
Digital Therapy / Digital Therapeutics DTx

Terapia Digitale

Giuseppe Recchia, Vice Presidente                      Fondazione Smith Kline

Scuola di Specializzazione in Farmacologia e Tossicologia Clinica                           in collaborazione con

Milano, 13 marzo 2019



Digital Health



• Interventi Terapeutici 

• Software come Principio Attivo

• Sviluppati attraverso RCTs

• Autorizzati da enti regolatori

• Sottoposti a valutazione HTA

• Rimborsati da SSN / assicurazioni

• Prescritti dal medico

#DTx – Software è il «Principio Attivo»

Digital 
Therapeutics 
Alliance



#DTx – mApps, Games, Sensori….

gli «eccipienti»



#DTx – Come funzionano?

5

Combinazione con il farmaco

• Monitoraggio della aderenza alla terapia

• Raccomandazioni sul dosaggio del farmaco

• Raccomandazioni su gestione eventi avversi

• Proposta di intervento medico

- Diabete (Roche, Sanofi)

- Oncologia (AZ, Roche)

- Malattie Respiratorie (GSK, AZ, Novartis, Teva)

Alternativa al farmaco

• Interventi cognitivo – comportamentali

- Dipendenze (Novartis)

- Insonnia

- Depressione

- ADHD

- Schizofrenia (Novartis)

Terapia di CombinazioneTerapia di Combinazione MonoterapiaMonoterapia



#DTx – Quali Indicazioni Terapeutiche?



DTx - Software (e qualche volta Hardware)

❶
❷

❸

1. Registra se / quando /come il

paziente usa l’inalatore, avvisa

quando usare l’inalatore

2. Riceve infirmazini dal sensore, 

fornisce supporto 

personalizzato

3. Mostra le tendenze individuali 

e di gruppo nel tempo, 

consente il monitoraggio da 

remoto, consente l’interazione 

con il paziente



DTx - Software (e qualche volta Hardware)

❶
❷

❸



Quale Ricerca & Sviluppo?
Malattia Salute

Farmaco Integratore

Digital Therapy Wellness App

RCT + RCT -



#DTx – Prove di Efficacia e Sicurezza?



#DTx – Prove di Efficacia e Sicurezza?



DTx – RCTs e Outcomes

Study Treatment

Standard + Digital

Control Treatment

Standard



#DTx – Prove di Efficacia e Sicurezza?



#DTx Respiratory – Clinical Trials

• 432 patients randomized 1:1:1:1:1

• Maintenance therapy and rescue therapy

Feedback to patients

Feedback to patients / physician

No Feedback 

Primary Outcome Measure

1. % of doses taken between months 4 and 6

Secondary Outcome Measure

1. % of doses taken between months 1 and 3

2. % of doses taken between months 1 and 6

3. % of rescue free days

4. Total rescue medication use

5. Change from Baseline in ACT total score

6. % of subjects with an increase from Baseline >=3 in 

ACT total score• 432 patients
• 6 months treatment
• 4.2019



#DTx – Come si Ricercano & Sviluppano?

Analisi

Disegno

Studio 
clinico 
pilota

Sperimentazione clinica 
allargata (RCT)

• Marcatura CE 
• FDA Certification

Introduzione nella 
Pratica Medica

• Convalida SW medicale

• Aggiornamento Marcatura
• Digital Therapeutic

• Sorveglianza 
post market

Alice Ravizza e Giuseppe Recchia 2019

La sperimentazione clinica nella specifica 

indicazione  e la dimostrazione del beneficio 

terapeutico qualifica il Digital Therapeutic



Quali Prove di Efficacia e Sicurezza?



#DTx – Chi le paga?



#DTx – Chi le prescrive? 

Come entrano nella pratica medica?



#DTx – A che punto siamo?



Italia - DTxITA



Italia - DTxITA

 Chiarire Aree Incertezza

1. Clinical development

2. Regulatory approval

3. eimbursement coverage

4. Integration into healthcare

 Creare Condizioni Abilitanti

• Informazione e Formazione degli 

Operatori Sanitari

• Consapevolezza nei pazienti / cittadini

• Scientific Advice esperto

• Qualità della valutazione

• Accesso al paziente / Rimborso

• Network di sperimentazione clinica



Per sapere come andrà…

@GGRecchia

grazie !

@fsk_it


