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Gli attori protagonisti…






Digitalmente impreparati…

Digital Human Capital – DESI 2021



Grande confusione…
• Digital Health

• eHealth

• Health IT

• Telemedicina

• Medicina Digitale

• mHealth

• Salute Digitale

• Digital Therapeutics

• Medicina elettronica

• Sanità Digitale…



Tassonomia, una lingua comune…

1. Digital Health

2. Digital Medicine

Comprende tecnologie, sistemi e 

piattaforme che coinvolgono i

consumatori su fini connessi alla

salute, sullo stile di vita, sul benessere; 

catturano, archiviano o trasmettono

dati sanitari e/o erogano o supportano

servizi sanitari ed operazioni cliniche.

Comprende tecnologie, sistemi e 

piattaforme che coinvolgono i

consumatori su fini connessi alla

salute, sullo stile di vita, sul benessere; 

catturano, archiviano o trasmettono

dati sanitari e/o erogano o supportano

servizi sanitari ed operazioni cliniche.

In generale, non richiedono prove di 

efficacia

In generale, non richiedono prove di 

efficacia

Richiedono prove di efficacia clinicaRichiedono prove di efficacia clinica

In generale, non richiedono 

supervisione regolatoria

In generale, non richiedono 

supervisione regolatoria

Richiedono supervisione regolatoriaRichiedono supervisione regolatoria

Comprende prodotti software e/o 

hardware basati su prove di efficacia

che misurano e/o trattano a servizio

della salute umana

3. Digital 

Therapeutics

Le Terapie Digitali (DTx) forniscono

interventi terapeutici basati su prove di 

efficacia per prevenire, gestire o trattare

un disturbo medico o malattia.

Le Terapie Digitali (DTx) forniscono

interventi terapeutici basati su prove di 

efficacia per prevenire, gestire o trattare

un disturbo medico o malattia.

Richiedono prove di efficacia clinica 

sperimentali Real World

Richiedono prove di efficacia clinica 

sperimentali Real World

Richiedono approvazione regolatoriaRichiedono approvazione regolatoria









Digital Health

1. Digital Health

Comprende tecnologie, sistemi e 

piattaforme che coinvolgono i

consumatori su fini connessi alla

salute, sullo stile di vita, sul benessere; 

catturano, archiviano o trasmettono

dati sanitari e/o erogano o supportano

servizi sanitari ed operazioni cliniche.

Comprende tecnologie, sistemi e 

piattaforme che coinvolgono i

consumatori su fini connessi alla

salute, sullo stile di vita, sul benessere; 

catturano, archiviano o trasmettono

dati sanitari e/o erogano o supportano

servizi sanitari ed operazioni cliniche.

In generale, non richiedono prove di 

efficacia

In generale, non richiedono prove di 

efficacia

In generale, non richiedono 

supervisione regolatoria

In generale, non richiedono 

supervisione regolatoria



Digital Medicine

1. Digital Health

2. Digital Medicine

Richiedono prove di efficacia clinicaRichiedono prove di efficacia clinica

Richiedono supervisione regolatoriaRichiedono supervisione regolatoria

Comprende prodotti software e/o 

hardware basati su prove di efficacia

che misurano e/o trattano a servizio

della salute umana







Misurazione Passiva



❖ TELE

❖ DATI



Misurazione Attiva



❖ TELE

❖ DATI



Trattamento – a. DSMES

Digital Self-Management Education Support

• Auto

• Gestione

• Digitale

• Formazione

• Supporto





Trattamento – b. Digital Drug Supports

Sperimentazione Clinica Vita Reale

• Per inalare correttamente il farmaco per l’asma

• Per assumere la dose precisa di insulina 

• Per gestire un effetto indesiderato del farmaco

• Per ricordarsi di assumere il farmaco alla ora 

indicata

• Per evitare di assumere farmaci controindicati

• Per evitare cibi o bevande che possono alterare 

l’assorbimento  del farmaco





Trattamento – c. Digital Therapeutics

1. Digital Health

2. Digital Medicine

Comprende tecnologie, sistemi e 

piattaforme che coinvolgono i

consumatori su fini connessi alla

salute, sullo stile di vita, sul benessere; 

catturano, archiviano o trasmettono

dati sanitari e/o erogano o supportano

servizi sanitari ed operazioni cliniche.

Comprende tecnologie, sistemi e 

piattaforme che coinvolgono i

consumatori su fini connessi alla

salute, sullo stile di vita, sul benessere; 

catturano, archiviano o trasmettono

dati sanitari e/o erogano o supportano

servizi sanitari ed operazioni cliniche.

In generale, non richiedono prove di 

efficacia

In generale, non richiedono prove di 

efficacia

Richiedono prove di efficacia clinicaRichiedono prove di efficacia clinica

In generale, non richiedono 

supervisione regolatoria

In generale, non richiedono 

supervisione regolatoria

Richiedono supervisione regolatoriaRichiedono supervisione regolatoria

Comprende prodotti software e/o 

hardware basati su prove di efficacia

che misurano e/o trattano a servizio

della salute umana

3. Digital 

Therapeutics

Le Terapie Digitali (DTx) forniscono

interventi terapeutici basati su prove di 

efficacia per prevenire, gestire o trattare

un disturbo medico o malattia.

Le Terapie Digitali (DTx) forniscono

interventi terapeutici basati su prove di 

efficacia per prevenire, gestire o trattare

un disturbo medico o malattia.

Richiedono prove di efficacia clinica 

sperimentali Real World

Richiedono prove di efficacia clinica 

sperimentali Real World

Richiedono approvazione regolatoriaRichiedono approvazione regolatoria



•Tecnologie sanitarie per il trattamento/gestione di una malattia

•Progettate per modificare comportamenti e stili di  vita scorretti

•Sviluppate con sperimentazione clinica

•Approvate da enti regolatori

•Coperte dalle assicurazioni sanitarie

•Prescritte dai medici

• Il principio attivo è un algoritmo...



Digital Therapeutic Company Phase Therapeutic Indication

Deprexis GAIA AG Approved 2009 Depression

Sleepio Big Health Approved 2013 Insomnia

Reset Pear Therapeutics Approved 2017 Substance Use Disorder

Reset-O Pear Therapeutics Approved 2018 Opioid Use Disorder

Oleena Voluntis Approved 2019 Oncology

Somryst Pear Therapeutics Approved 2020 Chronic Insomnia

Endeavor Akili Laboratories Approved 2020 ADHD  

Smoking Cessation CureApp Approved 2020 Smoking

Parallel Mahana Approved 2020 Irritable Bowel System

Hypertension Cure App Approved 2021 Hypertension

EaseVRx AppliedVR Approved 2021 Chronic Low Back Pain



Trattamento – c. Digital Therapeutics



Nice raccomanda per la prima volta Sleepio come 

un'alternativa al farmaco, efficace e in grado di far 

risparmiare denaro al Servizio Sanitario Nazionale e di 

ridurre le prescrizioni di farmaci che possono creare 

dipendenza. Secondo un'analisi, i costi sanitari sono 

diminuiti con l'uso di Sleepio, soprattutto a causa del 

minor numero di visite mediche e di prescrizioni di 

sonniferi.



Come trasformare la gestione del diabete?

Diagnosi Trattamento Riabilitazione

Monitoraggio

(2) (3) (4) (5) (6)

(7)

Prevenzione

Monitoraggio

Benessere

4. Digital Drug Supports

5. Digital Therapeutics

6. Digital Rehabilitation

1. «App» Benessere

2. Dispositivi digitali di supporto alla diagnosi

3. Dispositivi digitali Auto-gestione  malattia

(1)

7. Digital Monitoring



Monitoraggio digitale …



MONITORAGGIO DIGIT.



Digital Self-management Edu / Support

• Auto

• Gestione

• Digitale

• Formazione

• Supporto

Results
From 4286 articles, 39 studies (6861 participants) were included. Mean 
age was 51.62 years, range (13–70). Meta-analysis revealed intervention 
effects on HbA1c for T2DM with difference in means (MD) from baseline -
0.480% and for T1DM -0.41% (-1.022, 0.208) I2 83% (6 months), -0.03% (-
0.210, 0.142) I2 0% (12 months).
Few reported HrQoL with Hedges’ g 0.183) and diabetes knowledge with 
Hedges’ g 1.003 (0.068, 1.938), I2 87% (3 months).

Conclusion

Digital health-led DSMES are effective in improving HbA1c and diabetes 
knowledge, notably for T2DM. Research shows non-significant changes in 
HrQoL. Intervention effect on HbA1c was more impressive if delivered 
through mobile apps or patient portals. 
Further research is needed on the impact of DSMES on these outcomes, 
especially for newly diagnosed diabetes patients.



AUTO-GESTIONE



Digital Therapeutic BT-001 

Better Therapeutics annuncia dati positivi sull'endpoint primario dello studio clinico pivotale di BT-001, una 
terapia digitale su prescrizione (PDT) per pazienti con diabete di tipo 2 non controllato

15 marzo 2022

I dati dimostrano risultati clinicamente rilevanti e statisticamente significativi, che migliorano il controllo glicemico 
riducendo l'A1c dello 0,4% rispetto al gruppo di controllo che riceve lo standard di cura

SAN FRANCISCO--(BUSINESS WIRE)--Mar. 15 marzo 2022 - Better Therapeutics, Inc. ("Better Therapeutics", NASDAQ: BTTX), 
una società di terapie digitali su prescrizione che sviluppa la terapia cognitivo-comportamentale nutrizionale (nCBT) per 
affrontare le cause alla radice delle malattie cardiometaboliche, ha annunciato oggi i dati relativi all'endpoint primario del 
suo studio pivotale su BT-001, una piattaforma PDT sperimentale, prima nel suo genere, progettata per utilizzare la nCBT
somministrata digitalmente per trattare il diabete di tipo 2.

Lo studio in aperto, randomizzato, controllato e a gruppi paralleli ha arruolato 669 adulti con diabete di tipo 2 e una media
di A1c al basale dell'8,1%. I partecipanti sono stati randomizzati a ricevere la terapia standard con o senza BT-001 e 
l'endpoint primario di efficacia era la differenza nella variazione media dell'A1c dal basale dopo 90 giorni di trattamento tra 
i due gruppi. Di seguito una panoramica dei principali elementi emersi dai dati a 90 giorni:



DIGITAL THERAPEUTIC

• L'endpoint primario di efficacia (n=602) ha mostrato un 

miglioramento altamente significativo dal punto di vista 

statistico dell'A1c tra i gruppi di intervento e di controllo 

(-0,4%, p <0,001).



d-Nav Digital Drug Support

d-Nav® è il primo prodotto autorizzato dalla FDA in grado di regolare il dosaggio della 

insulina direttamente al paziente, senza la supervisione del medico e con la frequenza 

necessaria.



DIGITAL DRUG SUPPORT



d-Nav Digital Drug Support



La combinazione della gestione automatizzata della 
titolazione dell'insulina con il supporto di professionisti del 
settore sanitario offre un controllo glicemico superiore
rispetto al solo supporto degli operatori sanitari. 

Tale soluzione ha facilitato una titolazione dell'insulina sicura 
ed efficace in un vasto gruppo di pazienti con diabete di tipo 
2, e ora deve essere valutata in grandi sistemi sanitari per 
confermare questi risultati.

DIGITAL DRUG SUPPORT



Barriere ed ostacoli da superare…

SviluppoSviluppo ApprovazioneApprovazione AccessoAccesso PrescrizionePrescrizione UtilizzoUtilizzo

IMPRESA               ISTITUZIONI  ISTITUZIONI MEDICO     PAZIENTE  

• Confusione

• Sperimentazione

1. CRITICITÀ

• Rimborso

• Adozione

2. BARRIERE

• Informazione

• Formazione

• Norme e Leggi

3. SFIDE

Rimborso Adozione



Medicina Digitale, la nuova Medicina…


