non trascurabili, che si traducono anche in costi indiretti
significativi legati alla perdita di produttivita per i pazienti e le loro famiglie, aggravando cosi
I'impatto complessivo sul sistema socioeconomico.

La crescente insoddisfazione verso le opzioni terapeutiche tradizionali farmacologiche e
chirurgiche — e i rispettivi effetti collaterali - ha aperto la strada all’introduzione delle terapie
chirurgiche mininvasive (MISTs), come il lift prostatico uretrale e il trattamento con vapore
acqueo, e veramente mininvasive (TMIST), come il dispositivo impiantabile temporaneo in
nitinolo, dispositivo che viene completamente rimosso dopo 5-7 giorni dall’intervento. Sebbene il
loro sviluppo sia stato costante negli ultimi 20 anni e gli esiti siano supportati da numerosi studi di
alta qualita che ne confermano I'efficacia, nella maggior parte dei casi questi non sono ancora
ampiamente utilizzati nell'assistenza clinica a causa di rigidita di sistema, di mancanza di
aggiornamenti dei percorsi formativi, ma anche di barriere presenti nella programmazione
sanitaria. Difatti, la mancanza di una classificazione DRG adeguata rende di fatto difficile
I'adozione sistemica delle MIST nel sistema sanitario pubblico nonostante la crescente domanda di
tecnologie mininvasive dai comprovati vantaggi terapeutici.

Il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo, in particolare, offre ai pazienti un trattamento
efficace caratterizzato da tempi di recupero brevi, tassi di morbilita minimi, e soprattutto una
comprovata conservazione della funzione sessuale. Dopo circa 3-5 giorni dalla rimozione non si
riscontrano piu dolori o fastidi, un lasso di tempo ben inferiore a quello registrato con altre
procedure, e anche a distanza di pit anni dall’intervento si registra un miglioramento dei
parametri funzionali e della qualita di vita. Difatti, il dispositivo impiantabile temporaneo non
presenta complicazioni post-operatorie tardive: a 6 anni dall’intervento, il tasso di ritrattamento &
inferiore all’11% - un dato ben inferiore al 14% di riospedalizzazione entro soli 30 giorni
dall’intervento con TURP.

Un ulteriore aspetto cruciale e spesso sottovalutato, ma di primaria importanza per la
soddisfazione del paziente e il mantenimento del benessere psicologico e relazionale, & I'impatto
degli interventi sulle funzioni sessuali e riproduttive. Il mantenimento di queste capacita, spesso
compromesse dalle tecniche chirurgiche tradizional, & infatti ritenuto prioritario per oltre il 90%
dei pazienti. Il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo & I'unico dispositivo per il
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trattamento della BPO che consente il pieno mantenimento delle funzioni sessuali e
riproduttive, a differenza di altre procedure MIST (tassi di eiaculazione retrograda intorno al
3,4%), o di interventi invasivi come TURP (38%-89% di eiaculazione retrograda e fino al 14% di
disfunzione erettile).

La struttura stessa del dispositivo impiantabile temporaneo minimizza infatti l'invasivita,
riducendo la necessita di monitoraggi intensivi post-procedura e il rischio di complicanze gravi che
potrebbero richiedere ulteriori interventi o terapie di supporto, consolidando ulteriormente i
risparmi nel lungo termine. Inoltre, la natura della procedura, progettata per |'esecuzione in un
setting ambulatoriale (o0 in un regime di day surgery o day hospital), € un elemento di grande
rilevanza anche per I'intero SSN: viene meno I’esigenza di utilizzo di sale operatorie, di anestesie, e
di degenze prolungate in ospedale, riducendo drasticamente I'occupazione dei posti letto, |'utilizzo
di risorse intensive. Contribuisce, cosi, ad alleggerire la pressione sulle strutture ospedaliere e a
liberare spazi, personale e risorse reindirizzabili verso altre aree critiche del servizio sanitario.

In un contesto di crescente pressione sulla sostenibilita finanziaria dei sistemi sanitari e di
crescente domanda di prestazioni sanitarie, i trattamenti mininvasivi si affermano infatti come una
strada promettente non solo per un miglioramento clinico per specifici profili di pazienti, ma
anche per offrire concrete opportunita di ottimizzazione delle risorse e di risparmi sostanziali per
I'intero sistema sanitario.

Le simulazioni I-Com, calcolate prevedendo I'utilizzo del dispositivo impiantabile temporaneo in
nitinolo in sostituzione della TURP nel 7,5% dei pazienti (pari ad un ipotetico bacino di 3000 casi),
prevedono infatti non solo una riduzione complessiva dei costi di €3.1 milioni all’anno, ma
soprattutto una riduzione di 2.250 ore di sala operatoria, di 11.490 giorni di degenza ospedaliera
e di 16.260 ore di lavoro del personale sanitario. Questi dati evidenziano significative implicazioni
per la programmazione sanitaria e la riorganizzazione ospedaliera, che si tradurrebbero nella
possibilita di eseguire circa 1.500 interventi ambulatoriali minori o circa 1.125 interventi urologici
complessi o0 oncologici aggiuntivi e oggi non realizzabili a causa di un’occupazione inefficace di
strutture e personale. Anche solo destinando il 50% delle ore risparmiate alla chirurgia
oncologica, si potrebbero effettuare 500-600 interventi salvavita in piu all'anno, con una
conseguente ulteriore riduzione del 10-15% dei tempi di attesa. Infine, il risparmio di giornate di
degenza libererebbe spazio per ulteriori 1.641 ricoveri.

Oltre ai benefici economici diretti, il trattamento con terapie mininvasive comporta anche
considerevoli vantaggi indiretti, tra cui un tangibile e misurabile miglioramento della qualita della
vita e sulle condizioni di benessere psicologico, e un impatto positivo sulla produttivita individuale
e collettiva. La minore invasivita delle MIST e delle TMIST si associa infatti a tempi di recupero
post-intervento straordinariamente rapidi, un fattore distintivo che permette al paziente di
riprendere le proprie attivita quotidiane, sia lavorative che sociali e ricreative, in un lasso di tempo
considerevolmente ridotto rispetto alle procedure piu invasive. Ad esempio, prediligendo un
intervento con il dispositivo impiantabile temporaneo rispetto a uno con la TURP, le stime I-Com
prevedono risparmi fino a €1360 in termini di produttivita per ciascun paziente in eta lavorativa.

In un contesto nazionale che vede |'ottimizzazione della spesa sanitaria e la riduzione delle liste
d’attesa costantemente annoverate tra le priorita politiche e sociali del Paese, occorre garantire
all’ecosistema di cure le condizioni ideali per favorire il pieno sviluppo prima, e la piena
inte.grazione ed applicabilita poi, di strumenti di questo tipo.
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Nonostante questi evidenti vantaggi clinici ma anche economici e di sistema, la piena integrazione
del dispositivo impiantabile temporaneo, cosi come delle altre MIST, é tuttavia ancora limitata
da fattori intrinseci al contesto sanitario, suggerendo che le sfide non riguardano la validita del
dispositivo in sé, ma piuttosto le strutture e le dinamiche operative e culturali che lo circondano. A
fronte di un numero crescente di casi di BPO e di tendenze demografiche che porteranno ad un
inevitabile invecchiamento della popolazione italiana nel breve e medio termine, & fortemente
auspicabile un cambio di paradigma: oltre a verificare la piena validita ed efficacia delle nuove
tecnologie, come gia fatto per le MIST, occorrerebbe accompagnarle con rinnovamenti nelle
strutture normative, formative e culturali che ne impediscono la reale piena conoscenza e
adozione.

Questo ¢ particolarmente urgente per soluzioni terapeutiche dalla comprovata efficacia e che
garantiscono benefici altrimenti non ottenibili. E il caso, ad esempio, del pieno mantenimento
delle funzioni sessuali e riproduttive, nonché di un generale minore impatto sulla qualita della vita,
ottenibile solo con il dispositivo impiantabile temporaneo nell’insieme di dispositivi per il
trattamento della BPO. Tale versatilita terapeutica aggiunge un valore intrinseco al dispositivo,
posizionandolo come una soluzione unica tra quelle disponibili per la BPO per bilanciamento tra
efficacia, sicurezza, convenienza economica e |'attenzione al benessere a lungo termine del
paziente.

Considerando che gia oggi I'ltalia & uno dei paesi con il maggior numero di casi di BPO e che, nei
prossimi anni, si assistera ad un’ulteriore diffusione della patologia, I'avvio di un confronto in
materia tra operatori, esperti e accademici, decisori politici e stakeholder non & piu rimandabile.
Risulta urgente rendere le tecnologie esistenti e dagli esiti comprovati realmente accessibili ed
applicabili, superando attuali barriere culturali, regolatorie, economiche e geografiche. Ai fini di
favorire una riorganizzazione della programmazione volta — a parita di efficacia - ad una maggiore
efficienza e ad una graduale de-ospedalizzazione dei percorsi di cura, questo e particolarmente
urgente per gli interventi che prevedono un setting potenzialmente ambulatoriale. Gli operatori e
specialisti, oltre a poter approfondire al massimo, e in modo continuativo nel tempo, le condizioni
del proprio paziente con esami specialistici e diagnostici per determinare I'intervento piu adatto,
devono infatti anche essere messi nelle condizioni di poter scegliere - ed avere accesso -,
nell’ampio ventaglio di possibilita, all'intervento ritenuto pill opportuno per il caso trattato.

In tal senso, per garantire 'adozione sistemica delle soluzioni microinvasive ad alto valore
aggiunto, si raccomanda anzitutto una piena e puntuale integrazione del dispositivo impiantabile
temporaneo in nitinolo nei codici ICD-9-CM e nei DRG cosi da permettere la corretta
remunerazione della prestazione rendendola sostenibile per le aziende sanitarie e favorendo una
riduzione della variabilita regionale nell'accesso alla tecnologia. Parallelamente, proprio per I'alta
prevalenza della patologia, & auspicabile prevedere un LEA specifico per il trattamento dei
sintomi da BPO, senza il quale si rende difficile garantire un accesso equo e diffuso. Questo
permetterebbe di favorire la diffusione di dispositivi come il dispositivo impiantabile temporaneo
in nitinolo, rendendone I'impiego non piu episodico ma strutturale, rispondendo alla crescente
richiesta di tecnologie minimamente impattanti da parte dei pazienti, e promuovendo 'adozione
di soluzioni terapeutiche meno invasive, piu rapide nella gestione clinica e significativamente piu
sostenibili dal punto di vista economico per il sistema sanitario.

[ ]
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INTRODUZIONE

L’ostruzione prostatica benigna, pil comunemente nota con I'acronimo BPO (Benign Prostatic
Obstruction), rappresenta una condizione clinica di crescente rilevanza, con un impatto
significativo sulla qualita di vita di milioni di uomini in tutto il mondo e un onere economico
considerevole per i sistemi sanitari. Sebbene le opzioni terapeutiche tradizionali, farmacologiche e
chirurgiche, siano ben consolidate, I'evoluzione delle aspettative dei pazienti e la crescente
attenzione alla sostenibilita dei servizi sanitari spingono verso la ricerca e I'adozione di soluzioni
innovative, meno invasive e piu efficienti. In questo contesto, i dispositivi mininvasivi (MIST,
Minimally Invasive Surgical Therapies) come il lift prostatico uretrale, il trattamento con vapore
acqueo e il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo emergono come una promettente
innovazione nel panorama dei trattamenti mininvasivi. In particolare, basandosi su un principio di
azione temporaneo e meccanico, il dispositivo impiantabile temporaneo offre un'alternativa,
applicabile in un setting potenzialmente ambulatoriale che non richiede I'utilizzo di sale
operatorie, che mira a migliorare i sintomi ostruttivi con un profilo di sicurezza favorevole, tempi
di recupero rapidi e la conservazione della funzione eiaculatoria, aspetti di primaria importanza
per i pazienti moderni. Il presente opinion paper, cuore del Progetto ICEBERG (/nnovation Center
for Evaluation of Barriers in Economics, Reimbursement and Guidelines) che ha visto
I’'accompagnamento di un Advisory Board composto da sei urologi di fama internazionale, ha
I'obiettivo di analizzare il potenziale inespresso delle MIST non solo in termini di efficacia e
sicurezza per il paziente, ma anche per quanto riguarda l'impatto economico e organizzativo sul
sistema di cure italiano. Inoltre, il documento esplora le barriere esistenti che attualmente
impediscono una piena e strutturata adozione di tecnologie dagli esiti comprovati e minimamente
impattanti. Spesso, tali ostacoli non sono legati a limitazioni cliniche intrinseche della tecnologia,
ma piuttosto a rigidita infrastrutturali, logiche di rimborso obsolete e frammentate, e talvolta a un
eccessivo attaccamento a metodi tradizionali a scapito dell'innovazione. Attraverso un'analisi
critica, e al prezioso contributo del Board di esperti, il paper mira a identificare le sfide normative,
formative e culturali che possono trasformare soluzioni promettenti e gia oggi accessibili in
procedure realmente disponibili e applicabili in tutto il contesto nazionale. L’'ultima parte
dell’analisi e dedicata alla formulazione di una serie di proposte di policy concrete finalizzate a
migliorare il contesto regolatorio e operativo, rendendo le MIST un'opzione realmente accessibile
a un maggior numero di professionisti sanitari e, soprattutto, ai pazienti che potrebbero trarne
beneficio. L'adozione di un approccio virtuoso, basato su economie di scala generate da una
maggiore diffusione della procedura, potrebbe tradursi nel tempo in una riduzione dei costi unitari
e in una crescente accettazione e valorizzazione della tecnologia, a beneficio dell'intero sistema
sanitario.

In sintesi, questo opinion paper intende essere una risorsa pratica e strategica per decisori e
interlocutori del settore sanitario. L’obiettivo principale & favorire un contesto aperto
all'innovazione, rimuovendo ostacoli e pregiudizi che ne limitano I'adozione e sostenendo la
diffusione di soluzioni tecnologiche efficaci e minimamente invasive, come il dispositivo
impiantabile temporaneo in nitinolo. In questo modo intendiamo contribuire al dibattito circa la
necessita di un SSN piu efficiente e orientato al miglioramento concreto della salute e della qualita
della vita dei pazienti, in contesti clinici in cui operatori e pazienti devono essere messi nelle
condizioni di scegliere e adottare i dispositivi piu indicati e piu efficaci a prescindere dalla
territorialita o da vincoli.
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1. ’OSTRUZIONE PROSTATICA BENIGNA E IL SUO
TRATTAMENTO

1.1. U'ostruzione prostatica benigna e i sintomi LUTS

L’ostruzione prostatica benigna (pilt comunemente nota con I’acronimo BPO, Benign Prostatic
Obstruction) & una delle condizioni patologiche delle condizioni piu comuni associate
all'invecchiamento negli uomini. E caratterizzata da un ingrossamento benigno delle cellule
stromali ed epiteliali della zona di transizione della prostata, che porta a un aumento del volume
prostatico. Questa crescita progressiva puo esercitare una pressione sulla parte prossimale
dell’'uretra causando un’ostruzione funzionale e meccanica al flusso urinario. Sebbene in alcuni
casi i pazienti affetti possano essere privi di sintomi, la BPO € comunque una patologia ad alto
impatto clinico e spesso si presenta con sintomi del tratto urinario inferiore (noti come lower
urinary tract symptoms, LUTS) dovuti a difficolta di minzione (esitazione, sforzo, getto debole,
gocciolamento) e irritabilita della vescica (urgenza, frequenza, incontinenza da urgenza) che
gravano considerevolmente sulla qualita della vita®.

| principali sintomi LUTS associati alla BPO si suddividono comunemente in sintomi di tipo
ostruttivo (come il flusso urinario debole, I'intermittenza, la difficolta nell’iniziare la minzione, il
prolungamento del tempo di svuotamento) e sintomi di tipo irritativo (come la nicturia, la
frequenza e I'urgenza). Tali sintomi possono variare nel tempo, sia in termini di intensita che di
impatto, compromettendo significativamente il benessere fisico e psicologico del paziente.

Gran parte dei pazienti affetti da BPO riportano che i fastidi delle LUTS possono interferire con le
attivita della vita quotidiana, interferire con il funzionamento sessuale, e in generale causare una
significativa compromissione della qualita di vita. Vi € una crescente letteratura scientifica a
supporto di tali esperienze, con numerose evidenze dell’associazione tra il peggioramento dei LUTS
e un aumento dei livelli di disfunzione sessuale?.

Tab.1.1: Sintesi dei sintomi e delle conseguenze piu frequenti

Fonte: Elaborazione I-Com

Sintomi Conseguenze
Flusso urinario debole o a intermittenza Ritenzione o incontinenza urinaria
Difficolta nella minzione Infezioni

Aumento della frequenza e dell'urgenza minzionale Insufficienza renale

Bruciore durante la minzione Disfunzioni sessuali
Problemi erettili Depressione

Nonostante molti decenni di intense ricerche, I'eziologia della BPO & ancora poco conosciuta. Tra
le ipotesi dominanti, la piu invocata € quella ormonale o del diidrotestosterone (DHT), mentre
ulteriori fattori di rischio includono un‘anamnesi familiare positiva, poiché la BPO precoce puo
manifestarsi come malattia familiare. Nonostante le intense ricerche epidemiologiche, il fumo,

1 Roehrborn, C. G. (2005). Benign prostatic hyperplasia: an overview. Reviews in urology, 7(Supp! 9), S3.
2 Rosen, R., et al. (2003). Lower urinary tract symptoms and male sexual dysfunction: the multinational survey of the aging male (MSAM-
7). European urology 44.
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I'obesita e I'attivita sessuale o la sua mancanza non sono invece stati collegati in modo definitivo
allo sviluppo della BPO. Una maggiore attivita fisica e I'assunzione di alcolici con moderazione
sembrano proteggere dalla BPO3.

La BPO non e tuttavia solo un problema sintomatico: in assenza di trattamento, puo progredire e
portare a complicanze piu gravi, come la ritenzione urinaria acuta (AUR), infezioni ricorrenti delle
vie urinarie, formazione di calcoli vescicali e, nei casi piu avanzati, danno vescicale e insufficienza
renale. Per questo motivo, rappresenta una delle principali cause di consultazione urologica e di
intervento chirurgico negli uomini, in particolare per i pazienti con eta superiore ai 50 anni®.
L'incremento annuale del volume prostatico con I'eta é difatti di circa il 2%/2,5% all'anno negli
uomini anziani®.

Uno dei limiti nello sviluppo di nuovi trattamenti risiede nel fatto che le basi patogenetiche della
BPO non sono ancora completamente chiarite. Tuttavia, evidenze recenti suggeriscono un ruolo
centrale dell'infiammazione cronica nella genesi e nella progressione della malattia. Campioni di
tessuto prostatico prelevati da uomini con vari gradi di BPO mostrano la presenza di infiltrati
inflammatori, e il grado di infiammazione sembra correlare direttamente con il volume e il peso
della prostata. Oltre all'infiammazione, anche i fattori di crescita e i segnali ormonali svolgono
ruoli complessi nell’omeostasi del tessuto prostatico e nello sviluppo della BPO.

Questi elementi evidenziano i limiti della terapia medica attuale e sottolineano la necessita di
nuove strategie terapeutiche. Con I'evoluzione della medicina personalizzata, si prevede che in
futuro le terapie mirate si baseranno sempre pit su modelli di stratificazione del rischio, capaci di
identificare i pazienti con maggiore probabilita di progressione della malattia, e gia ora lo sviluppo
delle nuove terapie mininvasive diventa sempre di pil una nuova arma a disposizione degli
operatori sanitari.

La diagnosi e la gestione precoce della BPO sono quindi fondamentali per evitare deterioramenti
funzionali dell’apparato urinario, limitare I'impatto sulla qualita della vita, ed evitare il ricorso a
terapie invasive per il paziente. E inoltre dimostrato che i LUTS causano una notevole debilitazione
e hanno un impatto maggiore sull'ansia e sulla depressione rispetto a malattie croniche simili,
come il diabete, la gotta e I'ipertensione®’. Al contempo, la BPO rappresenta anche un tema per la
societa nel suo insieme e per il sistema di cure: I'invecchiamento della popolazione mondiale, e in
particolar modo dell’ltalia, rende la BPO una sfida crescente per il nostro Servizio Sanitario
Nazionale (SSN), sia per 'impatto della patologia e le complicazioni ad essa collegate, che peri
costi associati alla gestione dei sintomi e al trattamento.

1.2. Epidemiologia e prevalenza della BPO

L'ostruzione prostatica benigna rappresenta una delle patologie urologiche pit comuni tra gli
uomini, in particolare — ma non esclusivamente — nella fascia della popolazione anziana. Vi € una

3 Roehrborn, C. G. (2005). Benign prostatic hyperplasia: an overview. Reviews in urology, 7(Supp! 9), S3.

4 McVary, K. T. (2006). BPH: epidemiology and comorbidities. The American journal of managed care, 12(5 Suppl), S122-8.

5 Bosch, J. L. H. R., Tilling, K., Bohnen, A. M., Bangma, C. H., & Donovan, J. L. (2007). Establishing normal reference ranges for prostate volume
change with age in the population-based Krimpen-study: Prediction of future prostate volume in individual men. The Prostate, 67(16), 1816-1824.
6 Welch, G., Weinger, K., & Barry, M. J. (2002). Quality-of-life impact of lower urinary tract symptom severity: results from the Health Professionals
Follow-up Study. Urology, 59(2), 245-250.

7 Coyne, K. S., Wein, A. J., Tubaro, A., Sexton, C. C., Thompson, C. L., Kopp, Z. S., & Aiyer, L. P. (2009). The burden of lower urinary tract symptoms:
evalua.ting the effect of LUTS on health-related quality of life, anxiety and depression: EpiLUTS. BJU international, 103, 4-11.
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vasta letteratura scientifica che ne analizza I'incidenza, provando a indagare come sia variata negli
anni e se fattori come il contesto geografico o ambientale abbiano un peso sulla diffusione della
patologia.

Complessivamente, in media casi di sintomi LUTS e di BPO si riscontrano in circa il 40% degli
uomini di 50 anni, percentuale che sale fino al 70% di quelli di 60 anni e addirittura all'80%?2 negli
over 70 e over 80°. Sebbene sia evidente il collegamento tra la prevalenza e 'laumentare degli
anni, non & da sottovalutare neanche l'incidenza tra gli under 50, fascia d’eta in cui gli impatti sulla
qualita della vita — tanto in termini lavorativi e produttivi, quanti in termini sociali e riproduttivi —
sono maggiori. Difatti, numerosi studi epidemiologici riportano come fino al 4,5% della
popolazione under 50 riporti casi di BPO e sintomi LUTS.

Fig.1.1: Uomini che riscontrano sintomi LUTS e di BPO (%)

Fonte: Elaborazione I-Com

40% ' 70% ' ‘ 80% ' ‘ 80% '

50enni 60enni 70enni 80enni

A livello globale, il numero di casi di BPO € aumentato significativamente nel corso degli anni. Nel
2019, Lancet!! riportava infatti circa 94 milioni di casi prevalenti tra gli uomini over 40, un dato
aumento del +84% rispetto ai 51,1 milioni di casi rilevati nel 2000. La prevalenza globale
standardizzata per eta era di 2480 per 100.000 persone, un dato rimasto stabile nell’intervallo di
tempo considerato, a indicare I'impatto della tendenza demografica che vede un complessivo
invecchiamento della popolazione globale. Risultati simili sono riportati anche in un recente studio
pubblicato su BMC Urology??.

Nella sola Italia, Lancet stima circa 2 milioni di casi di BPO, con un aumento di oltre il 29% dal
2000. Il nostro Paese presenta una prevalenza standardizzata per eta pari a 3380 (I.C. 95% 2820 -
4110) nel 2019, tra le piu alte rispetto agli altri paesi dell’Europa Occidentale (valore medio di
2250) e nel confronto con gli altri paesi ad alto reddito (valore medio di 1840). Questi dati fanno
dell’ltalia uno dei paesi maggiormente esposti alle conseguenze della BPO, una patologia

8 Launer BM, McVary KT, Ricke WA, Lloyd GL. The rising worldwide impact of benign prostatic hyperplasia. BJU Int. 2021 Jun;127(6):722-728. doi:
10.1111/bju.15286. Epub 2020 Nov 21. PMID: 33124118; PMCID

9 Egan, K. B. (2016). The epidemiology of benign prostatic hyperplasia associated with lower urinary tract symptoms: prevalence and incident
rates. Urologic Clinics, 43(3), 289-297.

10.Goh, H. J., Kim, S. A., Nam, J. W., Choi, B. Y., & Moon, H. S. (2015). Community-based research on the benign prostatic hyperplasia prevalence rate
in Korean rural area. Korean journal of urology, 56(1), 68.

I Awedew, A. F., Han, H., Abbasi, B., Abbasi-Kangevari, M., Ahmed, M. B., Almidani, O., ... & Dirac, M. A. (2022). The global, regional, and national
burden of benign prostatic hyperplasia in 204 countries and territories from 2000 to 2019: a systematic analysis for the Global Burden of Disease
Study 2019. The Lancet Healthy Longevity, 3(11), e754-e776.

12 Analizzando un intervallo di tempo tra il 1990 e il 2021, sia il tasso di incidenza standardizzato per eta (326 per 100.000 persone nel 2021) che la
prevalenza globale standardizzata per eta (2782 per 100.000 persone nel 2021), sono infatti sostanzialmente costanti nel tempo. Per approfondire:
Wei, H., Zhu, C., Huang, Q., Yang, J., Li, Y. T., Zhang, Y. G., ... & Zi, H. (2025). Global, regional, and national burden of benign prostatic hyperplasia
from 1990 to 2021 and projection to 2035. BMC urology, 25(1), 34.
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fortemente impattante non solo sui sistemi sanitari e sulla societa in generale, ma anche sui singoli
pazienti affetti e sulle rispettive vite sociali, familiari e lavorative.

In Italia si stimano circa 2 milioni di casi di BPO, con un
aumento del +29% dal 2000. Il nostro Paese presenta una delle
prevalenze piu alte nel confronto europeo.

Fig.1.2: Prevalenza standardizzata per eta per 100.000 persone

Fonte: Elaborazione I-Com su dati Awedew, A. F. et. al. (2022)
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Il numero di casi di BPO e di sintomi LUTS sta aumentando ad un ritmo non trascurabile nella
maggior parte del mondo, sebbene ad oggi sia le prevalenze che le incidenze maggiori siano
registrate in Europa?3. Il probabile protrarsi di tali tendenze, in particolare in paesi nei paesi a
basso e medio reddito (noti nella letteratura economica come “LMIC”, Low and Middle-Income
Countries) dalla forte espansione demografica, fa si che le proiezioni per il prossimo decennio
indichino un ulteriore aumento dei casi di BPO nei prossimi anni, evidenziando l'importanza di
monitorare e pianificare il futuro sforzo del sistema sanitario: entro il 2035, si prevede che i casi
aumentino in modo consistente, con un picco concentrato nella fascia di eta 60-79 anni.

A questo si aggiunge inoltre il rapido invecchiamento della popolazione europea, nella quale
comungque la conoscenza della patologia e dei suoi effetti € ancora largamente sottovalutata.
Difatti, in Italia e in altri paesi si stima che solo il 19% degli uomini con sintomi LUTS ha cercato

13 Wei, H., Zhu, C., Huang, Q., Yang, J., Li, Y. T., Zhang, Y. G., ... & Zi, H. (2025). Global, regional, and national burden of benign prostatic hyperplasia
from 1990 to 2021 and projection to 2035. BMC urology, 25(1), 34.
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assistenza per problemi urinari e solo il 10% & stato sottoposto a trattamento medico!®. E pertanto
probabile che il numero di casi registrati e trattati sia ampiamente sottostimato rispetto alla reale
presenza di BPO non solo in numerosi paesi in cui I’accesso alle cure & limitato, ma anche in
Europa e negli USA. Il fatto che la maggior parte dei casi di sintomi LUTS non venga trattato o
preso in carico, soprattutto nelle prime fasi, ha conseguenze severe sulla necessita di ricorrere a
trattamenti pit 0 meno invasivi e sulla qualita di vita.

L'impatto considerevole sulla qualita della vita & stimabile in termini di anni di vita “vissuti in
salute”: in base alle stime del Global Burden of Disease (GBD), infatti, gli anni vissuti con disabilita
(YLDs) attribuiti alla BPO sono passati da 1,35 milioni nel 1990 a 2,43 milioni nel 2017% - un dato
ben superiore, e con una crescita maggiore, di quello riscontrabile nelle altre principali patologie
urologiche come il tumore alla prostata (843mila anni), il tumore alla vescica (247mila anni) e
I'urolitiasi/calcoli renali (231mila anni)®®.

Alla BPO sono attribuibili 2,4 milioni di anni vissuti con disabilita
a livello globale. Questo dato ha registrato una forte crescita
negli ultimi decenni, ed é ben superiore di quello di altre
patologie urologiche.

Fig.1.3: Anni vissuti con disabilita (YLD), per condizione urologica

Fonte: Elaborazione I-Com su dati Launer et. al. (2021)
Nota: calcolato a livello mondiale. BPO e Tumore alla prostata solo su popolazione maschile di tutte le eta; Tumore alla vescica e urolitiasi calcolati
su popolazione maschile e femminile, di tutte le eta.
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14 Studio Multinational Survey of Aging Male (MSAM-7) condotto in Italia, nel Regno Unito, negli Stati Uniti, in Francia, in Germania, nei Paesi Bassi e
in Spagna. Si consulti: Rosen, R., Altwein, J., Boyle, P., Kirby, R. S., Lukacs, B., Meuleman, E., ... & Giuliano, F. (2003). Lower urinary tract symptoms
and male sexual dysfunction: the multinational survey of the aging male (MSAM-7). European urology, 44(6), 637-649.

15 Launer, B. M., McVary, K. T., Ricke, W. A., & Lloyd, G. L. (2021). The rising worldwide impact of benign prostatic hyperplasia. BJU

International, 127(6), 722-728.

16 | quner et. al. (2021) calcola i YLDs in base ai generi interessati: i dati relativi a LUTS/BPO e cancro alla prostata sono stati esaminati per gli uomini
di tutte le eta, mentre il cancro alla vescica, il cancro al rene e l'urolitiasi sono stati calcolati per entrambi i sessi di tutte le eta. Metodologia
standardizzata del database Global Burden of Disease e degli indici di disabilita adottati.
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1.3. Trattare I'ostruzione prostatica benigna

Sebbene i segni di BPO siano noti da secoli, una maggiore comprensione clinica, ma anche sociale,
della sua rilevanza € emersa solo nel XX secolo quando, con un complessivo allungamento della
vita, & stata necessaria una maggiore attenzione ai sintomi urinari degli uomini e,
successivamente, I'introduzione delle moderne tecniche tanto per le fasi diagnostiche quanto per
quelle terapeutiche. Difatti, fino al XIX secolo, le opzioni terapeutiche per casi di BPO (o presunti
tali) erano limitate: la prostatectomia, introdotta dal chirurgo americano William T. Belfield nel
1885, ha rappresentato per molto tempo una delle poche soluzioni per casi gravi di ostruzione
urinaria, e veniva eseguita con interventi altamente invasivi persino per gli standard dell’epoca.
Solo nel 1945, I'irlandese Terence Millin svilupp0 la prostatectomia retropubica, una tecnica meno
invasiva che divenne lo standard per molti anni. Negli ultimi decenni, con il progresso scientifico
ma anche con un’impellenza data dal crescente numero di casi, le tecniche sono state affinate al
fine di rendere I'intervento sempre meno invasivo e impattante’.

1.3.1. Il trattamento farmacologico

Attualmente, il trattamento di prima linea dell’ostruzione prostatica benigna ¢ di tipo
farmacologico e si basa su agenti che agiscono su vie ormonali e di segnalazione coinvolte nella
regolazione e nel mantenimento della crescita prostatica. La terapia farmacologica, adottata
anzitutto nelle prime fasi della patologia, € spesso adottata nel tentativo di posticipare interventi
pil invasivi o chirurgici. Tuttavia, in alcuni casi, il ricorso ai farmaci pud durare anche a lungo?®, con
impatti economici non indifferenti per i pazienti e un rischio incrementale di mancanza di adesione
terapeutica all’avanzare del tempo.

Le attuali terapie farmacologiche per il trattamento della BPO comprendono alfa-bloccanti,
inibitori della 5-alfa reduttasi, anticolinergici e altri agenti simpaticomimetici. Pil recentemente,
anche gli inibitori della fosfodiesterasi di tipo 5 (PDE5) sono stati studiati come opzioni
terapeutiche in monoterapia o in combinazione. Generalmente, il percorso terapeutico per i
pazienti inizia con una monoterapia a base di tamsulosina, un alfa-1 bloccante selettivo, e puo
evolvere verso terapie combinate in base alla risposta clinica del paziente e alla gravita dei
sintomi. In caso di fallimento della monoterapia, si valuta I'associazione con inibitori della 5-alfa
reduttasi che agiscono direttamente sui meccanismi ormonali responsabili della BPO,
contribuendo sia al rallentamento della progressione della malattia sia al sollievo sintomatico.

Sebbene questi siano efficaci nel ridurre il volume prostatico, migliorando il flusso urinario e
alleviare i sintomi, & importante evidenziare come tale efficacia si scontri spesso con un aumento
del rischio di effetti collaterali — elemento che puo limitare I'aderenza da parte dei pazienti. In
particolare, gli effetti avversi pil comuni sono di natura sessuale, soprattutto nel primo anno di
trattamento, che tendono a scoraggiare I'aderenza di pazienti soprattutto se in eta riproduttiva.
Ad esempio, gli effetti collaterali associati al finasteride includono calo della libido, disfunzioni
eiaculatorie, ginecomastia e ipotensione ortostatica.

17 Kirby, R. S. (2000). The natural history of benign prostatic hyperplasia: what have we learned in the last decade?. Urology, 56(5), 3-6.
18 \Vela-Navarrete, R., Gonzalez-Enguita, C., Garcia-Cardoso, J. V., Manzarbeitia, F., Sarasa-Corral, J. L., & Granizo, J. J. (2005). The impact of medical
therapy on surgery for benign prostatic hyperplasia: a study comparing changes in a decade (1992-2002). BJU international, 96(7), 1045-1048.
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L’efficacia si scontra spesso con I'aumento del rischio di effetti
collaterali — elemento che di fatto limitare I'aderenza e la
continuita terapeutica da parte dei pazienti. In particolare, gli
effetti avversi pitt comuni sono di natura sessuale e riproduttiva

1.3.2. Il trattamento chirurgico invasivo

L'importanza della terapia farmacologica non toglie che la gestione dell’ostruzione prostatica
benigna & spesso inevitabilmente interdisciplinare: quando la terapia medica e quella combinata
risultano inefficaci o i sintomi persistono in forma severa, non si pud che giungere a trattamenti di
maggiore complessita, come il trattamento invasivo con la resezione transuretrale della prostata
(TURP)*?, che mantiene la propria centralita nella pratica urologica e rimane lo standard chirurgico
di riferimento. La sua diffusione & rafforzata inoltre dall’ampio insegnamento nei contesti
accademici, spesso restii ad inserire nei programmi di apprendimento nuove tecniche, e nei
programmi di formazione specialistica che contribuiscono a mantenerla come approccio
“tradizionale” e largamente utilizzato nella gestione chirurgica della BPO, sebbene esistano oggi
soluzioni meno invasive e che necessiterebbero di una maggiore conoscenza nel settore.

Tuttavia, l'intervento, pur offrendo un miglioramento clinico risolutivo nella maggior parte dei
pazienti, non & privo di effetti collaterali: la TURP ¢ infatti associata a un tasso di morbilita del 20%,
tra cui incontinenza urinaria (3%), emorragie che richiedono trasfusioni di sangue (2,9%), stenosi
uretrale (7%), sindrome da TUR (1,4%), disfunzione erettile (10%) ed eiaculazione retrograda
(65%)%°. Questi aspetti richiedono dunque un’attenta valutazione costo-beneficio sia in termini
clinici che di sostenibilita del sistema sanitario.

Molti pazienti restano poco soddisfatti per via degli effetti collaterali che spesso compromettono
la sfera sessuale e dell'impegno a lungo termine legato all’assunzione quotidiana di farmaci. Tra
I'altro, anche il necessario ricorso all’anestesia generale comporta rischi non trascurabili, come
incontinenza urinaria, sanguinamento e disfunzione eiaculatoria permanente. Il rischio di incorrere
in una o piu di queste complicanze preoccupa molti pazienti, e I'evitamento di questi rischi
percepiti & spesso uno dei fattori predominanti che li scoraggiano dall'iniziare trattamenti e
terapie mediche?!.

Sebbene la TURP rappresenti da quasi un secolo il cardine della gestione chirurgica della BPO, e le
sue varianti laser nel tempo ne abbiano oggettivamente contribuito a migliorarne il profilo di
sicurezza (senza tuttavia ovviarne la maggior parte delle complicazioni e gli effetti indesiderati??),
oggi il percorso terapeutico classico - che si sviluppa progressivamente dall’osservazione clinica,
alla terapia farmacologica fino al trattamento chirurgico - sta difatti mostrando i suoi limiti. Le

19 | g procedura prevede I'inserimento di un resettore attraverso I'uretra e la rimozione del tessuto prostatico in eccesso mediante un'ansa
diatermica.

20 Amparore, D., Fiori, C., Valerio, M., Schulman, C., Giannakis, I., De Cillis, S., ... & Porpiglia, F. (2021). 3-Year results following treatment with the
second generation of the temporary implantable nitinol device in men with LUTS secondary to benign prostatic obstruction. Prostate cancer and
prostatic diseases, 24(2), 349-357.

21 Emberton, M. (2010). Medical treatment of benign prostatic hyperplasia: physician and patient preferences and satisfaction. International journal
of clinical practice, 64(10), 1425-1435.

22 Amparore, D., Fiori, C., Valerio, M., Schulman, C., Giannakis, 1., De Cillis, S., ... & Porpiglia, F. (2021). 3-Year results following treatment with the
second generation of the temporary implantable nitinol device in men with LUTS secondary to benign prostatic obstruction. Prostate cancer and
prosta.tic diseases, 24(2), 349-357.
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esigenze di cura richiedono dunque lo sviluppo e I'introduzione di soluzioni meno invasive e
compatibili con le aspettative dei pazienti.

Tale scenario ha aperto la strada negli ultimi anni all’ampiamento di soluzioni terapeutiche
mininvasive (MISTs, Mininvasive Surgical Therapies) per affrontare i limiti della chirurgia per la
gestione dei LUTS a partire dalla riduzione del rischio di morbilita post-procedura, in particolare
guelle relative all'incontinenza urinaria e alla funzione erettile ed eiaculatoria.

La crescente insoddisfazione verso le opzioni terapeutiche
tradizionali - siano esse farmacologiche o chirurgiche —e i
rispettivi effetti collaterali ha aperto la strada all’introduzione
delle terapie chirurgiche mininvasive (MISTs)

1.4. Gli interventi mininvasivi

Le forti criticita e insoddisfazioni legate dai percorsi terapeutici tradizionali hanno aperto la strada
negli ultimi anni al’lampiamento di soluzioni terapeutiche mininvasive (MISTs, Mininvasive Surgical
Therapies) per affrontare i limiti della chirurgia per la gestione dei LUTS a partire dalla riduzione
del rischio di morbilita post-procedura, in particolare quelle relative all'incontinenza urinaria e alla
funzione erettile ed eiaculatoria.

Queste nuove tecnologie di intervento chirurgico offrono ai pazienti un trattamento efficace che
non richiede I'uso di sale operatorie, senza anestesia generale e con tempi di recupero brevi, tassi
di morbilita minimi, conservazione della funzione sessuale e un buon profilo di sicurezza. Tuttavia,
sebbene il loro sviluppo sia stato costante negli ultimi 20 anni, anche con studi randomizzati di alta
gualita, nella maggior parte dei casi non sono ancora ampiamente utilizzati nell'assistenza
clinica®.

Questi trattamenti rappresentano una valida alternativa sia alla chirurgia tradizionale che alla
terapia farmacologica, soprattutto per i pazienti che danno grande importanza alla conservazione
della funzione sessuale??. Difatti, in un numero crescente di casi, soprattutto in eta non avanzata,
sempre piu attenzione e data agli interventi che consentono di poter continuare a svolgere, dopo
la breve fase di recupero, attivita sociali e lavorative e di poter mantenere funzioni riproduttive e
sessuali. Indagini sulla salute sessuale indicano infatti che il mantenimento della funzione sessuale
e infatti una priorita significativa per i pazienti affetti da BPO, con erezioni e funzione eiaculatoria
post-operatorie considerate particolarmente importanti rispettivamente dal 95% e dal 92% degli
uomini, indipendentemente dall'eta?>.

23 Elterman DS, Zorn KC, Chughtai B, Bhojani N. Is it time to offer True Minimally Invasive Treatments (TMIST) for BPH? - A review of office-based
therapies and introduction of a new technology category. Can J Urol. 2021 Apr;28(2):10580-10583. PMID: 33872553.

24 Leonardi, R., Ambrosini, F., Malinaric, R., Cafarelli, A., Calarco, A., Colombo, R., ... & Mantica, G. (2023). New minimally invasive solutions for
Benign Prostatic Obstruction (BPO) management: A position paper from the UrOP (Urologi Ospedalita Gestione Privata). Archivio Italiano di Urologia
e Andrologia, 95(4).

25 Bouhadana, D., Nguyen, D. D., Zorn, K. C., Elterman, D. S., & Bhojani, N. (2020). Patient perspectives on benign prostatic hyperplasia surgery: a
focus on sexual health. The Journal of Sexual Medicine, 17(10), 2108-2112.
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Il mantenimento della funzione sessuale e una priorita assoluta
per oltre il 90% dei pazienti affetti da BPO, indipendentemente
dall'eta

Sono oggi disponibili varie opzioni MIST, tra cui lift prostatico uretrale, trattamento con vapore
acqueo e dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo. Occorre evidenziare come ciascuno di
questi nuovi dispositivi MIST, e ciascuna delle possibili scelte di intervento, sia indicato per
determinante condizioni specifiche del paziente, e che non esiste un’unica indicazione per tutti i
casi di BPO. Gli operatori e specialisti devono pertanto poter approfondire al massimo, e in modo
continuativo nel tempo, le condizioni del proprio paziente con esami specialistici e diagnostici?®
per determinare |'intervento piu adatto. Al contempo, pero, devono anche essere messi nelle
condizioni di poter scegliere - ed avere accesso -, nell’'ampio ventaglio di possibilita, all’intervento
ritenuto piu opportuno per il caso trattato.

Parallelamente, le MIST non sono esenti da limiti: non eliminano completamente fastidi e dolori
nei giorni successivi all’intervento, richiedono attrezzature dedicate non sempre disponibili in tutti
i centri e comportano comunque costi significativi per le strutture sanitarie. Nonostante cio, il
profilo di sicurezza e I'efficacia a lungo termine li rendono strumenti terapeutici ormai consolidati,
con un crescente numero di urologi formati in tutto il mondo a eseguirli correttamente dopo un
adeguato periodo di apprendimento.

Tra le principali troviamo il lift prostatico uretrale che & una procedura MIST di seconda
generazione minimamente invasiva per il trattamento dell’iperplasia prostatica benigna (BPH) e
dei sintomi urinari ad essa associati (LUTS). Il trattamento consiste nel posizionamento
transuretrale di piccoli impianti permanenti che retraggono i lobi prostatici, ampliando il lume
uretrale e riducendo I'ostruzione del flusso urinario. Il sistema non richiede resezione o ablazione
di tessuto prostatico e viene generalmente eseguita in anestesia locale o leggera sedazione, in
regime di day-surgery. | benefici clinici includono un miglioramento significativo dei sintomi urinari
gia a poche settimane dall’intervento, con una bassa incidenza di complicanze e un rapido ritorno
alle normali attivita quotidiane. Infine, secondo la Medical Technology Guidance del National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) il sistema del lift prostatico uretrale dovrebbe
essere preso in considerazione per |'uso in uomini con sintomi urinari da iperplasia prostatica
benigna, di eta pari o superiore a 50 anni e con una prostata di volume inferiore a 100g %’.

Anche il trattamento con vapore acqueo e supportato da evidenze cliniche ed economiche per il
trattamento dei sintomi urinari, soprattutto se utilizzato in regime ambulatoriale o di day surgery.
Il trattamento con vapore acqueo utilizza energia termica sotto forma di vapore acqueo per
ridurre il volume prostatico, offrendo miglioramenti sintomatici duraturi con basso impatto sulla
funzione sessuale. Il trattamento evita la resezione chirurgica ed & associato a tempi di recupero

26 Miernik, A., & Gratzke, C. (2020). Current treatment for benign prostatic hyperplasia. Deutsches Arzteblatt International, 117(49), 843.

27 Ray A, Morgan H, Wilkes A, Carter K, Carolan-Rees G. The Urolift System for the Treatment of Lower Urinary Tract Symptoms Secondary to Benign
Prostatic Hyperplasia: A NICE Medical Technology Guidance. Appl Health Econ Health Policy. 2016 Oct;14(5):515-26. doi: 10.1007/s40258-015-0218-
X. PMID: 26832146; PMCID: PMC5025508.
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rapidi. Il trattamento con vapore acqueo € indicato per uomini con LUTS da iperplasia prostatica
benigna, con prostata fino a 80g e desiderosi di una soluzione minimamente invasiva®.

Infine, il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo € un impianto temporaneo MIST di
seconda generazione?® che rimodella il collo vescicale e |'uretra prostatica, e fornisce sollievo dai
LUTS secondari alla iperplasia prostatica benignaC. Il dispositivo viene completamente rimosso
dopo 5-7 giorni, dopo i quali la maggior parte dei pazienti prova un immediato sollievo dai sintomi
avvertiti durante la permanenza dello stesso.

Vi &€ unanime consenso tra i membri dell’Advisory Board che sia proprio tale dispositivo
temporaneo il trattamento piu adatto ed efficace per gli interventi riguardanti le ostruzioni del
collo, caso che riguarda tra il 25% e il 30% dei casi di BPO, alla presenza di prostate di dimensioni
comprese tra 20g e 80g e nessun lobo mediano significativoL. E considerato il dispositivo pit
indicato per pazienti con queste caratteristiche che cercano un trattamento minimamente
invasivo associato a un miglioramento significativo dei sintomi. In particolare, si evidenzia come il
dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo sia I'unico dispositivo che consente il pieno
mantenimento delle funzioni sessuali e riproduttive.

Oltre ai comprovati esiti clinici, il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo presenta il
vantaggio operativo di essere pensato e strutturato per prevedere un intervento essere svolto in
un setting potenzialmente ambulatoriale e pertanto non necessitante della disponibilita di una
sala operatoria. Inoltre, sia I'impianto che la rimozione possono essere svolti potenzialmente senza
ricorso ad anestesie, e di conseguenza senza la necessaria presenza di anestesisti o altro personale
specializzato. A discrezione del medico curante o della sensibilita/preferenza dei pazienti, i
passaggi possono comunque essere svolti tramite anestesia locale, endovenosa o generale, in un
contesto che tiene conto della piena liberta e ampiezza di possibilita. La cateterizzazione,
elemento che tradizionalmente impatta fortemente sulla qualita della vita, non & necessaria né
dopo lI'impianto né dopo la rimozione.

L’intervento si puo svolgere in un setting potenzialmente
ambulatoriale, senza ricorso a sale operatorie e potenzialmente
senza necessita di anestesia

Rispetto ai dispositivi impiantabili, il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo & un
dispositivo temporaneo che evita anche le potenziali complicazioni associate a un dispositivo
permanente, e al contempo presenta poche ricadute o complicazioni nel corso del follow-up:

28 Mid-term results of water vapor thermal therapy in patients with lower urinary tract symptoms related to benign prostatic hyperplasia, Jamil
Ghahhari, Petros Sountoulides, Davide Campobasso, Alessio Faieta, Francesco Sessa, Lorenzo Viola, Giampaolo Siena, Filippo Cianci, Luca Cindolo,
Front. Urol., 05 October 2022, Sec. Male Urology - Volume 2 - 2022 | https://doi.org/10.3389/fruro.2022.990560

29 || dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo & composto da tre bracci di nitinolo allungati a doppio filamento ed intrecciati, da un lembo
curvo che permette I'ancoraggio per evitare la migrazione del dispositivo e da un filo di sutura di recupero in poliestere per facilitare la rimozione del
dispositivo. Una volta impiantato, il dispositivo si espande ed esercita una forza radiale, creando incisioni ischemiche profonde e un rimodellamento
del tessuto prostatico a livello del collo vescicale e della fossa prostatica anteriore.

30 De Nunzio, C., Cantiello, F., Fiori, C., Crocerossa, F., Tognoni, P., Amparore, D., ... & Porpiglia, F. (2021). Urinary and sexual function after treatment
with temporary implantable nitinol device (iTind) in men with LUTS: 6-month interim results of the MT-06-study. World Journal of Urology.

31 Un lobo mediano ostruttivo di grandi dimensioni dovrebbe essere evitato con il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo. E pertanto
fondamentale sottoporre i pazienti a una approfondita patient assessment, in particolare per quel che riguarda valutazione volumetrica per
caratterizzare il volume e I'anatomia della prostata per la pianificazione dell’intervento.
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grazie all’ottimo profilo di sicurezza, ad esempio, solo una piccola percentuale di pazienti
manifesta lieve disuria, ematuria, frequenza e urgenza fino a 2 settimane dopo la rimozione del
dispositivo, eventualita alle quali € preferibile e consigliato preparare i pazienti, cosi come &
importante avvisarli dei dolori percepiti nel corso dell’intervento. Al contempo, I’Advisory Board
ICEBERG evidenzia come tali lievi possibili fastidi siano solo temporanei: dopo circa 3-5 giorni dalla
rimozione di del dispositivo temporaneo non si riscontrano piu dolori o fastidi, un lasso di tempo
ben inferiore a quello registrato con altre procedure come per la quale in media seguono fino a 30
giorni di fastidi e perdite. Inoltre, la maggior parte dei pazienti riscontra un pieno sollievo dai
sintomi urinari entro 30 giorni dalla rimozione del dispositivo3?.

Questi risultati sono confermati anche in studi prolungati nel tempo33: anche a distanza di 3 anni
dall’intervento, il trattamento dei LUTS correlati alla BPO con questo dispositivo produce una
riduzione significativa e duratura dei sintomi e un miglioramento dei parametri funzionali e della
gualita di vita e non presenta complicazioni post-operatorie tardive, disfunzioni eiaculatorie o
ulteriori fallimenti del trattamento. Difatti, solo il 5% dei pazienti sottoposti al trattamento ha
fatto ricorso a successivi e ulteriori interventi chirurgici (TURP/HoLEP)34.

Ampliando la considerazione, in letteratura sono ampiamente dimostrati miglioramenti
significativi anche in altri aspetti legati alla qualita della vita®, e non si evidenzia alcuna
disfunzione eiaculatoria o erettile3®. Difatti, non si osservano cambiamenti nella funzione sessuale
ed eiaculatoria dei pazienti con il dispositivo impiantabile temporaneo, indipendentemente
dall'eta e dal volume della prostata®’.

1.4.1. Rimborsabilita e DRG

Come per ogni trattamento e intervento, anche i dispositivi per la BPO sono soggetti a
rimborsabilita da parte dello Stato e alla classificazione in DRG, strumento centrale per la
programmazione sanitaria nel nostro Paese32. Gli interventi per la BPO3?, sia nel caso della TURP

32 Bouhadana, D., Nguyen, D. D., Zorn, K. C., Elterman, D. S., & Bhojani, N. (2020). Patient perspectives on benign prostatic hyperplasia surgery: a
focus on sexual health. The Journal of Sexual Medicine, 17(10), 2108-2112.

33 Amparore, D., Fiori, C., Valerio, M., Schulman, C., Giannakis, 1., De Cillis, S., ... & Porpiglia, F. (2021). 3-Year results following treatment with the
second generation of the temporary implantable nitinol device in men with LUTS secondary to benign prostatic obstruction. Prostate cancer and
prostatic diseases, 24(2), 349-357.

34 Kadner, G., Valerio, M., Giannakis, I., Manit, A., Lumen, N., Ho, B. S., ... & Porpiglia, F. (2020). Second generation of temporary implantable nitinol
device (iTind) in men with LUTS: 2 year results of the MT-02-study. World journal of urology, 38, 3235-3244.

35 porpiglia, F., Fiori, C., Bertolo, R., Garrou, D., Cattaneo, G., & Amparore, D. (2015). Temporary implantable nitinol device (TIND): a novel, minimally
invasive treatment for relief of lower urinary tract symptoms (LUTS) related to benign prostatic hyperplasia (BPH): feasibility, safety and functional
results at 1 year of follow-up. BJU international, 116(2), 278-287.

36 De Nunzio, C., Cantiello, F., Fiori, C., Crocerossa, F., Tognoni, P., Amparore, D., ... & Porpiglia, F. (2021). Urinary and sexual function after treatment
with temporary implantable nitinol device (iTind) in men with LUTS: 6-month interim results of the MT-06-study. World Journal of Urology, 39, 2037-
2042.

37 Elterman, D., Alshak, M. N., Martinez Diaz, S., Shore, N., Gittleman, M., Motola, J., ... & Chughtai, B. (2022). An evaluation of sexual function in the
treatment of lower urinary tract symptoms secondary to benign prostatic hyperplasia in men treated with the temporarily implanted nitinol

device. Journal of Endourology, 37(1), 74-79.

38 || sistema dei Diagnosis Related Groups (DRG) & utilizzato per classificare le prestazioni e i ricoveri ospedalieri in gruppi omogenei per consumo di
risorse, al fine di determinare le tariffe di rimborso per le prestazioni sanitarie. Ogni DRG viene assegnato in base alla diagnosi principale, alle
procedure eseguite, all’eta del paziente, alla presenza di complicanze o comorbidita, e ad altri fattori. | codici di diagnosi (secondo la classificazione
ICD-9-CM risalente al 2007) descrivono la patologia per cui il paziente é stato ricoverato, mentre i codici di procedura identificano gli interventi o i
trattamenti eseguiti durante il ricovero. Il corretto abbinamento tra diagnosi e procedura permette I'attribuzione del DRG, da cui dipende il rimborso
economico che I'ospedale riceve dal Servizio Sanitario Regionale per quel ricovero. In Italia, le tariffe DRG sono stabilite dal Ministero della Salute e
possono variare a livello regionale.

39 Classificati tendenzialmente con il codice di diagnosi 60000 — “Iperplasia benigna della prostata senza ostruzione urinaria” o 60001 — Iperplasia
benigna della prostata, con ostruzione urinaria”.
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che nelle pil recenti tecniche mininvasive, sono considerati nel sistema DRG in base alla tipologia
di procedura eseguita e alla durata dell’eventuale ricovero.

Nello specifico, I'intervento con TURP ¢ prevalentemente considerato nel DRG 307 (con codice di
procedura specifico, 60.29), sebbene sia importante evidenziare che la tariffa di rimborso varia a
seconda della complessita (ad esempio, se si tratta di una TURP con o senza complicazioni, o se si
sono verificate complicazioni post-operatorie) e dalla durata del ricovero, che & un fattore che
influisce sulla tariffa. Di recente, anche il trattamento mininvasivo con vapore acqueo prevede
procedure di rimborsabilita assimilabili a quelle della TURP.

Tuttavia, emergono forti discrasie e disomogeneita anche tra le stesse MIST. Difatti, & importante
notare che, sebbene, ad esempio, il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo rappresenti un
trattamento innovativo e mininvasivo al pari del trattamento mininvasivo con vapore acqueo, non
trova ancora una specifica classificazione per la codifica e, di conseguenza, di rimborsabilita nei
DRG attuali. Cio deriva da un riconoscimento nei codici di procedura non adeguato: difatti, il
codice assimilabile all’intervento con il dispositivo impiantabile temporaneo risulta essere il 60.99
(“altra procedura sulla prostata”) che, tuttavia, in assenza di aggiornamenti tabellari, non &
calzante e resta molto vago, con il DRG associato che non risulta adeguato in termini di portata del
rimborso economico (Tab. 1.3).

Tab.1.2: Codici di procedura e diagnosi a confronto

Fonte: ICD9-CM

Codice di diagnosi Codici di procedura DRG

TURP 60000/60001 6029 307

Lift prostatico 60000/60001 6099 345
Trattamento con vapore acqueo 60000/60001 6097 307
Dispositivo impiantabile temporaneo 60000/60001 6099 345

Conseguenza di cio e la mancata uniformita nell’utilizzo dei rimborsi, lasciando ciascun
professionista nell’incertezza della corretta codifica ritenuta assimilabili per rendere l'intervento
sostenibile. Tuttavia, I'inclusione delle MIST in classificazioni esistenti, tendenzialmente il DRG 345
(“altri interventi sull'apparato riproduttivo maschile eccetto per neoplasie maligne”) e codice di
procedura 60.99 (“altra procedura sulla prostata”) potrebbe non riflettere completamente i costi e
le risorse effettivamente impiegate, con conseguenti barriere di accesso per operatori e aziende
sanitarie che le rendono di fatto economicamente non sostenibile.

Pertanto, le strutture sanitarie potrebbero affrontare sfide nel bilanciamento tra la comprovata
efficienza del trattamento e la sostenibilita economica, risultando costretti a classificarne I'utilizzo
in modo improprio e potenzialmente punibile dalla Corte dei Conti.
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Tab.1.3: DRG 307 e 345 a confronto (Ricoveri Ordinari durata di degenza > 1 giorno ed entro soglia)

Fonte:

345 - ALTRI INTERVENTI SULL'APPARATO
307 - PROSTATECTOMIA, SENZA CC RIPRODUTTIVO MASCHILE ECCETTO PER
NEOPLASIE MALIGNE
Campania 2.794,50 € 1.563,30 €
Emilia-Romagna 2.794,5 €-3.321,82 € 1649,87€ - 1.858,29 €%

Friuli-Venezia Giulia 3.040,00 € 2.500,50 €
Lazio 3.105,00 € 1.737,00 €
Liguria 3.726,00 € 2.084,00 €
Lombardia 2.623,00 € 1858,95 €
Marche 3.198,15 € 1.370,93 €
Piemonte 2.652,00 € 1.737,00 €
Puglia 3.105,00 € 1.737,00 €
Veneto 2.613,51 € 1.615,41 €

In una prospettiva di auspicabile svolgimento dell’intervento in un setting ambulatoriale, gli
interventi con MIST diventano ancora meno accessibile. Per ovviare al problema, gli operatori si
ritrovano difatti a dover classificare la procedura, svolta de facto in setting e modalita
ambulatoriali, come intervento in “Day Hospital”. La classificazione formale, infatti, in questo caso
prevederebbe un rimborso paragonabile, in ambito urologico, a quello economicamente
imparagonabile della cistoscopia monouso, ovvero pari a €200-300 a fronte di un prezzo di listino
del dispositivo di €2.200.

Nel contesto italiano non si puo tuttavia non tener conto della crescente rilevanza del ricorso a
polizze assicurative e a forme integrative di cura attraverso circuiti privati. Anche in questa sfera
ad oggi non esiste un approccio uniforme al trattamento e agli interventi sulla BPO, limitando la
scelta del paziente a dispositivi e cure convenzionali, a discapito di alternative innovative. Infatti,
secondo le esperienze riportate dall’Advisory Board solo alcune assicurazioni oggi gia conoscono e
prevedono |'opzione di cura offrendo tutte le alternative MIST, con solo una tra queste che,
distinguendosi per apertura all'innovazione, ne prevede addirittura codifiche specifiche.

40 Fascia struttura C— A1l
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2. COSTI E VANTAGGI: COSA MANCA PER UNA PIENA
CONSIDERAZIONE DELLE MIST

2.1. Trattare l'ipertrofia prostatica: costi del trattamento farmacologico
e del gold standard

Come evidenziato nei paragrafi precedenti, il trattamento principale per l'ipertrofia prostatica
rimane ancora ad oggi il trattamento farmacologico, accompagnato dal monitoraggio dei sintomi e
dalla rimozione transuretrale della prostata che comporta costi e disagi elevati, sia per il sistema,
sia per il singolo paziente. Come riportato nei paragrafi precedenti, I'uso combinato di farmaci
appartenenti a classi differenti si & dimostrato efficace nel trattamento del complesso
sintomatologico associato alla BPO e ai sintomi LUTS, ma non sufficiente e non privo di
controindicazioni e ricadute. Al contempo, non & ignorabile anche I'impatto economico di tale
trattamento.

Nella Tabella 2.1 sono riassunti alcuni dei farmaci per il trattamento della BPO con i loro relativi
meccanismi d’azione e rischi, ma soprattutto con il proprio costo mensile stimato che dimostra
come esista un costante esborso da parte del paziente o del SSN per la riduzione temporanea dei
sintomi. Come riportato, la spesa mensile pu0 variare tra i €10 e i €65 (nello studio considerato,
circa €12 al mese). Inoltre, la terapia non elimina il rischio di complicazioni future, che possono
comungque rendere necessario un intervento chirurgico e un ricovero ospedaliero.

Tab. 2.1: Trattamenti farmacologico della BPO

Fonte: Elaborazione I-Com

. . . Lo Costo
Farmaco Classe farmacologica Effetti collaterali Controindicazioni .
stimato/mese (€)
Ipotensione ortostatica, R . .
. . . Controindicazioni relative negli
. Bloccante dei recettori cefalea, congestione nasale, R .
Terazosin L. ) Ve anziani (rischio di ipotensione 10-20 €
alfa-adrenergici sindrome dell’iride .
) ) L posturale/sincope)
intraoperatoria, priapismo
Calo della libido, disfunzione Bambini, donne in gravidanza o in
. . Inibitore della 5-alfa eiaculatoria, ginecomastia, eta fertile. Donatori di sangue
Finasteride . ) ria, & ) o ) € 15-30 €
reduttasi ipotensione ortostatica, vietati per 6 mesi dopo
sindrome post-finasteride I'interruzione
Bocca secca, stipsi, sonnolenza, Glaucoma ad angolo stretto non
. - . visione offuscata, esitazione controllato, disturbi della motilita
Oxybutynin Anticolinergico L L S L 10-25 €
urinaria, ritenzione urinaria, gastrica, ritenzione urinaria,
urgenza ostruzione vescicale
Neuropatia ischemica ottica . P
. p. L Uso concomitante di nitrati o
" Inibitore della anteriore non arteritica, . N o X . 30-50 €
Tadalafil fosfodiesterasi-5 (PDES) cefalea, lombalgia, priapismo, nitroglicerina: rischio eccessivo di i
! g1a, priap ! riduzione del precarico cardiaco (generico)
melanomi
Ipertensione, nasofaringite,
. Agonista beta-3 infezione urinaria, secchezza Ipertensione grave non controllata
Mirabegron 8 : - . P gran 45-65 €
adrenergico della bocca, altri effetti o resistente
anticolinergici

Stime sul costo del trattamento farmacologico sono presenti anche in letteratura®'. Si stima,

infatti, che una coorte ipotetica di 1000 pazienti trattati con finasteride per un anno determini un
impatto economico complessivo sul bilancio del Servizio Sanitario Nazionale paria €1.017.444

41 Cindolo L, Berardinelli F, Fanizza C, Romero M, Pirozzi L, Tamburro FR, Pellegrini F, Neri F, Pitrelli A, Schips L. Clinical effects and economical impact
of dutasteride and finasteride therapy in Italian men with LUTS. Arch Ital Urol Androl. 2013 Dec 31,85(4):200-6. doi: 10.4081/aiua.2013.4.200. PMID:
24399122,
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all’lanno. Nello “scenario alternativo” che prevede il trattamento con dutasteride, I'impatto
annuale totale sul bilancio del SSN per 1000 pazienti & di €1.103.507. In entrambi i casi i costi
derivano dal farmaco, ma anche dal costo legato alle ospedalizzazioni per interventi chirurgici
legati alla BPO e per motivi non chirurgici (Fig.2.1).

Fig.2.1: Confronto dei costi per un anno di trattamento su 1000 pazienti con BPO

Fonte: Archivio italiano di Urologia e Andrologia
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Persistono inoltre criticita cliniche significative che rendono complessa I'applicazione nella pratica
guotidiana: tra queste, spiccano la percezione limitata dell’efficacia, le difficolta nella gestione
complessiva del paziente e la scarsa aderenza terapeutica. Quest’ultima, in particolare, rimane
generalmente molto bassa rendendo, per molti pazienti, inevitabile I'eventuale ricorso a interventi
chirurgici. Gli studi esposti nel Capitolo precedente indicano infatti come una bassa aderenza alla
terapia per LUTS/BPO favorisca la progressione della patologia, con implicazioni cliniche ed
economiche rilevanti.

Diversi sono gli studi in letteratura che esaminano i livelli di aderenza terapeutica nei pazienti con
BPO, indagando in particolare le difficolta legate alla terapia combinata e le principali barriere che
ne compromettono la continuita. Nonostante i benefici clinici osservati, si rileva infatti una
aderenza terapeutica preoccupantemente al di sotto dei livelli ottimali*?: solo il 32% dei pazienti
mantiene una buona aderenza nei primi sei mesi, percentuale ulteriormente ridotta al 23% in
quelli successivi. Analizzando i problemi farmaco-correlati che determinano la scarsa adesione, si
rileva come la maggior parte di questi (37%) risulta essere collegato agli effetti indesiderati del
farmaco®. Nel 23% dei casi, invece, i problemi sono legati alla modalita d’assunzione, nel 21% a
eventi avversi e nel 19% a problematiche nella selezione della molecola piu appropriata. Tali
fattori si configurano come barriere determinanti per la corretta gestione terapeutica del paziente.

42 Zabkowski T, Saracyn M. Drug adherence and drug-related problems in pharmacotherapy for lower urinary tract symptoms related to benign
prostatic hyperplasia. J Physiol Pharmacol. 2018 Aug;69(4). doi: 10.26402/jpp.2018.4.14. Epub 2018 Dec 9. PMID: 30552307.
43 Zabkowski T, Saracyn M. Drug adherence and drug-related problems in pharmacotherapy for lower urinary tract symptoms related to benign
prosta.tic hyperplasia. J Physiol Pharmacol. 2018 Aug;69(4). doi: 10.26402/jpp.2018.4.14. Epub 2018 Dec 9. PMID: 30552307.
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Nonostante i benefici clinici osservati, I’aderenza terapeutica
risulta subottimale: il 68% dei pazienti interrompe la terapia
farmacologica entro 6 mesi, il 77% entro 12.

Nel contesto di una patologia cronica e non letale come la BPO, I'aderenza terapeutica tende a
decrescere nel tempo, riflettendo una scarsa motivazione da parte del paziente a proseguire il
trattamento. Questo comportamento comporta non solo un peggioramento clinico, ma anche un
aumento delle risorse sanitarie e dei costi assistenziali. Difatti, oltre al costo continuativo legato
alla terapia farmacologica, su molti pazienti grava anche il ricorso di successivi interventi
chirurgico. Questo comporta non solo un notevole onere economico per il sistema sanitario (costi
dell’operazione, occupazione della sala operatoria e degenza ospedaliera, personale, ecc.) ma
anche una perdita significativa di produttivita per il paziente stesso.

Studi su migliaia di pazienti evidenziano che I'incidenza cumulativa di interventi chirurgici correlati
alla BPO nonostante il trattamento farmacologico si attesti intorno al 15%**, con la maggior parte
di questi rappresentati da casi di TURP. Questo dato sottolinea come, nonostante il trattamento
farmacologico e gli sforzi per migliorare I'aderenza, molti pazienti non guariscono completamente
e devono comunque affrontare I'operazione, comportando un impatto rilevante in termini di costi
e qualita della vita. Difatti, come gia evidenziato, nonostante la TURP rappresenti ancora il gold
standard per questa patologia, presenta effetti collaterali significativi. Proprio per questo motivo,
I'intervento viene spesso posticipato attraverso il trattamento farmacologico, che ha I'obiettivo di
gestire i sintomi e ritardare quanto piu possibile il ricorso alla chirurgia.

Alla luce di questi risultati, diventa prioritario promuovere certamente strategie per il
miglioramento dell’aderenza farmacologica, ma al contempo favorire lo sviluppo e la diffusione di
percorsi terapeutici ed interventi alternativi che permettano al paziente un percorso di cura piu
adeguato alle proprie esigenze e al contempo piu efficiente per il SSN.

2.2. Trattamenti mininvasivi e nuove possibilita di terapia e risparmio

Quando si analizzano i costi delle terapie chirurgiche mininvasive (MIST), un'osservazione iniziale,
ma superficiale, potrebbe farle apparire piu costose rispetto alle procedure tradizionali come la
resezione transuretrale della prostata (TURP), a causa dell'impiego di materiali monouso. Tuttavia,
uno studio italiano* del 2023 ha confrontato i costi e I'impatto sul budget derivanti dall’adozione
della terapia termica a vapore acqueo per il trattamento dei LUTS da BPO rispetto alla tradizionale
TURP.

| risultati*® mostrano che, su un orizzonte di 4 anni, il costo per paziente trattato con trattamento
con vapore acqueo € pari a €2.072, contro i €2.836 della TURP, con un risparmio netto di €764 per

44 Souverein PC, Erkens JA, de la Rosette JJ, Leufkens HG, Herings RM. Drug treatment of benign prostatic hyperplasia and hospital admission for
BPH-related surgery. Eur Urol. 2003 May;43(5):528-34. doi: 10.1016/s0302-2838(03)00089-7. PMID: 12705998.

4 Minimally invasive surgical therapies (MISTs) for benign prostatic hyperplasia: current insights and future directions—Interview with Prof.
Francesco Greco, September 2024Uro-Technology Journal 8(3) - DOI:10.31491/UTJ.2024.09.026

4 [ o studio ha utilizzato un modello Markov (orizzonte temporale di 4 anni, cicli di 3 mesi), originariamente sviluppato per una proposta al National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) del Regno Unito e successivamente adattato alla prospettiva del sistema sanitario italiano. E stata
condotta un’analisi di minimizzazione dei costi, assumendo pari efficacia tra le due terapie. Il confronto ha preso in considerazione i costi della
procedura, degli eventi avversi e dei reinterventi. | dati di popolazione e le ipotesi di distribuzione delle quote di mercato sono stati applicati a una
coorte di pazienti italiani trattati in un anno per stimare I'impatto sul budget e sulla capacita operativa in caso di maggiore utilizzo del Rezim.
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paziente. In quest’ottica, il passaggio del 10% degli interventi con TURP alla tecnologia MIST con
vapore acqueo genererebbe un risparmio di €7.139.549 in 4 anni, con una riduzione di 4.671 ore in
sala operatoria e 26.856 giornate di degenza in un solo anno. Una sostituzione del 30%, invece,
porterebbe a un risparmio di €21.418.647, con un risparmio di 14.012 ore di sala e 80.567 giornate
letto annuali. Inoltre, secondo un ulteriore studio americano, il trattamento con vapore acqueo in
media permette di risparmiare circa 3500 dollari rispetto al lift prostatico uretrale; in tutte le
simulazioni effettuate, il trattamento risulta piu costoso e meno efficace; di conseguenza, la
procedura con vapore acqueo risulta la scelta preferibile e dominante®’.

Ragionamenti simili si applicano per il trattamento con il dispositivo impiantabile temporaneo in
nitinolo, che tuttavia risulta ancora non sufficientemente considerato nel panorama italiano.
Analizzando il contesto della Spagna, dove I'applicazione del dispositivo impiantabile temporaneo
€ maggiore, i costi diretti stimati per le procedure con quest’ultimo e con TURP sono risultati pari
rispettivamente €2.739 e €3.780 per paziente.

L’utilizzo del dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo in sostituzione della TURP nel 7,5%
dei pazienti, pari a 90 casi nella simulazione in oggetto, comporta una riduzione complessiva dei
costi di €93.260, corrispondente a un risparmio del 2,1% sul totale. In termini di utilizzo delle
risorse sanitarie, questo scenario ha consentito di risparmiare 67 ore di sala operatoria, 488 ore di
lavoro del personale sanitario (inclusi urologi, anestesisti, infermieri e operatori di supporto) e 345
giornate di degenza post-operatoria, valori che corrispondono rispettivamente a una riduzione del
4,5%, 5,3% e 7,5% nelle singole voci di spesa“®.

Inoltre, la possibilita di eseguire la procedura di una microinvasiva in regime potenzialmente
ambulatoriale ridurrebbe significativamente la necessita di ospedalizzazione, accorciando le liste
d’attesa e lasciando quegli spazi ad interventi che realmente necessitano di sale operatorie. Cio
contribuirebbe una ulteriore riduzione della spesa sanitaria, un aspetto di grande rilevanza, in
particolare nel contesto italiano.

Le MIST rappresentano dunque non solo eccellenti alternative terapeutiche per la BPO, in quanto
meno impattanti per i pazienti e con maggiore efficacia in termini di qualita della vita, ma anche
soluzioni piu in linea con i principi di sostenibilita ed efficienza di spesa e programmazione ai quali
il nostro SSN deve inevitabilmente sottostare. In particolare, attenzione in questo senso va data
alle MIST di nuova generazione, e all’approccio recentemente sviluppato delle TMIST (Truly
Minimally Invasive Treatments*°), ovvero la Terapia Chirurgica Veramente Minimamente Invasiva.
Queste prevedono una soluzione pronta all'uso che richiede solamente un cistoscopio (anche)
flessibile standard, e dovrebbe essere eseguibile in uno studio cistoscopico ambulatoriale senza
necessita di anestesia generale o sedazione, attrezzature specialistiche o ulteriori fasi di
pianificazione. Concettualmente, analogamente a un paziente che si sottopone ad angiografia
cardiaca con possibile posizionamento di stent, il paziente maschio che si presenta per una LUTS
diagnostica con cistoscopia potrebbe acconsentire contemporaneamente al posizionamento di
una TMIST nello stesso contesto. L'urologo valuterebbe la prostata e il grado di ostruzione dello

47 Ulchaker JC, Martinson MS. Cost-effectiveness analysis of six therapies for the treatment of lower urinary tract symptoms due to benign prostatic
hyperplasia. Clinicoecon Outcomes Res. 2017 Dec 29;10:29-43. doi: 10.2147/CEOR.S148195. PMID: 29343977; PMCID: PMC5749396.

48 Gibson, S., Behncke, J., Buseghin, G., Unzalu, A., Luca, T., & Gomez, J. (2022). EE252 Budget Impact of a Minimally Invasive Surgical Treatment for
Benign Prostatic Hyperplasia in Spain. Value in Health, 25(12), S103.

49 Elterman, D. S., Zorn, K. C., Chughtai, B., & Bhojani, N. (2021). Is it time to offer True Minimally Invasive Treatments (TMIST) for BPH?-a review of
office—.based therapies and introduction of a new technology category. Can J Urol, 28(2), 10580-10583.
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sbocco vescicale e utilizzerebbe un dispositivo TMIST disponibile, conservato insieme alle guide e
agli stent. Il cistoscopio flessibile sarebbe gia posizionato e il dispositivo TMIST verrebbe
semplicemente impiantato direttamente nell'uretra prostatica.

Quando si tratta di TMIST, I'opportunita di diagnosticare e trattare la BPO durante una cistoscopia
ambulatoriale semplice potrebbe completamente cambiare il nostro approccio alla BPO. La
durabilita non deve necessariamente essere il solo gold standard per la terapia della BPO, quando
bilanciamo la persistenza della terapia, gli effetti collaterali dei farmaci, i costi delle MIST, i rischi
chirurgici e le risorse, ci troviamo in una posizione propositiva non indifferente. Emerge dunque
una nuova opportunita significativa: quella di sviluppare terapie chirurgiche veramente
minimamente invasive che si concentrino maggiormente sul migliorare il percorso del paziente
con BPO, riducendo la necessita di farmaci e contemporaneamente abbassando i costi per il
sistema sanitario e/o il paziente, mantenendo la possibilita di essere facilmente disponibili senza
necessita di attrezzature aggiuntive. Il primo TMIST gia introdotto € il dispositivo impiantabile
temporaneo in nitinolo sopradescritto.

Emerge l'opportunita di sviluppare terapie veramente
minimamente invasive focalizzate per migliorare il percorso del
paziente con BPO, riducendo la necessita di farmaci,
migliorando gli esiti e contemporaneamente abbassando i costi
per il sistema sanitario e il paziente

2.3. Risparmi diretti: day surgery o day hospital

Per valutare la costo-efficacia del dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo rispetto ad altre
terapie pitu comuni, come TURP, e ad altre due terapie minimamente invasive (vaporizzazione con
vapore acqueo e Termoterapia transuretrale con microonde), e stato sviluppato un modello semi-
Markov in Excel con orizzonte temporale di 5 anni. Il modello ha considerato costi, eventi avversi,
necessita di reintervento e qualita di vita (QALYs), applicando un tasso di sconto del 3%. Le utilita
sono state derivate da dati della popolazione svedese, e i costi rispecchiano quelli sostenuti del
servizio sanitario in Svezia.

L’analisi iniziale ha dimostrato che la procedura con il dispositivo impiantabile temporaneo in
nitinolo & piu efficiente in tutti i settori considerati rispetto alla TURP, producendo difatti piu
benefici in termini di qualita della vita (+0,177 QALY) e costando circa 73.000 SEK in meno (circa
€6.600). Anche rispetto ad altre tecnologie mininvasive, come il trattamento con vapore acqueo e
la termoterapia transuretrale con microonde, il dispositivo impiantabile temporaneo ha mostrato
costi inferiori con benefici comparabili. In particolare, il rapporto incrementale costo-efficacia della
termoterapia transuretrale con microonde é risultato molto elevato (oltre 666.000 SEK/QALY),
rendendolo meno vantaggioso.

Entrando nello specifico, i dati mostrano chiaramente che la procedura con dispositivo

temporaneo & dominante rispetto alle tre alternative, in quanto fornisce pit QALY (3,268) a un

costo totale inferiore (59.673 SEK) (circa €5.500). Le altre terapie non solo risultano piu costose,

ma forniscono anche meno benefici in termini di qualita della vita (TURP: +54.002 SEK e -0,302
L
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QALY; termoterapia transuretrale con microonde: +35.714 SEK e -0,08 QALY; trattamento con
vapore acqueo: +3.856 SEK e -0,174 QALY). Come riportato nella Figura 2.2, I'analisi probabilistica
di 1.000 replicazioni rivela che il dispositivo si colloca prevalentemente nel quadrante Sud-Est
(costi incrementali < 0, QALY incrementali > 0) nel 100% dei confronti con TURP, 96.7% con il
trattamento con vapore acqueo e 99.2% con la termoterapia transuretrale con microonde,
indicando una dominanza economica quasi assoluta. In questo quadrante, l'intervento risulta sia
piu efficace che meno costoso rispetto ai comparatori, rappresentando la situazione ideale per
I'adozione clinica. Una frazione minima delle replicazioni si posiziona nel quadrante Nord-Est (3.2%
vs il trattamento con vapore acqueo), dove l'intervento offre maggiori benefici clinici ma a costi
superiori, o nel quadrante Sud-Ovest (0.1% vs il trattamento con vapore acqueo; 0.8% vs
termoterapia transuretrale con microonde), che indica minore efficacia a costi inferiori e richiede
valutazioni aggiuntive sul trade-off. Nessuna replicazione appare nel quadrante Nord-Ovest in
alcun confronto, escludendo quindi la possibilita che il dispositivo sia pil costoso e anche meno
efficace.

Questi risultati suggeriscono robustamente che il dispositivo temporaneo rappresenta
un'alternativa clinicamente piu efficiente ed economicamente vantaggiosa rispetto alle attuali
procedure urologiche convenzionali, con potenziali implicazioni significative per |'allocazione delle
risorse sanitarie e il miglioramento degli esiti per i pazienti®.

Fig.2.2: Costo efficacia del dispositivo impiantabile temporaneo rispetto a TURP, termoterapia

transuretrale con microonde e trattamento con vapore acqueo in Svezia

Fonte: Zervakis, A. et al. (2024)
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E importante evidenziare che la procedura utilizzata & una simulazione, basata su dati clinici
disponibili in letteratura. Tuttavia, &€ modello di costo-efficacia descrive un concetto che con

%0 Zervakis, A., Buseghin, G., Martin, P., Klein, T. M., & Hermansson, L. L. (2024). EE521 Comparing the Cost-Effectiveness of a Novel Minimally
Invasive Surgical Therapy for Benign Prostatic Hyperplasia (BPH): A Swedish Perspective. Value in Health, 27(12), S158.
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grande probabilita risulta applicabile anche al nostro Servizio Sanitario Nazionale. Infatti,
attualmente sono in corso lavori per adattare il modello al contesto italiano, al fine di favorire una
raccolta sistematica di dati clinici ed economici che possano sostenere I'adozione di nuove
tecniche microinvasive.

In attesa di future pubblicazioni, & comunque possibile adattare i risultati dello studio di impatto
sul budget condotto sulla popolazione della Spagna (gia presa in considerazione nei paragrafi
precedenti) e applicarli, con le opportune modifiche, al contesto italiano. Secondo quanto
dichiarato dall’Advisory Board ICEBERG, nonostante i vantaggi del dispositivo impiantabile
temporaneo siano comprovati ed efficaci quantomeno al pari delle altre mininvasive, solo circa il
10-15% dei pazienti con le caratteristiche idonee per tale intervento vengono oggi trattati con
guesta modalita, mentre il resto riceve ancora le alternative tradizionali o sopra descritte (questo
dimostra che sia probabilmente sottoutilizzato & costretto a scontrarsi con barriere all’entrata che
ne limitano la diffusione).

Tra i casi trattati dai componenti del Board, si contano circa 150 pazienti sottoposti a trattamenti
dispositivo impiantabile temporaneo, con un bacino complessivo di pazienti, dunque, di circa 1500
persone (considerando il 10%) che, come alternativa a questo trattamento, ricorreranno alla TURP
o altri trattamenti mininvasivi alternativi. Tenendo conto di queste percentuali, € possibile
svolgere una simulazione su un primo scenario che riflette i calcoli sullo specifico campione
considerato.

Per comprendere, invece, il pieno potenziale del dispositivo in termini di risparmi economici e
organizzativi, attuiamo un secondo scenario sulla platea complessiva di circa 40.000 pazienti che
ogni anno vengono trattati per BPO e sintomi LUTS in Italia®!. Riprendendo la metodologia
applicata nello studio spagnolo sopra citato®?, ipotizziamo che il 7,5% di tale platea (circa 3.000
pazienti) possa essere gia oggi sottoposta al trattamento con dispositivo impiantabile temporaneo
—un valore comunque inferiore al 10% considerato dai componenti dell’Advisory Board.

Secondo la simulazione, I'adozione su questo gruppo circoscritto del dispositivo impiantabile
temporaneo comporterebbe un risparmio di circa €3.108.660 all’anno, con una riduzione annuale
di 2.250 ore di sala operatoria, 16.260 ore di lavoro del personale sanitario e 11.490 giorni di
degenza ospedaliera (Tabella 2.2).

Allargando tali calcoli a scenari di prospettiva futura, in cui a essere sottoposto al trattamento con
dispositivo impiantabile temporaneo fosse circa il 10% dei pazienti con BPO (per un totale di 4.000
pazienti), si raggiungerebbero ulteriori risparmi: fino a oltre €4 milioni all’anno e 3.000 ore di sala
operatoria risparmiate. E importante evidenziare come il raggiungimento di tali esiti sia vincolato
al superamento di barriere normative, economiche e culturali che ancora oggi limitano
I'applicabilita di questa tecnologia MIST. Alcune proposte di policy volte alla risoluzione di tali
limitazioni sono contenute nel Capitolo 3.

L’adozione del dispositivo impiantabile temporaneo su 3000
pazienti con BPO comporterebbe un risparmio di circa €3.1

51 https://www.insalutenews.it/in-salute/ipertrofia-prostatica-benigna-un-italiano-su-tre-non-si-sottopone-ai-controlli-urologici-per-imbarazzo
52 Gibson, S., Behncke, J., Buseghin, G., Unzalu, A., Luca, T., & Gomez, J. (2022). EE252 Budget Impact of a Minimally Invasive Surgical Treatment for
Benign Prostatic Hyperplasia in Spain. Value in Health, 25(12), S103.
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milioni all’anno, con una riduzione di 2.250 ore di sala
operatoria, 16.260 ore di lavoro del personale sanitario e
11.490 giorni di degenza ospedaliera

Tab.2.2: Potenziali risparmi di utilizzo legati all’'uso del dispositivo impiantabile temporaneo

Fonte: Elaborazione I-Com
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Sebbene si tratti di una stima indicativa, i numeri offrono una chiara rappresentazione dell'impatto
potenziale che le tecniche mininvasive - come dispositivo impiantabile temporaneo, ma anche il lift
prostatico uretrale o il trattamento con vapore acqueo, analizzato in precedenza - possono avere
sull’intero sistema: dai professionisti sanitari ai pazienti, fino al SSN. Particolarmente rilevante e il
possibile contributo alla riduzione delle liste d’attesa chirurgiche, grazie alla liberazione di un
considerevole monte ore di sala operatoria. Questo consentirebbe una gestione piu efficiente delle
risorse strutturali e umane, ampliando I'accessibilita a trattamenti alternativi oggi limitati. Inoltre,
se - come suggerito dall’Advisory Board - il trattamento venisse eseguito in regime simil-
ambulatoriale, si potrebbe addirittura escludere del tutto l'utilizzo della sala operatoria, snellendo
per altro anche i processi burocratici e impiegando un numero ridotto di professionisti per singolo
intervento.

Il passaggio alle MIST garantirebbe di liberare molte ore di sale
operatorie, alleggerendo le liste d’attesa e garantendo risparmi

Questi numeri hanno implicazioni rilevanti anche nell’ambito della programmazione sanitaria e
nella riorganizzazione delle strutture e degli spazi ospedalieri. Considerando una durata media
degli interventi chirurgici tra 90 e 120 minuti®3, il risparmio associato alla simulazione su 3000
pazienti corrisponderebbe a:

e (Circa 1.500 interventi ambulatoriali o minori aggiuntivi (durata media: 60—90 minuti)
e Oppure circa 1.125 interventi urologici complessi o oncologici (durata media: 120 minuti)

In un contesto in cui circa il 26% degli interventi oncologici supera il limite di 30 giorni di attesa
previsti dalla normativa vigente®*, evidenziando un significativo ritardo rispetto agli standard

53 https://www.salute.qov.it/new/it/sezione/banche-dati-e-anagrafi,
>4 https://www.aogoi.it/notiziario/tumori-tempi-attesa
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stabiliti dal Piano Nazionale di Governo delle Liste di Attesa (PNGLA), I'insieme di risorse liberate
grazie all’utilizzo di dispositivi come quello mininvasivo impiantabile temporaneo nel campo della
BPO potrebbe pertanto essere reinvestito per trattare pazienti oncologici, pediatrici o fragili.
Questo approccio si allinea con gli obiettivi del PNRR — Missione 6, che mira a ridurre del 20% i
tempi di attesa per la chirurgia oncologica entro il 2026.

Anche un’allocazione parziale, di solo il 50% delle ore risparmiate (circa 1.125 ore), alla chirurgia
oncologica consentirebbe fino a 500-600 interventi salvavita in pit ogni anno, riducendo del 10-
15% i tempi di attesa.

Anche un’allocazione parziale del 50% delle ore risparmiate alla
chirurgia oncologica consentirebbe 500-600 interventi salvavita
in piti ogni anno, riducendo del 10-15% i tempi di attesa

Questi dati risultano particolarmente rilevanti alla luce delle evidenze del Piano Nazionale Liste
d’Attesa 2024-2026 (PNGLA), che individua proprio nella razionalizzazione delle risorse e nella
valorizzazione della day surgery due leve prioritarie per migliorare I'accesso alle cure.

Tab.2.3: Risorse liberate e loro potenziale utilizzo

Fonte: Elaborazione I-Com
Nota: calcolo applicato sullo scenario di 3000 pazienti trattati con il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo

Risorsa liberata Quantita stimata Potenziale utilizzo
. . 450-600 int ti ext
Ore di sala operatoria 2.250 ore/anno (durata rl;]e(zf:\cfg,;;hrf
1.641 ricoveri
i i 11.4 iorni . .
Giornate di degenza 90 giorni (media 7 giorni®)

g N

2.4. Vantaggi indiretti per il paziente: salute e produttivita

Come dimostrato, i trattamenti con i dispositivi MIST e, soprattutto TMIST, rappresentano
un’opzione terapeutica efficace e valida alternativa sia ad altre soluzioni mininvasive, sia -
soprattutto - alla terapia farmacologica e alla chirurgia tradizionalmente considerata il gold
standard. Oltre a garantire risultati clinici comparabili, consentono una significativa riduzione dei
costi e contribuisce a un alleggerimento della pressione strutturale e organizzativa sul SSN.

Tuttavia, al di la degli aspetti puramente economici e clinici, emergono con particolare rilevanza i
benefici indiretti per il paziente. Come gia riportato, infatti, rispetto alle altre opzioni terapeutiche
anche MIST, il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo si distingue per il miglioramento
complessivo della qualita della vita, con effetti positivi anche sul benessere psicofisico. Inoltre, &
I’'unico dispositivo che consente il pieno mantenimento delle funzioni sessuali e riproduttive. Non

5 https://www.epicentro.iss.it/sdo/rapporto-sdo-2023
o
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meno importanti sono le ricadute favorevoli in ambito lavorativo, con una piu rapida ripresa delle
attivita quotidiane e una riduzione dell’'impatto sulla produttivita individuale.

2.4.1. Miglioramento della qualita della vita e benessere psicofisico

Rispetto ad altre opzioni terapeutiche per I'ostruzione al flusso urinario dovuta alla prostata, il
dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo si distingue per un profilo di sicurezza
particolarmente favorevole e per comprovati benefici sulla qualita della vita. Studi clinici hanno
dimostrato che I'incidenza di effetti collaterali & significativamente piu bassa rispetto ad approcci
piu invasivi, come la resezione transuretrale della prostata (TURP) o altri interventi chirurgici
tradizionali.

Un aspetto particolarmente rilevante ¢ la bassa necessita di ritrattamento nel medio-lungo
termine: i dati disponibili indicano un tasso inferiore all’11% ad oltre 6 anni dall’'intervento®®.
Queste evidenze risultano ancora piu significative se si considera che il tasso complessivo di
riospedalizzazione entro soli 30 giorni dalla TURP & del 14%. Questo & dovuto a ricadute ed
emergenze di varia natura, come I’'ematuria (6,8%), le infezioni delle vie urinarie o febbre (4,3%) e
la ritenzione urinaria acuta (3,1%)°’. La maggior parte dei pazienti trattati con il dispositivo
impiantabile temporaneo in nitinolo ottiene difatti benefici duraturi nel tempo, con un rischio
molto contenuto di dover ricorrere a ulteriori procedure correttive e in ricadute, al contempo
riducendo non solo i costi sanitari a lungo termine, ma anche il disagio per il paziente legato a
possibili complicanze o recidive.

Questi risultati rafforzano I'attrattiva dell’approccio con
dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo, in particolare
per i pazienti che desiderano preservare la qualita della vita e
ridurre al minimo i rischi associati alle terapie piu aggressive,

mantenendo al contempo I’efficacia clinica

Oltre al basso tasso di riospedalizzazione, il trattamento con dispositivo impiantabile temporaneo
in nitinolo si distingue anche in termini di ritrattamento: solo il 4% dei pazienti necessita di un
trattamento alternativo dopo 3 anni di follow-up>®. Questo dato & largamente inferiore non solo
rispetto alla TURP, che pur rappresenta il gold standard, presenta un tasso di ritrattamento del 10-
15% a 5 anni (ed & frequentemente associata a eiaculazione retrograda nel 65-75% dei casi e
disfunzione erettile fino al 10%)>°, ma anche rispetto ad altre tecniche mininvasive. Tra queste, il
trattamento con vapore acqueo presenta un tasso di ritrattamento del 4,4% a quattro anni ma &
spesso associato a sintomi irritativi persistenti nel post-operatorio®®, mentre il lift prostatico

56 Amparore D, De Cillis S, Schulman C, Kadner G, Fiori C, Porpiglia F. Temporary implantable nitinol device for benign prostatic hyperplasia-related
lower urinary tract symptoms: over 48-month results. Minerva Urol Nephrol. 2023 Dec;75(6):743-751. doi: 10.23736/52724-6051.23.05322-3. Epub
2023 Jun 23. PMID: 37350585.

57 Palmisano F, Boeri L, Fontana M, Gallioli A, De Lorenzis E, Zanetti SP, Sampogna G, Spinelli MG, Albo G, Longo F, Gadda F, Dell'Orto PG, Montanari
E. Incidence and predictors of readmission within 30 days of transurethral resection of the prostate: a single center European experience. Sci Rep.
2018 Apr 26;8(1):6575. doi: 10.1038/541598-018-25069-5. PMID: 29700356, PMCID: PMC5919965.

8 https://www.urologytimes.com/view/itind-shows-long-term-efficacy-for-luts-related-to-benign-prostatic-obstruction

59 Madersbacher S, et al. Long-Term Outcome of Transurethral Resection of the Prostate. Eur Urol. 2004;46(6): 697-703

%0 McVary KT, et al. Four-Year Results of the Rezum Water Vapor Therapy for BPH. Urology. 2019;126:171-179
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uretrale, richiede I'impianto permanente di clip e ha mostrato un tasso di ritrattamento del 13,6%
a cinque anni®.

Il fatto che il dispositivo impiantabile temporaneo non lasci materiale permanente, non richieda il
catetere, e non implichi ablazione di tessuto contribuisce ulteriormente alla riduzione delle
complicanze a lungo termine, rendendolo particolarmente indicato per quei pazienti che
desiderano mantenere una buona qualita della vita. Difatti, oltre al sollievo rapido e duraturo dai
sintomi LUTS, si registra una riduzione significativa dell'International Prostate Symptom Score
(IPSS) e un miglioramento dell’indicatore QoL fino a 6,6 anni dopo il trattamento®? quantificabile in
una riduzione fino al 51% dei punteggi di impatto sulla qualita della vita.

Cio contribuisce non solo al benessere fisico, ma anche a una sensibile riduzione dell’ansia e dello
stress correlati ai sintomi urinari, favorendo un miglior equilibrio psicologico complessivo. Come
evidenziato da un’ampia letteratura scientifica, infatti, i sintomi LUTS sono ben noti per il loro
impatto negativo sulla salute mentale. Ad esempio, uno studio condotto a Singapore®? ha
mostrato che i pazienti con BPO presentano una prevalenza significativa di ansia (10,3%) e
depressione (21,6%), con una chiara correlazione negativa tra la gravita dei sintomi urinari e le
componenti fisiche e mentali della qualita della vita.

Un altro studio, pubblicato su Neurourology and Urodynamics®*, evidenzia come i pazienti con
LUTS abbiano riportato tassi significativamente piu alti di diabete, scompenso cardiaco, uso di
diuretici, interventi alla vescica, farmaci per la vescica e problemi alla prostata. Questi pazienti
hanno anche mostrato punteggi peggiori nelle sottoscale relative alla qualita della vita (Qol),
come preoccupazione, gestione dei sintomi, sonno e interazioni sociali, rispetto ai controlli, anche
dopo I'aggiustamento per eta, sesso e comorbidita®.

In particolare, i partecipanti con incontinenza da urgenza hanno riportato livelli piu elevati di
"symptom bother" (fastidio per i sintomi) e una QoL significativamente pil bassa rispetto ai
pazienti senza incontinenza, con punteggi peggiori che si riscontrano anche nelle dimensioni del
sonno, della funzione sociale e della salute mentale. Cid che emerge e che |'urgenza minzionale ¢ il
sintomo piu fortemente correlato al peggioramento della qualita della vita, con oltre il 43% dei
pazienti con questi sintomi che soffrono di depressione clinica con il 22% del resto del campione®®.

Di forte impatto sulla qualita della vita sono anche i sintomi legati alla frequenza minzionale (=8
volte al giorno) e la nicturia. | pazienti con questi sintomi riportano tassi piu alti di depressione e
peggioramenti del sonno: in particolare, tra i pazienti con nicturia ricorrente, il 41% soffre di
depressione clinica, rispetto al 31% di quelli con episodi meno frequenti.

81 McVary KT, et al. Four-Year Results of the Rezum Water Vapor Therapy for BPH. Urology. 2019;126:171-179.

62 pinto JD, He HG, Chan SW, Toh PC, Esuvaranathan K, Wang W. Health-related quality of life and psychological well-being in patients with benign
prostatic hyperplasia. J Clin Nurs. 2015 Feb;24(3-4):511-22. doi: 10.1111/jocn.12636. Epub 2014 May 22. PMID: 24850529.

63 Zhang X, Ma L, Li J, Zhang W, Xie Y, Wang Y. Mental health and lower urinary tract symptoms: Results from the NHANES and Mendelian
randomization study. J Psychosom Res. 2024 Mar;178:111599. doi: 10.1016/j.jpsychores.2024.111599. Epub 2024 Jan 30. PMID: 38309129.

64 Coyne KS, Payne C, Bhattacharyya SK, Revicki DA, Thompson C, Corey R, Hunt TL. The impact of urinary urgency and frequency on health-related
quality of life in overactive bladder: results from a national community survey. Value Health. 2004 Jul-Aug;7(4):455-63. doi: 10.1111/j.1524-
4733.2004.74008.x. PMID: 15449637.

65 Lo studio ha coinvolto 1769 casi di vescica iperattiva (OAB) e controlli abbinati per eta e sesso, ha registrato il ritorno di 919 questionari da parte
dei partecipanti, con un tasso di risposta del 52%. | partecipanti, soprattutto quelli con incontinenza da urgenza, risultavano pit anziani, e con
maggiori comorbidita rispetto ai controlli.

%6 11 43,4% dei partecipanti che soffrivano di urgenza ha mostrato punteggi 221 alla CES-D (indicativi di depressione clinica), contro il 22,3% tra coloro
che non presentavano urgenza.

( OPINION PAPER ICEBERG 34



0 203

istituto per la competitivita

L’esposizione a condizioni di disagio o disturbo mentale & confermata anche da altri studi che
tengono conto di un insieme maggiore di indicatori psicometrici®”%8. | risultati principali mostrano
una correlazione chiara tra I'intensita dei sintomi del tratto urinario e la presenza di disturbi
psicologici. | pazienti con tratti neurotici, che spesso sono piu vulnerabili a stress emotivo e
psicologico, mostravano livelli significativamente piu alti di depressione, ansia e somatizzazione
rispetto ad altri.

I sintomi LUTS hanno impatti devastanti sia sul benessere
psicologico che sulle condizioni di disagio o disturbo mentale.
Occorre quindi favorire le terapie che piu tutelano la qualita
della vita e che preservano le funzioni sociali

Questi risultati sottolineano quanto i sintomi della vescica iperattiva, e in particolare I'urgenza e la
nicturia, abbiano un effetto diretto e marcato sul benessere psicologico e sulla salute mentale dei
pazienti, con una chiara correlazione tra la gravita dei sintomi urinari e livelli piu elevati di ansia,
depressione e disturbi del sonno. Questo evidenzia quanto sia fondamentale considerare la salute
psicologica come parte integrante del percorso terapeutico.

In questo contesto, le MIST rappresentano un’opzione terapeutica che, oltre a fornire un beneficio
clinico misurabile, contribuisce in modo significativo a non gravare sullo stato emotivo e
psicologico dei pazienti. La natura minimamente invasiva di queste procedure, I'assenza di effetti
collaterali gravi, la preservazione della funzione sessuale se trattati con il dispositivo impiantabile
temporaneo e la possibilita di evitare farmaci a lungo termine sono tutti fattori che riducono la
percezione di malattia cronica e il senso di dipendenza da cure invasive o farmacologiche.

Inoltre, la rapida ripresa delle attivita quotidiane senza necessita di ricovero o cateterizzazione
prolungata restituisce al paziente un senso di normalita e controllo, elementi fondamentali per
contrastare il disagio psicologico spesso associato a condizioni croniche come la BPO. Difatti, un
ulteriore aspetto cruciale che distingue il dispositivo impiantabile temporaneo, soprattutto
rispetto ai trattamenti gold standard e alla terapia farmacologica con i relativi effetti collaterali, &
la significativa riduzione dei tempi di recupero.

Questo si traduce in una bassa perdita di produttivita per il paziente, sia grazie a una riduzione dei
sintomi durante I'anno che per il minor numero di giornate lavorative perse a causa della malattia.
Si stima, infatti, che a causa della BPO si perdano tra le 7 e le 14 ore di lavoro all’anno a causa di
problematiche direttamente legate alla patologia, e fino a 20 ore per "presenteeism" (lavorare con
ridotta produttivita)®°.

67 Koh JS, Ko HJ, Wang SM, Cho KJ, Kim JC, Lee SJ, Pae CU. The Relationship between Depression, Anxiety, Somatization, Personality and Symptoms of
Lower Urinary Tract Symptoms Suggestive of Benign Prostatic Hyperplasia. Psychiatry Investig. 2015 Apr;12(2):268-73. doi:
10.4306/pi.2015.12.2.268. Epub 2014 Dec 12. PMID: 25866530; PMCID: PMC4390600.

%8 [’International Prostate Symptom Score (IPSS) per misurare la gravita dei sintomi urinari, il Big Five Inventory (BFI) per analizzare i tratti di
personalita, il Patient Health Questionnaire-9 (PHQ-9) per la depressione, il PHQ-15 per la somatizzazione e la Generalized Anxiety Disorder Scale
(GAD-7) per I'ansia.

%9 Saigal CS, Joyce G. Economic costs of benign prostatic hyperplasia in the private sector. J Urol. 2005 Apr;173(4):1309-13. doi:
10.1097/01.ju.0000152318.79184.6f. PMID: 15758787.
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Le MIST rappresentano un’opzione terapeutica che, oltre a
fornire un benefici clinici misurabili, contribuiscono in modo
significativo a non gravare sullo stato emotivo e psicologico dei
pazienti

La procedure MIST, infatti, permettendo ai pazienti di riprendere rapidamente le normali attivita
guotidiane e lavorative. Secondo la letteratura, ad esempio, i pazienti trattati con il dispositivo
impiantabile temporaneo tornano alle normali routine in un tempo medio di 4,3 giorni dopo la
procedura di rimozione, considerando inoltre I’assenza di giorni di degenza ospedaliera’®. Si tratta
di tempistiche significativamente piu brevi rispetto a quelle derivati dal trattamento convenzionale
con terapia farmacologica seguito eventualmente da intervento chirurgico tradizionale, come la
TURP. Ad esempio, nel caso di quest’ultima, il ritorno alla vita lavorativa avviene in un arco di
tempo compreso tra 2 e 4 settimane, estendendosi fino a 6 settimane in caso di attivita
fisicamente impegnative’®.

Tenendo conto che un giorno di produttivita persa (TPL — Temporary Productivity Loss) per un
paziente tra i 50 e 60 anni si aggira intorno a una perdita di €127, e per un paziente dai 60 ai 64,
eta indicata come quella pensionabile, & di €13172, si rileva che, prediligendo un intervento con il
dispositivo impiantabile temporaneo”? rispetto a uno con la TURP, si genera un risparmio in
termini di produttivita che va da un minimo di €100 ad un massimo di €136074.

Per la TURP, inoltre, andrebbero considerati i giorni di degenza riportati dagli studi (3,4 giorni), che
comportano un impatto diretto di circa €2.040 per paziente (€600 al giorno per la degenza in un
reparto chirurgico), e I'occupazione prolungata della sala chirurgica che si aggira intorno ai €1.200
all’ora’. Se eseguite in ambulatorio, dunque al di fuori del contesto della sala operatoria,
I'impiego delle MIST consentirebbe I'azzeramento completo dei costi legati all’'uso della sala
chirurgica. E non solo: anche laddove la procedura venga comunque svolta in ambiente
ospedaliero, come evidenziato in precedenza, il trattamento con dispositivo impiantabile
temporaneo garantisce un risparmio medio di circa 0,75 ore per intervento rispetto alla TURP,
traducibile in una riduzione dei costi pari a circa €900 per paziente.

Le MIST si configurano quindi come un'opzione terapeutica non solo clinicamente efficace, sicura e
davvero minimamente invasiva, ma anche economicamente vantaggiosa, grazie alla sostenibilita
dei tempi di recupero, dei costi sanitari diretti e dell'impatto sulla produttivita, offrendo benefici
tangibili tanto per i pazienti quanto per il sistema sanitario nel suo complesso, dimostrandosi
come un’alternativa efficace, e spesso necessaria, ma ancora non sufficientemente diffusa.

7De Nunzio, C., Cantiello, F., Fiori, C., Crocerossa, F., Tognoni, P., Amparore, D., ... & Porpiglia, F. (2021). Urinary and sexual function after treatment
with temporary implantable nitinol device (iTind) in men with LUTS: 6-month interim results of the MT-06-study. World Journal of Urology.

7! Mathieu R, Lebdai S, Cornu JN, Benchikh A, Azzouzi AR, Delongchamps NB, Dumonceau O, Faix A, Fourmarier M, Haillot O, Lukacs B, Misrai V, de
La Taille A, Robert G, Descazeaud A. Perioperative and economic analysis of surgical treatments for benign prostatic hyperplasia: A study of the
French committee on LUT. Prog Urol. 2017 May;27(6):362-368. doi: 10.1016/j.purol.2017.03.010. Epub 2017 May 8. PMID: 28495071.

72 La perdita di produttivita deriva dai giorni di lavoro persi a causa della BPO e dei sintomi LUTS, analizzata e stimata con la variabile Temporary
Productivity Loss (TPL), ovvero perdita di produttivita temporanea, in quanto si presume che la persona rientrera a lavoro terminato il periodo di
malattia). Lo stipendio giornaliero lordo medio per eta viene calcolato su stipendio lordo medio annuale per eta diviso per 260 giorni lavorativi.

73 4,3 giorni dalla rimozione del catetere pit una media di 5/7 giorni di impianto.

74 Puo raggiungere anche €2540 in caso di lavori particolarmente usuranti che costringono un assenza maggiore, in entrambi i casi, una settimana
intera per il dispositivo impiantabile temporaneo post rimozione e fino a 6 totali per TURP.

75 https.//www.assicurazione.it/news/la-sanita-pubblica-presenta-il-conto-ecco-quanto-costa-curarsi-in-italia.html
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Prediligendo un intervento con il dispositivo MIST impiantabile
temporaneo rispetto a uno con la TURP, si hanno fino a €1360
di risparmi in termini di produttivita

2.4.2. Preservazione della funzione sessuale: combattere la denatalita

Legato ai concetti fino ad ora espressi, ma non solo, & anche I'ulteriore vantaggio rilevante offerto
dal trattamento con il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo che riguarda la piena
preservazione della funzione sessuale e riproduttiva, un aspetto distintivo rispetto ad altri
trattamenti per la BPO, distinguendolo come I'unico dispositivo che preserva completamente
guesta funzione.

A differenza delle altre terapie, questa tecnologia mininvasiva infatti non compromette la funzione
sessuale: i pazienti trattati con questo dispositivo non hanno riportato disfunzioni erettili o
eiaculatorie post-trattamento, mantenendo cosi una vita sessuale soddisfacente. A differenza di
altre procedure mininvasive, come il trattamento con vapore acqueo (che ha mostrato tassi di
eiaculazione retrograda intorno al 3,4%)’° o la piu tradizionale TURP (38%-89% di eiaculazione
retrograda e fino al 13-14% di disfunzione erettile)”’, il dispositivo temporaneo non ha infatti
effetti collaterali sessuali significativi’®. Anche il trattamento MIST con lift prostatico uretrale, pur
non causando disfunzione erettile, richiede impianti permanenti, mentre dispositivo impiantabile
temporaneo non lascia materiale nel corpo, preservando sia I'integrita anatomica sia la funzione
sessuale. Questi risultati, coerenti anche con precedenti studi prospettici a 6 mesi, suggeriscono
che il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo possa trattare efficacemente i sintomi
urinari causati da BPO senza compromettere - e talvolta migliorando - la qualita della vita sessuale
del paziente, in particolare nei soggetti senza disfunzione erettile preesistente. La preservazione
della funzione sessuale non & solo rilevante sotto il profilo riproduttivo, ma anche fondamentale
per il benessere psicologico, relazionale e I'autostima del paziente, soprattutto in uomini in eta
sessualmente attiva. Come abbiamo visto nei paragrafi precedenti, questo fattore influenza
direttamente le vite dei pazienti facendo della possibilita di trattare i sintomi urinari senza
compromettere la sfera sessuale un valore aggiunto cruciale per la salute psicofisica complessiva
del paziente.

Inoltre, in un contesto demografico segnato da un calo storico della natalita e da un indice di figli
per donna tra i piu bassi in Europa, I'utilizzo di terapie che non compromettono la fertilita
contribuisce indirettamente anche a una questione strutturale di interesse pubblico. Il dispositivo
impiantabile temporaneo in nitinolo, offrendo un’alternativa efficace ma meno invasiva e piu
rispettosa della funzione sessuale, rappresenta quindi non solo un beneficio individuale per il
paziente, ma anche un potenziale strumento di tutela della salute riproduttiva a livello sociale.

76 Campobasso, D., Siena, G., Chiodini, P. et al. Composite urinary and sexual outcomes after Rezum: an analysis of predictive factors from an Italian
multi-centric study. Prostate Cancer Prostatic Dis 26, 410-414 (2023). https://doi.org/10.1038/s41391-022-00587-6

77 Leong JY, Patel AS, Ramasamy R. Minimizing Sexual Dysfunction in BPH Surgery. Curr Sex Health Rep. 2019 Sep;11(3):190-200. doi:
10.1007/511930-019-00210-1. Epub 2019 Jul 20. PMID: 31467497; PMCID: PMC6714584.

78 An Evaluation of Sexual Function in the Treatment of Lower Urinary Tract Symptoms Secondary to Benign Prostatic Hyperplasia in Men Treated
with the Temporarily Implanted Nitinol Device, Dean Elterman, Mark N. Alshak, Susana Martinez Diaz, Neal Shore, Marc Gittleman, Jay Motola,
Sheldon Pike, Craig Hermann, William Terens, Alfred Kohan, Ricardo Gonzalez, Aaron Katz, Jeffrey Schiff, Evan Goldfischer, Ivan Grunberger, Le Tu,
Jed Kaminetsky, and Bilal Chughtai, 2022, https://doi.org/10.1089/end.2022.0226.
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3. CONCLUSIONI E SPUNTI DI POLICY

Alla luce dell’evidenza raccolta in questo documento, sorge una domanda inevitabile: perché nel
trattamento della BPO e dei sintomi LUTS vi sono ancora cosi tante resistenze tecniche e
burocratiche a introdurre pratiche e tecnologie, come quelle MIST, con risultati clinici validati,
vantaggi economici evidenti e un impatto positivo sulla qualita della vita del paziente? Perché non
godono della stessa considerazione di altre tecnologie anche quando queste ultime sono piu
invasive, caratterizzate da un maggior numero di ricadute mininvasive e spesso piu gravose per la
sostenibilita del SSN?

La risposta non puo essere univoca, ma si articola in una combinazione di fattori che includono
I'inerzia istituzionale, barriere regolatorie rigide e spesso obsolete, vincoli formativi e persino
resistenze culturali. Da un lato, la mancanza di una classificazione DRG adeguata rende di fatto
difficile 'adozione sistemica di tutte le opportunita di trattamento mininvasivo nel sistema
sanitario pubblico, rendendo la procedura economicamente insostenibile per molte strutture.
Dall’altro, la reticenza delle accademie e dei programmi di formazione a includere tecnologie
nuove, meno invasive ma anche meno “visibili” in termini tecnici e chirurgici, limita la diffusione
della competenza necessaria a implementarle correttamente.

In parallelo, si osserva una certa diffidenza: le MIST appaiono spesso come strumentazioni ritenute
superficialmente troppo “semplici” per sembrare risolutive e troppo poco invasive e limitanti per
essere considerate “chirurgiche”. In particolare, le True Minimally Invasive Treatments (TMIST)
come il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo, che possono potenzialmente essere svolte
in setting ambulatoriali senza esigenza di anestesie, di personale aggiuntivo o di sale operatorie,
sfidano i paradigmi tradizionali, occupano il difficile terreno di mezzo tra device monouso e
intervento strutturato. Un terreno, quest’ultimo, che vede una domanda crescente tra i pazienti
che cercano soluzioni dal minimo impatto sulla qualita della vita oltre che la massima efficacia, ma
che trova resistenze tra chi dovrebbe prevederne la piena adozione e messa a disposizione del
personale specializzato. In altre parole, il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo,
nonostante i benefici clinici e per il SSN, paga il prezzo della sua stessa innovazione, perché non si
colloca agevolmente nelle griglie burocratiche e culturali del sistema sanitario, né come farmaco,
né come chirurgia piena.

Cio solleva un interrogativo piu ampio: il nostro sistema & davvero pronto ad accogliere soluzioni
innovative e dispositivi di ultima generazione che ottimizzano il rapporto tra costo, efficacia e
impatto sulla vita del paziente? La risposta sembra ancora essere in gran parte caratterizzata da
resistenze e impedimenti formali e informali. Finché i modelli di rimborso, le linee guida cliniche, i
programmi formativi e le logiche organizzative continueranno a premiare la tradizione piu
dell'innovazione, I'insieme di soluzioni MIST o, ancora di piu, TMIST, rimarranno soluzioni
fantasma: efficaci sulla carta, invisibili nella pratica. A pagare le conseguenze di tali rigidita sono,
per altro, i pazienti, a cui viene negata la reale possibilita di accedere alle soluzioni piu efficaci per
le proprie condizioni.

A fronte di un numero crescente di casi di BPO e di tendenze demografiche che porteranno ad un

inevitabile invecchiamento della popolazione italiana nel breve e medio termine, riteniamo

auspicabile un cambio di paradigma: oltre a verificare la piena validita ed efficacia delle nuove

tecnologie, occorrerebbe accompagnarle con rinnovamenti nelle strutture normative, formative e
o
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culturali che ne impediscono la reale piena adozione. Questo & particolarmente urgente per
soluzioni terapeutiche dalla comprovata efficacia e che garantiscono benefici altrimenti non
ottenibili. E il caso, ad esempio, del pieno mantenimento delle funzioni sessuali e riproduttive,
ottenibile solo con il dispositivo impiantabile temporaneo in nitinolo nell’insieme di dispositivi per
il trattamento della BPO. Al contempo, insieme ai vantaggi clinici, da non trascurare sono anche i
vantaggi economici e organizzativi dati dai significativi risparmi in termini di costi e un impatto
positivo nell’alleggerimento delle liste di attesa per le sale operatorie. In un contesto nazionale
che vede I'ottimizzazione della spesa sanitaria e la riduzione delle liste d’attesa costantemente
annoverate tra le priorita politiche e sociali del Paese, occorre garantire all’ecosistema di cure le
condizioni ideali per favorire il pieno sviluppo prima, e la piena integrazione ed applicabilita poi, di
strumenti di questo tipo.

Il presente documento non si limita a delineare i vantaggi clinici, economici e organizzativi delle
nuove tecnologie per il trattamento della BPO, ma intende anche offrire una serie di proposte di
policy finalizzate a migliorare il contesto regolatorio e operativo entro cui tale tecnologia potrebbe
essere adottata in modo pil ampio e strutturato. L’obiettivo & quello di rendere le MIST
un’opzione realmente accessibile al maggior numero possibile di professionisti sanitari e,
soprattutto, ai pazienti che potrebbero trarne beneficio, in linea con i principi di equita e
universalita che dovrebbero guidare ogni servizio sanitario moderno. Superare alcuni vincoli
attuali - spesso pil legati a rigidita infrastrutturali o a logiche frammentate che a reali valutazioni
cliniche o inaccessibilita economiche - significherebbe non solo promuovere una maggiore
diffusione della procedura, ma anche attivare un meccanismo virtuoso basato su economie di
scala. Questo potrebbe tradursi, nel tempo, in una riduzione dei costi unitari e in una crescente
accettazione e valorizzazione della tecnologia, a beneficio dell’intero sistema.

Considerando che gia oggi I'ltalia & uno dei paesi con il maggior numero di casi di BPO e che, nei
prossimi anni, si assistera ad un’ulteriore diffusione della patologia, I'avvio di un confronto in
materia tra operatori, esperti e accademici, decisori politici e stakeholder non & piu rimandabile.

SPUNTI DI POLICY PER UNA PIENA CONSIDERAZIONE DELLE MIST E NEL
VENTAGLIO DI TERAPIE DIPOSBINILI PER LA BPO

1. Inclusione esplicita di tutte le tecnologie MIST nei Codici di Procedura e DRG

Per garantire I'adozione sistemica delle soluzioni microinvasive ad alto valore aggiunto, si
raccomanda una piena e puntuale integrazione di tutte le tecnologie MIST e TMIST nei codici ICD-
9-CM e nei DRG. Attualmente, infatti, i trattamenti che prevedono I'utilizzo del dispositivo
impiantabile temporaneo in nitinolo o del lift prostatico sono assimilati a codifiche generiche (es.
DRG 345 — "Altri interventi sull’apparato riproduttivo maschile") che non rispecchiano né la
specificita della tecnologia, né i costi reali sostenuti dalle strutture.

L'inclusione puntuale e aggiornata permetterebbe:

¢ La corretta remunerazione della prestazione e la corretta riconoscibilita nei codici di
procedura e rimborso, rendendola sostenibile per le aziende sanitarie;

[ ]
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¢ Lariduzione della variabilita regionale nell'accesso alla tecnologia e un conseguente
rispetto dei principi di universalismo ed equita del SSN;

e Una tracciabilita standardizzata dei volumi e degli esiti, utile per la programmazione e il
monitoraggio clinico-economico.

In tal senso, € auspicabile un aggiornamento congiunto del Nomenclatore Tariffario e del sistema
DRG, anche nell’ottica della prossima riforma degli standard LEA e dell’armonizzazione con i
sistemi europei.

2. Istituzione di un LEA specifico per la BPO

L’attuale configurazione dei Livelli Essenziali di Assistenza non prevede un riferimento esplicito per
i sintomi da BPO, rendendo difficile garantire un accesso equo, in particolare per pazienti residenti
in regioni con risorse piu limitate o con ecosistemi locali ancora restii all'introduzione di pratiche
innovative.

La creazione di un LEA specifico risponderebbe a tre esigenze prioritarie:

¢ Garantire uniformita di accesso alle migliori tecnologie, a prescindere dal contesto
territoriale;

e Supportare l'appropriatezza clinica, permettendo al professionista di scegliere il
trattamento piu adeguato al profilo del paziente;

e Favorire I'inserimento nelle reti assicurative private e integrative, promuovendo anche
una maggiore diffusione nella sanita integrata.

Nel quadro dei mutati bisogni legati all'invecchiamento della popolazione e all'aumento dei casi di
BPO, l'introduzione dell’ipertrofia prostatica benigna all’interno dei Livelli Essenziali di Assistenza
rappresenterebbe un passaggio strategico non indifferente per il nostro Paese. Questo
permetterebbe di favorire la diffusione dei dispositivi MIST rendendone I'impiego non piu
episodico ma strutturale, e promuovendo I'adozione di soluzioni terapeutiche meno invasive, piu
rapide nella gestione clinica e significativamente piu sostenibili dal punto di vista economico per il
sistema sanitario.

3. Potenziamento delle strutture extra-ospedaliere e ambulatoriali

Uno dei principali vantaggi di diverse tecnologie MIST, tra cui in particolare quella con dispositivo
impiantabile temporaneo in nitinolo, & la possibilita di effettuare la procedura in ambulatorio o in
day surgery, con tempi ridotti di occupazione di risorse e assenza di necessita di anestesia
generale. Tuttavia, questa opportunita e limitata dalla carenza di infrastrutture e personale
dedicato in contesti extra-ospedalieri. Difatti, sebbene negli ultimi anni i programmi di
investimento (come il PNRR) e di riorganizzazione sanitaria siano stati fortemente indirizzati verso i
principi di de-ospedalizzazione, nel concreto mancano ancora la spinta necessaria per il rilancio di
strutture ambulatoriali che siano non solo pienamente attrezzate ed adeguate ma anche integrate
con il circostante ecosistema di cure e di strutture.

Si raccomanda pertanto di:
L
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e Promuovere lo sviluppo di una nuova rete di ambulatori

¢ Investire in formazione e aggiornamento degli operatori sanitari per il setting extra-
ospedaliero;

e Incentivare I’adozione della procedura anche in ambito assicurativo privato e
mutualistico, abbattendo le barriere economiche residue.

La possibilita di svolgere la procedura in contesti ambulatoriali, senza ricorrere alle sale operatorie,
garantisce risparmi rilevanti: secondo i dati ICEBERG, si stima un risparmio economico di piu di €3
milioni annui per il SSN e di oltre 2.250 ore di sala operatoria e 16.300 ore di personale da
destinare ad altre procedure urgenti e salvavita.

4. Formazione obbligatoria e certificazione nazionale sulle MIST

Una delle barriere piu ricorrenti all’adozione di nuove tecnologie € la mancanza di conoscenze
aggiornate e uniformi tra i professionisti sanitari. E fondamentale colmare il divario formativo tra
le regioni e tra le diverse generazioni di specialisti.

A tal fine, si propone:

e L'inserimento di moduli formativi obbligatori su MIST e nuove tecnologie nei corsi di
specializzazione in urologia;

e Lacreazione di programmi di aggiornamento ECM accreditati, anche online, mirati
all'adozione di queste soluzioni;

La formazione strutturata e continua & un prerequisito indispensabile per assicurare che tutti i
pazienti possano accedere, a prescindere dal luogo di residenza, a terapie innovative superando le
attuali barriere culturali e formative che ne limitano la diffusione.

5. Rete di Centri territoriali ad alta specializzazione

Per consolidare I'esperienza clinica e facilitare un contesto di economia di scala in cui da una parte
rafforzare i processi di apprendimento e la condivisione di pratiche e dall’altra aumentare il
numero di interventi cosi da perfezionarne gli esiti, potrebbe essere auspicabile avviare uno studio
di fattibilita sulla nascita di una rete Centri territoriali ad alta specializzazione per i LUTS/BPO su
base provinciale o regionale. Questi centri, gia operativi in alcuni territori, potrebbero svolgere un
ruolo cruciale nel:

o Concentrare competenze e casistiche, favorendo I'expertise sulle terapie MIST e TMIST;

¢ Sperimentare modelli organizzativi sostenibili in ambito ambulatoriale;

« Costruire un data set nazionale condiviso utile alla valutazione dell’efficacia e al
miglioramento continuo dei protocolli.

Tali centri, se ben integrati nella rete ospedaliera, possono contribuire significativamente al
processo di de-ospedalizzazione del sistema di cure italiano, riducendo al contempo tempi di
attesa e costi, e offrendo una presa in carico altamente specializzata e personalizzata.
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