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Sommario



Siamo entrati in una nuova fase della medicina, dove la convergenza di biologia e software 
porta la promessa, per molti aspetti già realtà, di nuove possibilità di salute per i pazienti e 
di nuove opportunità di sviluppo per il Paese.

Dispositivi digitali di misurazione basati su sensori, terapie digitali per trattare malattie cro-
niche, dispositivi di ottimizzazione della attività del farmaco sono in grado di non solo di 
migliorare gli esiti clinici della malattia, ma di abilitare lo sviluppo di un nuovo modello di 
assistenza in cui il paziente si trova realmente al centro della cura.

È la mano del paziente che tiene in mano il telefono con la app di terapia digitale o che 
indossa il braccialetto per misurare la pressione arteriosa, un paziente riceve e scambia in-
formazioni sulla propria malattia, consapevole del proprio stile di vita. Un paziente inserito 
in un contesto di sanità nella quale i dati generati dal paziente e resi disponibili al medico 
hanno un ruolo fondamentale nell’orientare e nel personalizzare la terapia. Terapia che nel 
caso delle malattie croniche, sarà sempre più basata su principi attivi digitali, destinata ad 
evolvere verso un modello Bio-Digitale nel quale la tecnologia digitale si associa e completa 
la tecnologia farmacologica per offrire al paziente il miglior risultato di salute possibile.

Siamo solo all’inizio di questo percorso nel quale l’Italia ha a lungo accusato un grave ritardo.

Ritardo ora in fase di recupero, grazie anche all’impegno di imprese farmaceutiche come 
Polifarma, pioniere ed attore del nuovo scenario, che hanno orientato la propria ricerca 
verso lo sviluppo di terapie bio-digitali, promosso la formazione universitaria del paziente 
esperto, avviato percorsi formativi per il farmacista ospedaliero. Imprese che hanno svi-
luppato modelli di Open Innovation con startup e di collaborazione con grandi imprese del 
software per ricercare e sviluppare nuove terapie digitali per il trattamento dell’ipertensione 
arteriosa e dell’insonnia cronica

Si tratta di fatti e di esperienze documentate, nel caso di Polifarma, da una serie di articoli 
pubblicati dal 2021 su Pharmastar Digital Medicine Magazine, prima rivista di divulgazione 
sulla medicina digitale in Italia. Articoli che ora sono stati raccolti in questo volume che 
offre una panoramica delle partnership chiave di Polifarma con le istituzioni sanitarie ita-
liane, le università e le start-up tecnologiche, che insieme stanno creando un ecosistema 
di innovazione in grado di migliorare la qualità della vita dei pazienti e ridurre i costi per il 
sistema sanitario nazionale.

Buona lettura.

Giuseppe Recchia  
daVi DigitalMedicine srl, Verona e Fondazione Smith Kline, Verona

Verso un nuovo modello 
di Medicina.
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Innovare la terapia medica 
delle malattie croniche.  
Il modello  
bio-digitale Polifarma.
Secondo l’Organizzazione Mondiale della 

Sanità, le malattie croniche rappresentano 
attualmente la principale causa di morte e 

sofferenza a livello mondiale1. Il Rapporto Osser-
vasalute2 stima che, in Italia, 24 milioni di perso-
ne sono affette da almeno una patologia cronica 
e la metà di loro devono convivere con più di una 
di queste condizioni contemporaneamente. La 
gestione efficace della cronicità richiede una si-
gnificativa quantità di risorse sanitarie, tanto che 
oltre il 70% delle risorse1 viene destinato a que-
sto scopo sia in Italia, sia nel resto del mondo. A 
guidare questa infausta classifica3 è l’ipertensio-
ne arteriosa, seguita da artrosi-artrite, malattie 
allergiche, osteoporosi, diabete, BPCO-asma. È 
evidente, quindi, che le malattie croniche costi-
tuiscano un’emergenza sanitaria prioritaria sia a 
livello nazionale, sia globale. 

Per affrontare questa sfida, è necessario, tra l’al-
tro, innovare la terapia con l’obiettivo di sviluppa-
re soluzioni che possano migliorare la salute e la 
qualità della vita dei pazienti e ridurre gli effetti 
negativi delle cronicità. 

La ricerca di nuovi bersagli biologici per nuovi 
composti sempre più selettivi è stata per mol-
ti anni la modalità utilizzata per lo sviluppo di 
farmaci verso le malattie croniche. Negli ultimi 
decenni altre tecnologie in particolare basate su 
anticorpi monoclonali, si sono progressivamente 
affiancate e rappresentano oggi una area prima-
ria della ricerca. Mantenendo tale ruolo prima-
rio, alla ricerca di nuovi farmaci si aggiunge ora 
la ricerca di nuove opportunità per il trattamen-
to delle malattie croniche, basate sulla tecnolo-
gia digitale. La combinazione tra queste diverse 
tecnologie, farmacologica e digitale, rappresenta 
la base della evoluzione “biotecnologia digitale”, 
che integra le applicazioni digitali attualmente 
in fase di ricerca e sviluppo con le applicazioni 
biotecnologiche disponibili o in corso di sviluppo. 

La Digital Medicine rappresenta un nuovo model-
lo di Medicina, basata su dispositivi digitali sia 
di misurazione sia di intervento in grado di de-
terminare il miglioramento degli esiti clinici, che 
trova indicazione soprattutto nella gestione e nel 
trattamento delle malattie croniche, nelle quali 
i comportamenti disfunzionali del paziente rap-
presentano spesso un fattore di malattia.

La associazione tra interventi basati sul farma-
co ed interventi basati su dispositivi digitali può 
oggi consentire lo sviluppo di nuove opzioni te-
rapeutiche, che possono essere definite “bio-digi-
tali”. La ricerca e sviluppo di terapie bio-digitali, 
in grado di offrire la maggior qualità e quantità 
di salute alla persona con la malattia, rappresen-
ta oggi uno degli obiettivi primari di Polifarma, la 
quale intende dare un contributo innovativo al 
miglioramento della gestione e del trattamento 
delle malattie croniche attraverso l’associazione 
di propri farmaci con applicazioni digitali a fina-
lità di monitoraggio o trattamento delle malattie. 

La R&S di Polifarma è nata nel 2022 per ricerca-
re e sviluppare terapie bio-digitali secondo l’ap-
proccio della Open Innovation, ovvero attraverso 
la collaborazione aperta con parti – pubbliche o 
private – portatrici di specifiche esperienze in 
grado di completare le competenze aziendali. 
Ogni progetto di sviluppo è guidato da uno Ste-
ering Committee con coinvolgimento attivo di 
Pazienti Esperti, Medici e Operatori Sanitari con i 
quali sono analizzati i bisogni e definiti i percorsi 
di sviluppo delle soluzioni. I pazienti, i loro care-
givers e gli operatori sanitari restano centrali nel 
processo di ricerca e sviluppo. 

La collaborazione tra il settore medico e le azien-
de farmaceutiche è essenziale per favorire la dif-
fusione di queste nuove terapie e garantire che le 
innovazioni tecnologiche si traducano effettiva-
mente in benefici concreti per la salute delle per-
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sone. La trasformazione culturale necessaria ri-
chiede impegno, apertura al cambiamento e una 
visione condivisa per costruire un futuro migliore 
per la gestione delle malattie croniche. Dunque, 
è importante in primis che i medici adottino le 
terapie digitali come parte integrante delle loro 
pratiche mediche. 

Per raggiungere questo obiettivo è fondamentale 
che i medici acquisiscano conoscenze approfon-
dite sulle nuove tecnologie anche per essere in 
grado di fornire informazioni adeguate ai pazienti 
sull’utilizzo dei dispositivi medici digitali e creare 
fiducia nelle terapie che prescrivono. Le aziende 
farmaceutiche possono svolgere un ruolo crucia-
le in questo processo contribuendo attraverso la 
propria field force alla diffusione delle informa-
zioni scientifiche sulle terapie digitali.

In linea con questo approccio, abbiamo proposto 
un nuovo Business Model per promuovere l’ado-
zione delle terapie digitali in Italia.

Il fallimento di Pear Therapeutics ha portato alla 
luce la riflessione principale: l’importanza del 
rimborso è secondaria rispetto alla necessità che 
i medici adottino queste nuove opzioni terapeuti-
che con urgenza. Il rimborso ha infatti un impatto 
limitato, se non nullo o persino controproducen-
te, se non preceduto dall’adozione da parte della 
comunità medica e sanitaria. Ciò richiede cono-
scenza, approfondimento e l’inserimento di que-

ste nuove terapie nelle linee guida diagnostiche 
e terapeutiche. Da parte dei medici, significa pro-
muovere una trasformazione culturale in tempi 
rapidi e aggiornare le loro opzioni terapeutiche, 
per poi formare i pazienti nell’uso di queste nuove 
terapie. Per attuare questa trasformazione sono 
necessarie due condizioni fondamentali: la diffu-
sione delle nuove opzioni terapeutiche digitali tra 
i medici e la fiducia del medico nella terapia che 
prescriverà. Le aziende farmaceutiche possono 
soddisfare entrambe queste condizioni tramite la 
loro rete di informazioni scientifiche per la prima 
e combinando la nuova terapia digitale con un 
farmaco di comprovata efficacia per la seconda. 
Questo permetterà al medico di mantenere fidu-
cia nei risultati della terapia, di osservarne l’effet-
to clinico incrementale rispetto alle esperienze 
precedenti e di accumulare gradualmente la co-
noscenza, l’esperienza e la fiducia necessarie per 
adottare la terapia digitale anche in modo esclu-
sivo. 

Nel nostro paese sono in corso di sviluppo i primi 
esempi di questo modello.

Siamo orgogliosi di essere sia pionieri, sia prota-
gonisti di questa nuova fase della ricerca e della 
terapia medica delle malattie croniche.

Andrea Bracci 
Amministratore Delegato,  Polifarma spa

1. Rapp.OMS
2. Rapp.Osservasalute. Impatto Epidemiologico delle 

Cronicità, Università Cattolica Sacro Cuore 
3. Dipartimento Universitario di Scienze della Vita e 

Sanità Pubblica-Sezione di Igiene
4. Indagine Istat
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Farmacista Ospedaliero, 
Telemedicina  
e Medicina Digitale
Nuovi percorsi formativi  
per il Farmacista Ospedaliero

Come in altri settori lavorativi, lo sviluppo 
delle tecnologie digitali applicate alla salute 
ed alla assistenza sanitaria è destinato ad 

avere un impatto significativo, sia in termini di 
contenuto che di ruolo professionale, su operatori 
e professionisti sanitari.

Il farmacista ospedaliero è uno degli operatori 
maggiormente coinvolti in tale evoluzione, come 
conseguenza trasformazione digitale attualmen-
te in corso nei processi di ricerca, valutazione, ge-
stione e informazione del farmaco.

1. Farmaco e Medicina Digitale

Sono già disponibili alcune tecnologie digitali in 
grado di migliorare – attraverso la misurazione di 
parametri o l’erogazione di interventi -  gli esiti 
della terapia farmacologica. Si tratta di prodot-
ti di Medicina Digitale e pertanto richiedono sia 
clinical evidence a supporto del loro utilizzo che 
supervisione regolatoria, pertanto rientrano tra i 
dispositivi medici digitali,

a. Digital Pill

La Digital Pill consiste in una compressa od in 
una capsula tradizionale al cui interno è inse-
rito un sensore il quale – dopo assunzione del 
farmaco da parte del paziente e della sua dis-
soluzione nell’ambiente gastrico – viene atti-
vato. Il sensore è quindi in grado di  emettere 
un segnale che, dopo essere stato raccolto da 
un cerotto digitale posizionato sul braccio del 
paziente, viene inviato via bluetooth alla app 
nello smartphone del paziente. Da qui l’infor-
mazione può essere trasmessa in cloud al me-
dico, per informarlo sulla effettiva assunzione 
della compressa da parte del paziente.

La FDA ha autorizzato il primo farmaco con 
sensore (aripiprazolo) nel 2017. Si tratta per-
tanto di tecnologie che registrano un eventi, 
mentre l’intervento terapeutico viene eroga-
to attraverso il farmaco.

Un ruolo concettualmente analogo è svolto 
dai sensori inseriti o agganciati agli inalatori 
di farmaco per il trattamento di BPCO o asma, 
in grado di registrare l’utilizzo del dispositivo 
e in taluni casi il flusso dell’aria inspirata.

b. Digital Drug Support

Il Digital Drug Support (DDS) è un dispositivo 
medico che eroga un intervento con lo scopo 
di ottimizzare l’utilizzo del farmaco attraver-
so il comportamenti del paziente.

Si tratta di dispositivi digitali prevalentemen-
te in forma di app per smartphone oppure ba-
sati su sensori applicati ai blisters, che forni-
scono al paziente – in modo testuale, audio, 
visivo oppure attraverso chatbot - istruzioni 
per il miglior utilizzo del farmaco: promemo-
ria per ricordare l’orario di assunzione del far-
maco oppure notifiche nel caso di mancata 
assunzione, istruzioni per l’uso corretto del 
farmaco, calcoli della dose precisa di insulina 
da iniettare, indicazioni per gestire uno spe-
cifico effetto indesiderato del farmaco, infor-
mazioni per evitare di assumere farmaci con-
troindicati oppure cibi o bevande che possono 
alterare l’assorbimento del farmaci .

Il beneficio clinico fornito dai DDS è ottenuto 
attraverso la modifica dei comportamenti del 
paziente che utilizza il farmaco. Tale com-
portamento viene ricondotto il più possibile 
a quello tenuto nelle condizioni “artificiali” 
in cui il farmaco è stato sperimentato e nelle 
quali il farmaco presenta la maggior efficacia, 
che attraverso l’uso del DDS può essere otte-
nuta anche nelle condizioni della real life.
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I DDS potrebbero pertanto essere considerati 
quali estensioni digitali del farmaco stesso o 
“plug-in” digitali, che possono aumentare le 
prestazioni del farmaco in termini di effica-
cia e/o tollerabilità.

c. Digital Therapeutics

Le Terapie Digitali o Digital Therapeutics 
(DTx) sono interventi terapeutici nei quali il 
principio attivo in grado di determinare il be-
neficio clinico è rappresentato da un softwa-
re. Tale beneficio è ottenuto in modo diret-
to, non mediato dall’intervento del medico 
(come nel caso dei dispositivi di misurazione 
o controllo) o del farmaco (come per i DDS). 

È pertanto il paziente che – attraverso la mo-
difica dei propri comportamenti disfunzio-
nali – determina le condizioni per il miglio-
ramento dell’esito clinico.

Nel caso in cui condivida la medesima in-
dicazione terapeutica di un farmaco, il DTx 
può sostituire, associarsi o combinarsi con il 
farmaco. La dimostrazione di questo effetto 
viene ottenuta con specifici disegni speri-
mentali. 

Poiché nella gran parte dei casi la terapia è 
destinata al trattamento di malattie croni-
che, la associazione o la combinazione tra 
DTx e farmaco rappresenta l’approccio più 
vantaggioso per il paziente.

2. Farmacista ospedaliero e Medicina Digitale

La ricerca e lo sviluppo di queste nuove tecnolo-
gie di Medicina Digitale richiede nuove compe-
tenze e conoscenze. Conoscenza dei dispositivi 
medici, capacità di valutazione critica dei dati 
sperimentali, esperienza nella HTA, progettazio-
ne e valutazione della sperimentazione clinica, 
informazione al paziente ed al medico sulle nuo-
ve terapie sono già oggi patrimonio del farmaci-
sta ospedaliero, che per tale ragione può avere un 
ruolo primario nello sviluppo della Medicina Digi-
tale e svolgere diversi compiti, tra cui:

• Supportare l’implementazione di sistemi e tec-
nologie digitali per la gestione dei dati relativi 
ai farmaci, come la prescrizione elettronica e la 
gestione delle interazioni tra i farmaci.

• Collaborare con i medici e altri professionisti 
sanitari per valutare l’efficacia e la sicurezza 
delle tecnologie digitali utilizzate per la sommi-
nistrazione dei farmaci, come le pompe di infu-
sione programmabili.

• Fornire formazione e supporto ai pazienti per 
l’utilizzo di applicazioni mobili o di altri stru-

menti digitali che li aiutino a gestire i loro far-
maci e a monitorare la propria salute.

• Partecipare attivamente alla ricerca e alla valu-
tazione delle tecnologie digitali per la sommi-
nistrazione dei farmaci e collaborare con altri 
professionisti sanitari per sviluppare e imple-
mentare protocolli di utilizzo.

• Elaborare valutazioni tecnologiche (HTA) delle 
DTx e dei dispositivi medici digitali

In generale, il ruolo del farmacista ospedaliero 
nella Digital Medicine è quello di sfruttare le tec-
nologie digitali per migliorare la sicurezza e l’effi-
cacia dei farmaci e migliorare la qualità dell’assi-
stenza sanitaria fornita ai pazienti.

3. Farmacista ospedaliero e Telemedicina

Il farmacista ospedaliero svolge oggi diverse at-
tività – nei confronti del paziente, del medico, di 
altri farmacisti, di infermieri ed altri professioni-
sti sanitari – che possono essere realizzate anche 
nel contesto della telemedicina  e da remoto.

Tra queste, come esempio non esaustivo:

• Consulenza farmaceutica a distanza: Il far-
macista ospedaliero può fornire consulenza e 
supporto ai pazienti e ai professionisti sanitari 
attraverso la telemedicina. Questo può include-
re la revisione delle terapie farmacologiche, la 
risposta a domande sui farmaci, la gestione de-
gli effetti collaterali dei farmaci e la valutazione 
dell’aderenza al trattamento.

• Monitoraggio farmacologico: Utilizzando la medi-
cina digitale, il farmacista ospedaliero può moni-
torare i pazienti che assumono farmaci a distan-
za. Ad esempio, possono accedere ai dati degli 
apparecchi per la misurazione della pressione 
sanguigna, dei glicometri o di altri dispositivi di 
monitoraggio per valutare l’efficacia dei farmaci e 
apportare eventuali modifiche alle terapie.

• Educazione e informazione: Il farmacista ospe-
daliero può utilizzare la telemedicina per fornire 
educazione e informazioni sui farmaci ai pazien-
ti e ai loro caregiver. Possono spiegare l’uso cor-
retto dei farmaci, i potenziali effetti collaterali, le 
interazioni con altri farmaci e rispondere alle do-
mande riguardanti la terapia farmacologica.

• Collaborazione interprofessionale: Nell’ambito 
della telemedicina, il farmacista ospedaliero 
può collaborare con altri professionisti sanitari, 
come medici, infermieri e specialisti, per discu-
tere dei piani di cura dei pazienti, condividere 
informazioni sui farmaci e prendere decisioni 
terapeutiche basate sulle evidenze.

• Sviluppo di linee guida e protocolli: Il farmaci-
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sta ospedaliero può contribuire allo sviluppo di 
linee guida e protocolli per l’uso appropriato dei 
farmaci nella pratica clinica digitale. Possono 
partecipare a gruppi di lavoro che definiscono 
le best practice per la terapia farmacologica in 
un contesto di telemedicina.

Sebbene gli attuali documenti normativi sulla te-
lemedicina in Italia non hanno ancora inserito il 
farmacista ospedaliero tra gli operatori coinvol-
ti in modo diretto, gli aggiornamenti sul modello 
italiano di telemedicina attesi nei prossimi mesi 
potranno colmare questa carenza organizzativa 
con riferimenti precisi a tali attività.

4. Formazione, premessa per l’evoluzione

La formazione rappresenta il punto di partenza 
per qualsiasi programma di evoluzione professio-
nale e per garantire le condizioni necessarie alla 
adozione delle nuove tecnologie.

Il farmacista ospedaliero, come gli altri operatori 
e professionisti della salute e come gli stessi pa-
zienti, ha necessità di realizzare un percorso for-
mativo basato sia sullo sviluppo delle conoscenze 
che sulla maturazione di esperienze.

Tra i diversi programmi per preparare il farma-
cista ospedaliero ai nuovi scenari della teleme-
dicina e della medicina digitale più in generale, 
Polifarma spa in collaborazione con Pharmastar 
e con daVi DigitalMedicine ha avviato il “perCorso 
Polifarma Digital Medicine e Farmacista Ospeda-
liero”, nell’ambito del quale sono state finora tenu-
ti i primi 3 approfondimenti su:

1. Trials Clinici Decentralizzati e Medicina Digi-
tale

2. HTA e Valutazione Tecnologica delle Terapie 
Digitali

3. Telemedicina, Medicina Digitale e Farmacista 
Ospedaliero

L’obiettivo di questi incontri è fornire al farmaci-
sta ospedaliero – attraverso alcuni dei maggiori 
esperti nazionali del settore – le conoscenze di 
base per strutturare un proprio percorso di svilup-
po, anche attraverso la partecipazione diretta a 
progetti di Digital Medicine attualmente in corso.
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ECCELLENZE ITALIANE

Le aziende biofarmaceutiche moderne inve-
stono sempre di più nella tecnologia digitale 
che consente di migliorare i processi produt-

tivi, di ridurre i tempi di immissione in commercio 
e di mettere sempre e comunque al centro il benes-
sere delle persone. 

L’esperienza di Polifarma Spa, azienda con 102 
anni di storia alle spalle, racconta un percorso di 
trasformazione iniziato nel 2017 verso una pipe-
line bio-digitale che ha coinvolto l’intera azienda, 
per approcciare in modo innovativo lo scenario di 
mercato in continua evoluzione. 

Oggi Polifarma può essere definita una “smart-phar-
ma company” grazie alla partecipazione attiva di 
tutti i collaboratori e a un cambio di “mindset” verso 
un modello operativo di business incentrato sul di-
gitale. Capacità di pensiero, skill, strumenti e nuo-
vi processi favoriscono questa trasformazione, per 
affrontare una sfida che vedrà nei prossimi 5 anni 
lo sviluppo di un’offerta innovativa che sfrutterà le 
opportunità che il digitale 
da solo, o in associazione al 
farmaco, può generare.

“Per raggiungere questo 
obiettivo siamo partiti da 
un’analisi delle tendenze, 
dei bisogni insoddisfatti da 
parte dei pazienti e dei me-
dici, del ciclo di vita e del 
portfolio dei prodotti, per 
arrivare a introdurre novità 
nei servizi e canali diversi 
di accesso ai programmi di 
cura, dichiara Gabriele Sa-
batino, Innovation, Digital & 
Corporate Communication 
Manager in Polifarma Spa, 
in occasione della Conferen-
za “Digital Biotechnology - 

Ricerca, Sviluppo, Sanità”, che si è tenuta nell’am-
bito della “Biotech Week 2021”. “Stanno emergendo 
nuovi bisogni e la risposta va trovata allargando la 
ricerca di soluzioni con tecnologie nuove in grado 
di offrire più opzioni di salute al paziente, tecnolo-
gie che però devo essere validate scientificamen-
te come avviene per i farmaci. Un dato recente 
dell’Osservatorio del Politecnico di Milano ha evi-
denziato come nell’emergenza Covid-19 solo il 4% 
per cento degli italiani ha utilizzato la telemedici-
na nonostante il fabbisogno arrivasse quasi al 90%”, 
ha aggiunto Sabatino.

Pazienti partecipi dello sviluppo 
di nuove soluzioni 
Il digitale è dunque il fattore che ha abilitato il cam-
biamento in Polifarma, ma ciò che lo ha veramente 
attivato è stata la consapevolezza che la persona 
con patologia è l’attore primario con cui si deve 

dialogare e sulla quale vanno 
incentrati gli sforzi per indi-
viduare le aree di intervento. 
Il paziente deve essere par-
tecipe, insieme al medico, 
alla società civile, alle isti-
tuzioni in una sorta di com-
mittee sul quale ragionare 
per la ricerca di nuove solu-
zioni per il settore farmaceu-
tico. Questo aspetto è ancora 
più importante se si consi-
dera il fatto che le persone 
con patologia non sono più 
solo destinatari delle tecno-
logie ma diventano “partner” 
dell’azienda farmaceutica. 

Rispetto al farmaco, dove 
tutti gli sforzi sono concen-
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e aziende biofarmaceutiche moderne inve-
stono sempre di più nella tecnologia digitale 
che consente di migliorare i processi produt-

tivi, di ridurre i tempi di immissione in commercio 
e di mettere sempre e comunque al centro il benes-
sere delle persone. 
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un modello operativo di business incentrato sul di-
gitale. Capacità di pensiero, skill, strumenti e nuo-
vi processi favoriscono questa trasformazione, per 
affrontare una sfida che vedrà nei prossimi 5 anni 
lo sviluppo di un’offerta innovativa che sfrutterà le 
opportunità che il digitale 
da solo, o in associazione al 
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trati nella fase iniziale di sviluppo e solo successi-
vamente si passa al monitoraggio e poi all’analisi 
degli eventi avversi sulle persone con patologia, 
nella digital health i pazienti sono il punto di par-
tenza. 

I 5 pilastri dell’azienda
Il concetto del paziente al centro della trasforma-
zione è il primo dei 5 pilastri della farmaceutica 
moderna identificati da Polifarma e considerati ne-
cessari nel suo processo di cambiamento. Gli altri 
4 sono “beyond bio”, R&D bio-digitale, interattività e 
collaborazione. 

“Beyond-bio” esprime la volontà di offrire ai pazien-
ti e ai medici la maggior quantità e qualità di servizi 
disponibili mixando le tecnologie digitali e quelle 
tradizionali farmacologiche per avere un’aderenza 
maggiore alle terapie. Qui interviene anche la figu-
ra del medico che può avere a disposizione stru-
menti per migliorare sia l’attività di diagnosi sia il 
percorso di cura consigliato. 

Arrivando al ruolo della ricerca e dello sviluppo nel 
nuovo contesto digitale, ovvero il terzo pillar, anche 
qui c’è un cambio di paradigma: la ricerca non sarà 
più focalizzata solo su chi la conduce e sul luogo 
dove viene portata avanti, per esempio in un centro 
ospedaliero, ma sul paziente e sul suo “habitat de-
centrato”. Devono in un certo senso essere ridise-
gnati i modelli di sperimentazione considerato che 
il digitale “è in mano al paziente”. 

La conseguenza di quest’ultima condizione è l’in-
terattività, il quarto pilastro, che pone l’attenzione 
sulle soluzioni di informazione e comunicazione 
digitale da affiancare alla terapia farmacologica. 
Per esempio, si possono prendere in considerazio-
ni i chatbot per dare risposte in tempo reale ai pa-
zienti. 

“Queste nuove soluzioni, afferma Sabatino, richie-
dono all’azienda uno sforzo ulteriore nel ripensa-
re anche il modello di comunicazione scientifica, 
sia nei confronti di chi utilizza la tecnologia, sia 
nei confronti dei professionisti sanitari. Polifarma 
sta incominciando ad avvalersi di professionalità 
esperte, i Digital Health Specialist, che supportano, 
per esempio, l’informatore scientifico nel presenta-
re al medico nel miglior modo possibile le tecnolo-
gie/terapie bio-digitali”.

Il quinto pillar si basa sulla collaborazione. È fon-
damentale creare un ecosistema in cui le imprese, 
le istituzioni, le accademie, le startup collaborino 
insieme su progetti con degli obiettivi comuni, por-
tando ognuno la propria competenza per un servi-
zio di salute migliore. 

Come si sviluppa una terapia 
digitale
Sulla base di questi cinque pilastri, Polifarma sta 
lavorando sulla struttura di una pipeline bio-digi-
tale. Grazie alla collaborazione con i soggetti dell’e-
cosistema salute vengono dunque identificate le 
aree di intervento, successivamente si propongono 
le idee e poi viene ricercata la tecnologia che può 
rispondere al bisogno. 

In questa fase clinica il partner tecnologico svilup-
pa una versione della soluzione che viene sottopo-
sta a un primo studio per la validazione scientifi-
ca. In seguito vengono raccolti gli “insights” della 
validazione scientifica e attivati i trial clinici con-
fermatori per poter poi immettere il prodotto sul 
mercato accompagnato da materiale informativo. 
Prodotto che verrà poi monitorato e controllato at-
traverso una “farmaco-digital vigilanza” per rileva-
re eventuali problemi da parte dei pazienti.
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Esempi di soluzioni di medicina 
digitale
Polifarma sta implementando due progetti di digi-
tal medicine che stanno per entrare nella fase cli-
nica: GAIA e DARSANA. Il primo è un chatbot do-
tato di un sistema di machine learning, che aiuta 
il paziente che deve sottoporsi a colonscopia ad 
assumere in maniera corretta il farmaco prepara-
torio, riducendo al minimo l’eventualità di dover 
ripetere l’esame diagnostico per cause legate a una 
scorretta preparazione. É un sistema programmato 
per rispondere alle domande del paziente in ma-
niera precisa e personalizzata. 

DARSANA, invece, è un’applicazione per monito-
rare le patologie croniche della retina. Si rivolge 
a pazienti e oculisti facilitando la comunicazione 
diretta tra di loro sullo stato di salute visiva senza 
che il paziente stesso si debba recare nell’ambula-
torio. Nei problemi di retinopatia è molto importan-
te avere una diagnosi precoce. DARSANA consente 
al paziente di effettuare l’analisi della salute dei 

propri occhi attraverso lo svolgimento di una se-
rie di test visivi disponibili all’interno dell’app. I ri-
sultati vengono trasmessi attraverso un sistema di 
telemedicina al medico oculista che potrà valutare 
l’andamento della patologia e in caso di necessità 
contattare direttamente il paziente. 

Oltre a queste due soluzioni, in Polifarma sono già 
in fase di studio altre 3 bio-pipeline legate all’iper-
tensione, alle vertigini e alle riniti allergiche. 

“Per concludere, dichiara Sabatino, noi in Polifar-
ma partiamo dall’ascolto dei pazienti, poi lavoria-
mo in modalità collaborativa per sviluppare terapie 
bio-digitali e in ultimo ripensiamo al modo con il 
quale possiamo proporle alla categoria dei medi-
ci. Questo processo lo abbiamo identificato con un 
progetto che abbiamo chiamato POLIFARMANEXT 
che ha l’obiettivo di facilitare la diffusione del di-
gitale applicato al mondo della salute aiutando gli 
operatori sanitari e i cittadini a scoprire, compren-
dere e gestire una rivoluzione in continua crescita”. 

Simona De Giuseppe

Visita il sito  
Polifarmanext.it
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TERAPIE DIGITALI

Innovare la Terapia 
dell’Ipertensione Arteriosa
Il progetto  
QK-Digital Polifarma  
daVi DigitalMedicine
Presentati al 39º Congresso Nazionale SIMG – So-
cietà Italiana Medicina Generale i primi risultati 
del progetto di ricerca e sviluppo QK-Digital, candi-
dato Digital Therapeutics Made in Italy per il tratta-
mento della ipertensione arteriosa 

Le malattie croniche rappresentano la prima causa 
di sofferenza per la persona e di costo per la sanità. 
Quale iniziativa di contrasto verso tale situazione, 
Polifarma spa e daVi DigitalMedicine srl hanno sot-
toscritto a gennaio 2022 un accordo di partnership 
per innovare il trattamento di malattie croniche ad 
elevato impatto sociale.

Contrastare la malattia cronica
Tale accordo deriva 
dalla comune visio-
ne che il paziente 
con malattia croni-
ca possa migliorare 
gli esiti clinici della 
propria condizione 
attraverso interven-
ti che – integrando 
tecnologie farma-
cologiche e digitali 
– consentano sia di 
controllare e modu-
lare i processi biolo-
gici che di orientare 
e modificare i com-
portamenti dei pa-
zienti. 

La modifica dei comportamenti può riguardare l’u-
tilizzo del farmaco (che viene ottimizzato, Digital 
Drug Supports) oppure  gli stili di vita (che divengo-
no funzionali alla salute, Digital Therapeutics - DTx).

Obiettivo dell’accordo è la ricerca e lo sviluppo 
di terapie bio-digitali basate sull’associazione o 
combinazione di farmaci e dispositivi medici con 
tecnologie digitali per la salute a diversa finalità e 
modalità di azione (figura 1), basate su prove di ef-
ficacia, guidate dai dati di real life  e personalizzate 
sul paziente. 

Progetto QK-Digital 
per il trattamento 
della ipertensione arteriosa
Il primo progetto dell’accordo interessa il tratta-
mento dell’ipertensione arteriosa (IA), principale 
fattore di rischio cardiovascolare nonché causa di 
aggravamento di ulteriori patologie croniche. L’IA  

Figura 1 – Modalità di intervento sugli esiti clinici con modalità della Digital Medicine.
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rappresenta il fattore di rischio maggiormente as-
sociato ad ictus, infarto del miocardio, aneurismi, 
arteriopatie periferiche nonche’ malattie legate 
all’invecchiamento, causa nel mondo di circa 280 
milioni di decessi l’anno. Si stima che il 18% degli 
italiani, circa 17 milioni, soffra di ipertensione (un 
terzo dei quali senza averne consapevolezza, es-
sendo ls condizione asintomatica) con prevalen-
za che aumenta progressivamente all’aumentare 
dell’età fino a superare il 50% oltre i 74 anni di vita.  

Obiettivo del Progetto 

L’obiettivo del progetto è ricercare e sviluppare un 
candidato Digital Therapeutic per il trattamento 
della IA, utilizzabile sia singolarmente che in asso-
ciazione al farmaco per migliorare il controllo della 
ipertensione arteriosa. Oltre ad erogare l’intervento 
terapeutico di DTx, il dispositivo integra funziona-
lità di ottimizzazione del farmaco antipertensivo 
e di monitoraggio dei valori pressori. Viene inoltre 
utilizzato un sistema di intelligenza artificiale per 
un progetto sperimentale di predizione del rischio 
cardiovascolare individuale (figura 2).

Secondo Silvana D’Alessio, Responsabile R&D Po-
lifarma, “questa associazione tra tecnologia far-
macologica e tecnologia digitale può rappresenta-
re nel breve - medio periodo una nuova, primaria 
modalità per innovare la terapia medica, in questo 
caso dell’ipertensione arteriosa”.

Il Progetto, iniziato nel 2022 si articola in una fase 
preclinica che comprende Ricerca e Discovery 
(sviluppo software del dispositivo) e una fase clini-
ca pilota ed allargata.

Struttura del Progetto 

Il progetto è guidato da uno Steering Committee 
composto da esperti di diversa estrazione (medici 
specialisti, medici medicina generale, farmacisti, 
pazienti, pazienti esperti, bioinformatici, ingegneri 
ed altri) ed è basato sui principi del participatory 
design.

Quale membro dello Steering Committee QK-D, Al-
berto Malva, medico di medicina generale, sostiene 
che “la collaborazione tra azienda e operatori nel 
quale entrambe le parti operano per una finalità co-
mune, ciascuna con le proprie risorse, competen-
ze e conoscenze – rappresenti il nuovo modello di 
riferimento nel campo della salute” ed inoltre che 
“tale processo di co-creazione possa rappresentare 
un valido supporto al sistema salute permettendo 
di raggiungere l’importante obiettivo di poter pro-
porre il giusto rimedio al giusto paziente nel mo-
mento giusto.”

Tra i membri dello Steering Commitee, il paziente 
esperto rappresenta un mediatore culturale fra chi 
fa ricerca e sviluppo e chi utilizza le applicazioni. 
Grazie ad una specifica formazione in ambito ac-
cademico, conosce entrambe le realtà e si colloca 
tra queste riuscendo a captare i bisogni inespressi 
ed a fornire indicazioni per lo sviluppo progettua-
le. “Qualunque innovazione per quanto legata alla 
tecnologia e allo sviluppo, nasce sempre dalla ne-
cessità e dalle esperieze vissute, e nessuno piu’ di 
un paziente può esprimere tali necessità in manie-
ra chiara” afferma un altro membro dello Steering 
Commitee, Giancarlo De Leo, che ha partecipato al 

1^ “Corso di forma-
zione del Paziente 
Esperto in Tecno-
logie Digitali per la 
Salute” promosso da 
Unitelma Sapien-
za Università degli 
studi di Roma. “Se 
è vero che il modo 
migliore di avere 
una buona idea è 
sicuramente quello 
di avere molte idee 
– prosegue De Leo 
- questo progetto ha 
già delle buone basi”

Figura 2 
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Conclusa la fase di Ricerca
Per identificare le funzionalità del candidato di-
spositivo, sono stati consultati la letteratura scien-
tifica, i database delle sperimentazioni cliniche, la 
letteratura grigia e siti web di startup  nel periodo 
2017-2022.

In parallelo, sono stati valutati i diversi dispositi-
vi digitali in uso o in sviluppo per la gestione ed il 
trattamento dell’IA, compresi i Digital Therapeuti-
cs. La selezione è avvenuta secondo criteri qualita-
tivi-euristici.

Ad oggi, la fase di ricerca si è conclusa ed è emerso 
che tra le funzioni principali analizzate negli studi 
ci sono la registrazione l’analisi e l’esportazione dei 
dati, la pianificazione di obiettivi, l’invio di prome-
moria e il coaching educativo.

Riguardo le applicazioni, tutte quelle analizzate 
supportavano le funzioni di monitoraggio, diario 
pressorio e analisi statistica dei dati mentre solo 
una ridotta percentuale comprendevano la funzio-
ne di feedback per il paziente e interventi educativi.

L’unico Digital Therapeutic corrispondente ai crite-
ri della Digital Therapeutic Alliance è attualmente 
“Herb  CureAPP”  approvato a Maggio 2022 dall’au-
torità regolatoria Giapponese.

Sono state identificate diverse strategie di Monito-
ring relativamente alle connessioni e alla trasmis-
sione dei dati e di Digital Drug Support quali invio 
di reminder ai pazienti che ricordano loro di mi-
surare la pressione quotidianamente, generazione 
di allarmi quando i valori di pressione sono fuori il 
range di normalità, invio di consigli legati allo stile 
di vita utili per una corretta gestione dell’iperten-
sione (lifestyle coaching).

“I risultati della nostra Ricerca – puntualizza Da-
niele Pierno, R&D Polifarma - hanno evidenziato 
dei limiti nei dispositivi digitali, finora, sviluppati 
per la gestione dell’Ipertensione Arteriosa, in parti-
colare nella verifica clinica di efficacia e tollerabili-
tà. Tale barriera potrà essere superata con l’adozio-
ne del modello di Decentralized Clinical Trials che 
verrà utilizzato nel presente progetto”.

“Sviluppo e certificazione sono solo i primi passag-
gi per trasferire questa nuova modalità terapeutica 
la paziente -  conclude Giuseppe Recchia, co-fon-
datore e CEO Davi DigitalMedicine srl – Per assicu-
rare un reale accesso all’innovazione terapeutica è 
necessario rimborso da parte del servizio sanitario 
e l’adozione da parte della medicina e della sanità, 
compreso l’inserimento nelle linee guida terapeu-
tiche”.
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L’insonnia cronica, oltre ad essere un disturbo 
frequente, sfiorando una prevalenza del 30% 
nel nostro Paese, è anche un fattore di rischio 

per patologie internistiche, psichiatriche e neuro-
degenerative e ha importanti ripercussioni sulla 
qualità di vita del paziente. 

Nonostante queste premesse non esiste, ad oggi, 
un approccio terapeutico standardizzato e, in Ita-
lia, il trattamento è ancora erroneamente basato su 
farmaci ipnoinduttori.

Secondo le linee guida europee, il trattamento di prima 
linea è rappresentato dalla terapia cognitivo-compor-
tamentale (CBT) che, tuttavia, nel nostro Paese è di-
sponibile solo in pochissimi centri specializzati. 

L’insonnia è una delle aree di maggior interesse 
delle Digital Medicine perchè le terapie digitali che 
erogano una CBT permettono di raggiungere più 
pazienti, con risultati sovrapponibili al trattamento 
somministrato in modo tradizionale.

Attualmente sono tre i Digital Therapeutics dispo-
nibili per la terapia dell’insonnia a livello interna-
zionale, ma nessuno di questi è stato approvato in 
Italia.

La possibilità di somministrare virtualmente una 
CBT e di monitorarla tramite piattaforma di tele-
medicina è quindi quanto mai urgente per i pazien-
ti Italiani.

Per questi motivi, a maggio 2022, il Centro di Medici-
na del sonno del Dipartimento di neuroscienze, Bio-
medicina e Movimento dell’Università di Bologna, 
insieme a daVi DigitalMedicine srl e Cloud-R, hanno 
avviato un progetto di ricerca e sviluppo di una tera-
pia digitale per il trattamento dell’insonnia cronica. 

Che cos’è l’insonnia
L’insonnia viene definita come un disturbo caratte-
rizzato da difficoltà ad iniziare o mantenere il son-
no, o da un sonno non ristoratore. Essa influenza la 

sensazione soggettiva di benessere, fino a determi-
nare alterazioni diurne di tipo psichico, cognitivo e 
somatico. Rappresenta il disturbo del sonno più fre-
quentemente riportato nella pratica clinica e uno 
dei disturbi mentali più diffusi, con una prevalenza 
che raggiunge il 7% nella popolazione generale. 

In Italia i disturbi del sonno sono sempre più dif-
fusi tanto che oltre 9 milioni di italiani soffrono di 
insonnia cronica e oltre il 45% della popolazione 
soffre di insonnia acuta o transitoria. Secondo un 
sondaggio dell’Eurodap, Associazione Europea Di-
sturbi da Attacchi di Panico (condotto su un cam-
pione di 900 persone), sette italiani su dieci mani-
festano disturbi del sonno, quattro su dieci hanno 
difficoltà ad addormentarsi. Tre su dieci hanno di-
versi risvegli durante la notte e due su dieci si sve-
gliano sempre molto prima della sveglia. 

Quasi il 20% della popolazione generale adulta as-
sume almeno saltuariamente un farmaco a scopo 
ipnotico, mentre quasi il 10% lo assume in maniera 
continuativa (World Association of Sleep).

Classificazione
In base alla sua relazione con il sonno o alla sua du-
rata, l’insonnia viene classificata in forme diverse. 

Per quanto riguarda la relazione con il sonno:
• insonnia iniziale: quando è presente una difficol-

tà nell’addormentarsi, 
• insonnia centrale: quando il sonno non è conti-

nuo ed il soggetto è disturbato da continui risvegli, 
• insonnia terminale: quando il risveglio mattuti-

no è precoce.

Per quanto riguarda la sua durata:
• insonnia occasionale: dura generalmente pochi 

giorni ed è legata alla presenza di particolari fat-
tori come stati di malattia, ansia, rumori, tempe-
ratura ambientale inadeguata, cambiamento di 
fuso orario ecc.;

• insonnia transitoria: il soggetto lamenta il di-
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sturbo per un periodo che si prolunga fino alle tre 
settimane;

• insonnia cronica: il disturbo persiste nel tempo.

Cause
Le cause principali dell’insonnia possono esse-
re sia di origine psicologica (come stress, ansia e 
depressione) che di origine fisica (come malattie o 
dolori fisici). Anche l’utilizzo di alcuni tipi di farma-
ci o una cattiva igiene del sonno possono scatena-
re questo disturbo.

Le cause dell’insonnia possono essere transitorie 
o di lunga durata: l’importante è riuscire a capire il 
prima possibile quali siano, per evitare che l’inson-
nia diventi un problema cronico.

Anche le conseguenze dell’insonnia riguardano sia 
il fisico che la mente. Gli sbalzi di pressione causati 
dai frequenti risvegli aumentano il rischio di svi-
luppare patologie cardiovascolari, oltre a provoca-
re modificazioni del metabolismo e delle funzioni 
dell’apparato endocrino, con conseguente riduzio-
ne delle difese immunitarie. A livello psicologico, 
invece, l’incapacità di dormire può portare a de-
pressione, attacchi d’ansia e di panico che si ripre-
sentano anche durante la giornata.

Diagnosi 
La task force istituita dall’European Sleep Resear-
ch Society raccomanda che il processo diagnostico 
sia basato principalmente su un’intervista clinica 
che prenda in considerazione il ciclo sonno-veglia 
del paziente, la sua storia del sonno, e alcune do-
mande riguardanti la presenza di disturbi somati-
ci e mentali. La valutazione strumentale dovrebbe 
comprendere un diario del sonno compilato per 1-2 
settimane. Tra i questionari suggeriti dalle linee 
guida, il Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI), per 
la valutazione della qualità del sonno, l’Insomnia 

Severity Index (ISI) e lo Sleep Condition Indicator 
(SCI) per determinare la presenza a la gravità del 
disturbo da insonnia sono strumenti raccomandati 
e già validati in lingua italiana.

Terapia  
Il trattamento dell’insonnia prevede innanzitutto la 
ricerca e l’eventuale eliminazione del fattore scate-
nante ed è basato su interventi comportamentali 
(Terapia Cognitivo Comportamentale, ipnosi, tec-
niche di rilassamento, altro), terapie farmacologi-
che e Terapie Digitali.

Terapia farmacologica
Il trattamento farmacologico può essere sommini-
strato solo in caso di inefficacia della terapia co-
gnitivo-comportamentale o nel caso in cui questa 
non possa essere disponibile per il paziente. Nella 
pratica clinica l’insonnia cronica viene comunque 
trattata principalmente attraverso la somministra-
zione di terapie farmacologiche che, non di rado, 
vengono assunte dai pazienti per un periodo assai 
più lungo di quello consigliato.

Terapia Cognitivo 
Comportamentale
La terapia cognitivo-comportamentale dell’Inson-
nia (CBT) viene considerata come il trattamento di 
prima linea per l’insonnia cronica in soggetti adul-
ti di ogni età. La CBT è un intervento multi-com-
ponenziale effettuato sia individualmente che in 
gruppo in diverse sessioni e che si articola in in-
terventi di psicoeducazione sull’igiene del sonno, 
tecniche comportamentali di rilassamento e di te-
rapia cognitiva la cui efficacia è stata testimoniata 
in meta-analisi di trial clinici controllati.

“Durante le sessioni si cerca di risintinazzare i rit-
mi circadiani con la vita quotidiana 
delle persone con degli approcci che 
manipolano il sistema di regolazione 
del sonno. Inoltre, si lavora molto an-
che sulla regolarizzazione delle atti-
vità durante la giornata e si affron-
tano le paure che le persone hanno 
rispetto all’andare a dormire”, spiega 
Laura Palagini, una delle principali 
esperte di CBT per l’insonnia cronica 
a livello nazionale e internazionale, 
che lavora presso l’Università di Fer-
rara.

“La CBT è efficace in circa l’80% del-
le persone con insonnia cronica e 
questo è dimostrato da moltissimi 
studi presenti in letteratura. Que-
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sto approccio migliora l’insonnia iniziale, ovvero la 
difficoltà di addormentamento, e l’insonnia centra-
le, cioè la capacità di rimanere addormentati du-
rante la parte centrale della notte. Si è visto che è 
efficace anche sul risveglio mattutino precoce. La 
terapia migliora inoltre le performance durante 
la giornata, riduce l’attivazione del sistema dello 
stress e diminuisce l’attività infiammatoria corre-
lata all’insonnia”, aggiunge l’esperta.

“Questo disturbo è una delle aree di maggior inte-
resse per la medicina digitale perché attraverso 
l’implementazione della DGT in modalità virtuale 
è possibile raggiungere un elevato numero di per-
sone con insonnia cronica e i dati ci dicono che 
l’efficacia dell’approccio digitale è sovrapponibile a 
quella dell’approccio vis a vis”, conclude l’esperta.

Terapie Digitali 
Sono attualmente in utilizzo nella pratica medica 
tre terapie digitali (DTx) indicate per il trattamento 
dell’insonnia.

1. Sleepio  (rimborsato in Scozia, Inghilterra e as-
sicurazioni USA)

2. Somryst  (rimborsato assicurazioni USA)

3. Somnio (rimborsato in Germania)

Tutte le terapie digitali erogano una Terapia Cogni-
tivo Comportamentale per l’insonnia, che di fatto 
rappresenta il principio attivo digitale della DTx.

Sleepio è un programma digitale di miglioramento 
del sonno, clinicamente provato che aiuta ad ad-
dormentarsi più velocemente, a rimanere addor-
mentati durante la notte e ad avere più energia du-
rante il giorno. 

L’app offre un piano personalizzato della durata di 
sei settimane, strutturato a partire da questionari 
a scelta multipla sulle proprie abitudini. Un avatar  
fornisce consigli per correggere le pratiche errate e 
guida il paziente ad apprendere tecniche migliora-
tive. Il programma prevede servizi aggiuntivi, quali 
l’invio di email promemoria, il tracker dei progressi 
fatti, musica rilassante.

Somryst è la prima terapia digitale da prescrizio-
ne medica indicata per il trattamento dell’insonnia 
cronica, approvata dalla FDA a marzo 2020. Il trat-
tamento è inteso a migliorare i sintomi dell’inson-
nia fornendo un intervento cognitivo-comporta-
mentale per l’insonnia agli adulti di 22 anni e oltre 
con insonnia cronica. 

Somnio permette di tenere un diario del sonno det-
tagliato e di ricevere aiuto per migliorare l’insonnia e 
lo stress attraverso la somministrazione di una CBT. 

Al momento attuale, l’utilizzo di tali terapie digitali 
non è al momento disponibile in Italia.
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Un progetto italiano 
per lo sviluppo di una 
terapia digitale per 
l’insonnia
A maggio 2022 è stato approvato il finanziamento 
da parte della Brain Resarch Foundation di Verona 
per avviare in Italia un progetto di ricerca e svilup-
po di una terapia digitale per il trattamento dell’in-
sonnia cronica da parte di un gruppo di ricerca co-
stituito da Elena Antelmi, professore associato di 
Neurologia e ricercatore di Neurologia, Centro ad 
Alta Specializzazione e di Riferimento Regionale 
per i disturbi del movimento, USD, Parkinson e di-
sturbi del movimento e Medicine dal sonno, Azien-
da Ospedaliera Universitaria integrata di Verona,  
Laura Palagini, Ambulatorio del Sonno, Diparti-
mento di Neuroscienze e Riabilitazione, Università 
degli Studi di Ferrara, esperta di CBT, daVi Digital-
Medicine srl, Cloud-R srl e Polifarma.

“I Digital Therapeutics sono interventi terapeu-
tici nei quali il principio attivo è costituito da un 
software. Si tratta di interventi terapeutici nella 
maggior parte dei casi basati su terapia cogniti-
vo-comportamentale, disegnati per modificare 
comportamenti disfunzionali, sviluppati attraver-
so sperimentazione clinica randomizzata e con-
trollata, autorizzati da enti regolatori, rimborsabili 
da assicurazioni private o da sistemi di sanità pub-
blica e che vengono prescritti dal medico”, spiega 
Laura Palagini. 

“Alcune linee guida prevedono tali trattamenti di-
gitali tra le prime opzioni nel percorso terapeutico 
dell’insonnia e attualmente sono state sviluppate e 
commercializzate negli Stati Uniti due terapie di-
gitali per il trattamento di questo disturbo, nessuna 
delle quali è disponibile per il paziente italiano. La 

modalità di accesso e utilizzo proposta negli Stati 
Uniti è peraltro assai diversa da quella del contesto 
sanitario e medico italiano e vi è quindi la neces-
sità di ricercare e sviluppare nuovi Digital Thera-
peutics specifici per i pazienti italiani ed europei”, 
spiega la professoressa di Verona.

L’obiettivo del progetto italiano che è partito lo scor-
so giugno è quindi quello di disegnare e sviluppare 
una terapia digitale per il trattamento dell’insonnia 
cronica correlata ai disturbi del movimento e ad 
altre patologie croniche e di condurre uno studio 
clinico preliminare per valutare la sua efficacia e 
tollerabilità.

“Il principio attivo di questo trattamento, che dovrà 
essere prescritto dal medico ed eventualmente rim-
borsato dal SSN, sarà un software attraverso il quale 
verrà somministrata al paziente con insonnia cro-
nica una terapia cognitivo-comportamentale costi-
tuita da sette sessioni virtuali di trattamento. Il pa-
ziente verrà poi monitorato dal medico attraverso 
piattaforme virtuali”, ha spiegato Antelmi.

“Ad oggi ci stiamo occupando di sviluppare il 
software che rappresenterà il principio attivo del-
la terapia digitale”, spiega Antelmi.  Al momento 
stiamo studiando le potenzialità e le criticità dei 
software attualmente disponibili per l’insonnia 
cronica, ma che non sono stati approvati in Italia. 
Prenderemo gli aspetti migliori di questi strumen-
ti e li utilizzeremo per svilupparne uno “cucito” sul 
paziente italiano. 

“La prima fase di sviluppo del software durerà cir-
ca 5/6 mesi, dopodichè inizierà la fase dello studio 
clinico pilota randomizzato e controllato che verrà 
condotto a Verona in circa 50 pazienti con inson-
nia cronica e che poi verrà esteso su scala naziona-
le per eventualmente chiedere in seguito l’appro-
vazione ad Aifa ed eventualmente all’Ema”. 

“La terapia cognitivo comportamentale ha un’ef-
ficacia pari al 70-80% se sommini-
strata di persona e gli studi dimo-
strano una percentuale di efficacia 
sovrapponibile se il trattamento 
viene somministrato in modalità 
virtuale. Ci aspettiamo quindi un 
risultato simile anche per il nostro 
software”, conclude la professores-
sa di Verona.

Come verrà sviluppata 
la terapia digitale
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Insonnia cronica, al via progetto italiano  
per lo sviluppo di una terapia digitale 

Prof.ssa Elena Antelmi
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dei disturbi del sonno. Ciascuna tecnologia identi-
ficata sarà sottoposta a una analisi strutturata per 
identificare le potenziali funzionalità da utilizzare 
nel disegno del nuovo dispositivo.

Attraverso la collaborazione di esperti nazionali, 
verrà identificato e sviluppato un modello di CBT 
per l’insonnia specifico per l’erogazione attraverso 
dispositivi digitali, che successivamente rappre-
senterà il “principio attivo digitale” del nuovo di-
spositivo.

Sulla scorta dei risultati dell’analisi sullo stato 
dell’arte e del modello di CBT definito (principio at-
tivo digitale), verrà sviluppata una versione proto-
tipale della soluzione applicativa da utilizzarsi per 
la fase di sviluppo clinico del pilota (POC). La rea-
lizzazione del prototipo seguirà la metodologia di 
Project Management Agile, che adotta un approccio 
incrementale e iterativo partecipato. Sono previste 
due macro-fasi: la prima di co-design e la seconda 
di co-sviluppo. Il software sarà sviluppato seguen-
do lo standard ISO 62304 che norma lo sviluppo 
del software medical device e la linea guida AAMI 
TIRR 45 per l’utilizzo delle pratiche Agili nello svi-
luppo di software medical device. La soluzione che 
verrà realizzata utilizzerà anche framework appli-
cativi in cloud che consentiranno alla stessa uno 
sviluppo più rapido e sicuro e di avere un’architet-
tura modulare che promuova la privacy-by-design.

Saranno selezionati prospettivamente 50 pazienti 
con insonnia cronica, secondo i criteri diagnostici 
internazionali, tra quanti afferiscono all’ambulato-
rio di medicina del sonno del PI. I pazienti saran-
no sottoposti ad una valutazione preliminare volta 
ad indagare le comorbidità internistiche, psichia-
triche e neurologiche. I pazienti saranno poi sot-
toposti al T0 ad una serie di indagini inclusive di 
questionari per l’umore, per il sonno notturno, la 
sonnolenza e le conseguenze diurne e questionari 

ad hoc per l’insonnia, nonché compilazione del dia-
rio del sonno per almeno un mese. Sarà effettuata 
anche una polisonnografia per valutate la macro e 
microstruttura del sonno.

I pazienti saranno poi divisi in due bracci, uno ef-
fettuerà il trattamento standard attuale i.e. igiene 
del sonno e melatonina 2 mg RM e uno invece sarà 
sottoposti alla terapia digitale (inclusiva di CBT e 
melatonina 2mg RM).

I pazienti saranno rivalutati periodicamente trami-
te piattaforma di telemedicina e ripeteranno que-
stionari e PSG al termine del trattamento (i.e. dopo 
2 mesi). I pazienti saranno poi seguiti per ulteriori 6 
mesi, ripetendo i questionari ogni 2 mesi.

“Tale progetto è quanto mai urgente, considerando 
l’alta incidenza dell’insonnia, le sue conseguenze 
per la salute del paziente e l’assenza sul territorio 
italiano di figure volte a praticare la terapia di pri-
ma linea. Se la il progetto dovesse dare i risultati 
attesi, il prodotto potrà essere proposto come prima 
linea di trattamento dell’insonnia cronica a livello 
nazionale ed internazionale”, conclude Antelmi.
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Le fasi del progetto:
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FORMAZIONE

Sono stati certificati il 29 novembre 2022, in Ita-
lia i primi 42 pazienti esperti, che hanno con-
cluso il Corso di Formazione Paziente Esper-

to in Tecnologie Digitali per la Salute realizzato da 
UnitelmaSapienza in collaborazione con Accade-
mia del Paziente esperto Eupati e Fondazione Smi-
th Kline, grazie al contributo non condizionante di 
Polifarma spa.

Il corso, iniziato ad aprile 2022, erogato online tra-
mite la piattaforma e-learning di UnitelmaSapien-
za, si è articolato attraverso 12 moduli e 2 workshop 
interattivi, per un totale di 19 ore di lezione. Il corso 
permetterà a Commissioni regionali di valutazione 

di dispositivi medici digitali, Comitati Etici, Stee-
ring Committee di progetti di ricerca e sviluppo di 
nuovi Digital Therapeutics ed altri dispositivi me-
dici di avvalersi del contributo di un nuovo attore 
primario della Salute e Sanità Digitali, il paziente 
esperto. Inoltre, un nuovo corso verrà avviato nei 
primi mesi del 2023.

Oggi è sempre più diffusa l’idea che la partecipa-
zione del paziente nella progettazione e nella va-
lutazione di strumenti digitali per la salute sia un 
fattore critico di successo per migliorare la qualità 
e l’utilizzo di queste tecnologie – sostiene Sabrina 
Grigolo, Paziente Esperto Eupati e coordinatrice 

Pazienti Esperti 
in tecnologie digitali 
per la salute certificati 
Unitelma

Tesina 1 - Alessandra Peres
L’evoluzione della tecnologia in ambito sanitario, implica, come 
tutte le rivoluzioni, un’analisi del contesto: da quello sociale - 
temi come giustizia, equità ed etica - a quello puramente esecu-
tivo - focus su sviluppo, commercializzazione, distribuzione e 
monitoraggio. 

Se da un lato le Digital Therapeutics rappresentano un’incredi-
bile opportunità per i policy makers per il raggiungimento di ri-
sulati migliori per i pazienti, monitoraggio delle malattie croni-
che, personalizzazione della cura e riduzione dei costi, dall’altro, 
nella loro natura distruptive, hanno inevitabilmente sollevato 
temi importanti come l’accesso alle cure, i criteri per definirne 
la rimborsabilità, la giustizia distributiva (ovvero i criteri genera-
li dell’impiego delle risorse sanitarie rispetto questioni micro distributive e macro distributive), il 
trattamento ed iil valore dei dati. 

Da un punto di vista dell’ “offerta”, le DTx, oggetto di questo lavoro, appartengono alla piu’ ampia 
famiglia della Digital Health e, sebbene abbiano una ben definita personalità di prodotto, presenta-
no le stesse problematiche ed opportunità intrinseche nell’introduzione e gestione di un qualsiasi 
strumento digitale in ambito salute. Non risulta pertanto efficiente considerarne gli impatti su base 
standalone. 

Da un punto di vista della “domanda”, a seguito di un focus group, è stato definito un set di domande 
da sottoporre a pazienti e caregiver, i cui risultati potranno essere utilizzati a monte e a valle dello 
sviluppo dei prodotti, della loro commercializzazione e reale fruizione.
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del corso – Nella gran parte dei casi si tratta di tec-
nologie basate su realtà virtuale, serious games e 
soprattutto app che utilizzano lo smartphone per 
interagire con il paziente, che è l’utente finale. Per 
questo motivo, un approccio partecipativo nel loro 
percorso di progettazione sembra il modo più effi-
cace per acquisire il contributo nel disegno e nello 
sviluppo del prodotto da parte dei pazienti e creare 
le migliori condizioni per la usabilità, l’accettabilità 
e l’efficacia dei dispositivi in sviluppo.

In questo modello, i pazienti sono regolarmente in-
vitati a condividere idee, opinioni e punti di vista sul 
disegno della nuova tecnologia, partecipando ad in-
contri periodici con tutti gli altri membri del team.

Questa condivisone  avviene molto di rado nel no-
stro paese, in quanto al paziente non viene rico-
nosciuta capacità di fornire un reale contributo di 
conoscenza ed esperienza nello sviluppo di una tec-
nologia digitale per la salute – afferma Sebastiano 
Filetti, Direttore della School of Health di Unitelma-
Sapienza – Un ulteriore ostacolo allo sviluppo di 
questo nuovo ruolo del paziente è la mancanza di 
una offerta didattica accademica e di un percorso 
educativo in grado di fornire le conoscenze e le com-
petenze necessarie per formare un paziente abile a 
partecipare attivamente alla costruzione, sviluppo, 
sperimentazione e valutazione di tali prodotti.

Questo corso di formazione universitario, primo 
nel suo genere in Italia, intende promuovere la pre-
parazione del paziente che accanto all’esperienza 

della propria malattia vuole acquisire conoscenze 
e competenze sulle tecnologie digitali per la salu-
te e diventare pertanto paziente esperto - afferma 
Giuseppe Recchia, Vice Presidente di Fondazione 
Smith Kline e CEO daVi DigitalMedicine, Direttore 
del Corso  - in grado di comprendere la trasforma-
zione digitale della salute e della sanità in atto, in-
tervenire nella discussione sullo sviluppo di queste 
tecnologie a livello programmatico e organizzati-
vo, dialogare ed interagire con i diversi professio-
nisti (ingegneri, medici, programmatori ed altri) 
coinvolti nello sviluppo delle tecnologie digitali 
per la salute e per partecipare come membro del 
team nei progetti di sviluppo di applicazioni digi-
tali, strumenti, supporti digitali, terapie digitali ed 
altro. Tra le tecnologie studiate, un interesse parti-
colare presentano i Digital Therapeutics, ovvero le 
Terapie Digitali, software in grado di migliorare gli 
esiti clinici del paziente, certificato come disposi-
tivo medico e sottoposto ad un percorso di speri-
mentazione clinica simile a quello del farmaco. Un 
primo paziente esperto che ha seguito il Corso di 
Unitelma sta per partecipare insieme a medici, far-
macisti, ingegneri ed informatici al Team di ricerca 
e sviluppo di nuovo candidato Digital Therapeutic 
per il trattamento della ipertensione arteriosa – 
prosegue Recchia – ed un altro paziente parteci-
perà a breve al team di sviluppo di un candidato Di-
gital Therapeutic per la riabilitazione motoria. È un 
passaggio veloce dalla teoria alla pratica che aiuta 
il nostro paese a recuperare il ritardo nelle compe-
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tenze e nella maturità digitale che ci hanno sepa-
rato per anni dai maggiori paesi europei.

Polifarma ha scelto una nuova via per innovare la 
terapia delle malattie croniche, vera emergenza 
sanitaria del nostro paese basato sulla associa-
zione tra farmaci con ampia esperienza d’uso con 
dispositivi digitali di provata efficacia clinica – ha 
dichiarato Andrea Bracci, Amministratore Delega-
to di Polifarma spa – Abbiamo necessità di com-
pletare i nostri team di ricerca e sviluppo con pa-
ziente esperti in tecnologie digitali per la salute ed 
il sostegno che abbiamo fornito per realizzare que-
sto corso è pienamente allineato al nostro percor-
so di sviluppo nella Digital Medicine -  ha concluso 
Bracci.

Il Corso di Formazione è stato rivolto a Persone con 
malattia e Caregiver e strutturato in 12 moduli di 
lezioni, per una durata complessiva di 17 ore e in 2 
workshop di 1 ora ciascuno, per una durata comples-
siva di 19 ore. È durato 6 mesi, nel corso dei quali 
sono stati pubblicati in modalità sequenziale i 12 
moduli (uno alla settimana, per i primi 4 mesi). I di-
scenti hanno potuto accedere a ciascun modulo solo 
dopo aver completato il modulo. Accanto all’attività 
didattica strutturata (lezioni, workshop), vi è stata 
una attività di studio individuale e la partecipazione 
ad eventi informativi proposti dai docenti.

La seconda sessione di esame verrà tenuta il 29 
marzo 2023 mentre una nuova edizione del corso 
di formazione “Paziente Esperto in Tecnologie Di-
gitali per la Salute” verrà avviata a febbraio 2023.

Tesina 2 - Terapie digitali e malattie croniche, il trattamento 
dell’IBS (Irritable Bowel Syndrome)
Le terapie digitali (Digital Therapeutics o DTx) si stanno sempre più sviluppando nel corso degli ultimi anni 
in quanto hanno il potenziale di cambiare radicalmente la gestione clinica ed economica delle malattie 
croniche, una sfida importante per la maggior parte dei sistemi sanitari a livello globale. Il controllo delle 
patologie croniche richiede un modello di assistenza che sposti le risorse sul territorio per evitare non solo 
che le persone si ammalino ma anche che chi è già malato vada incontro a ricadute ed aggravamenti, non-
ché per garantire una qualità ed una aspettativa di vita a livelli accettabili.  

Oltre ad avere un alto tasso di mortalità, le malattie croniche possono essere anche particolarmente 
invalidanti e, considerando le loro caratteristiche, è evidente la rilevanza dell’impatto che esse posso-
no avere sia per i singoli individui che ne sono affetti e per i loro famigliari/caregiver, sia per il sistema 
sanitario e la società. La malattia cronica porta inoltre con sé anche un importante impatto psicologico 
che non va sottovalutato, sia sull’individuo che ne è affetto sia sul suo contesto sociale. 

Le DTx si rivolgono in particolare a patologie croniche associate a stili di vita e comportamenti di-
sfunzionali poiché hanno il potenziale di correggerli stimolando il coinvolgimento e la partecipazione 
attiva del paziente (e/o del caregiver) nel percorso di cura e fornendo informazioni e supporto nella 
gestione della patologia.

La sindrome dell’intestino irritabile (IBS = Irritable Bowel Sindrome) è una patologia cronica che interes-
sa l’ultimo tratto dell’intestino, il colon, per questo essa viene più comunemente chiamata “sindrome del 
colon irritabile”. Frequentemente si parla spesso anche di “colite”, termine generico per indicare un’in-
fiammazione del colon anche se in realtà ne esistono di diversi tipi tra i quali si ritrova appunto la colite 
psicosomatica (o IBS) che è quella più diffusa e in forte aumento nella popolazione.

Tradizionalmente, in medicina, l’IBS è una diagnosi di esclusione. In assenza di un test di laboratorio 
in grado di rilevarla, resta una patologia indefinita spesso difficile da diagnosticare in quanto i sintomi 
dell’IBS sono diversi da soggetto a soggetto. L’IBS viene ormai considerata come un disturbo a base non 
organica e fa parte di tutta quella vasta gamma di disturbi psicosomatici poiché viene riconosciuto 
un collegamento tra il sistema nervoso centrale e l’intestino che bene descrive il legame tra psiche e 
soma insito in tale sindrome, per questo la sua cura passa inevitabilmente anche attraverso un buon 
percorso di psicoterapia. 

In questo ambito, all’inizio del 2022, la Food and Drug Administration (FDA) ha approvato due DTx 
per IBS: Regulora® e ParallelTM, disponibili solo su prescrizione medica per adulti con IBS che abbiano 
almeno 22 anni. Queste DTx non sostituiscono la terapia standard con un professionista ma possono 
integrare la terapia tradizionale, andando così incontro alle persone che non hanno accesso a questo 
tipo di servizio e contribuendo a bilanciare la connessione intestino-cervello ed alleviare così i sintomi 
dell’IBS. I programmi durano più mesi e guidano i pazienti nella gestione dei sintomi della patologia 
grazie ad una terapia cognitivo-comportamentale (Cognitive Behavioral Therapy o CBT).
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in quanto hanno il potenziale di cambiare radicalmente la gestione clinica ed economica delle malattie 
croniche, una sfida importante per la maggior parte dei sistemi sanitari a livello globale. Il controllo delle 
patologie croniche richiede un modello di assistenza che sposti le risorse sul territorio per evitare non solo 
che le persone si ammalino ma anche che chi è già malato vada incontro a ricadute ed aggravamenti, non-
ché per garantire una qualità ed una aspettativa di vita a livelli accettabili.  

Oltre ad avere un alto tasso di mortalità, le malattie croniche possono essere anche particolarmente 
invalidanti e, considerando le loro caratteristiche, è evidente la rilevanza dell’impatto che esse posso-
no avere sia per i singoli individui che ne sono affetti e per i loro famigliari/caregiver, sia per il sistema 
sanitario e la società. La malattia cronica porta inoltre con sé anche un importante impatto psicologico 
che non va sottovalutato, sia sull’individuo che ne è affetto sia sul suo contesto sociale. 

Le DTx si rivolgono in particolare a patologie croniche associate a stili di vita e comportamenti di-
sfunzionali poiché hanno il potenziale di correggerli stimolando il coinvolgimento e la partecipazione 
attiva del paziente (e/o del caregiver) nel percorso di cura e fornendo informazioni e supporto nella 
gestione della patologia.

La sindrome dell’intestino irritabile (IBS = Irritable Bowel Sindrome) è una patologia cronica che interes-
sa l’ultimo tratto dell’intestino, il colon, per questo essa viene più comunemente chiamata “sindrome del 
colon irritabile”. Frequentemente si parla spesso anche di “colite”, termine generico per indicare un’in-
fiammazione del colon anche se in realtà ne esistono di diversi tipi tra i quali si ritrova appunto la colite 
psicosomatica (o IBS) che è quella più diffusa e in forte aumento nella popolazione.

Tradizionalmente, in medicina, l’IBS è una diagnosi di esclusione. In assenza di un test di laboratorio 
in grado di rilevarla, resta una patologia indefinita spesso difficile da diagnosticare in quanto i sintomi 
dell’IBS sono diversi da soggetto a soggetto. L’IBS viene ormai considerata come un disturbo a base non 
organica e fa parte di tutta quella vasta gamma di disturbi psicosomatici poiché viene riconosciuto 
un collegamento tra il sistema nervoso centrale e l’intestino che bene descrive il legame tra psiche e 
soma insito in tale sindrome, per questo la sua cura passa inevitabilmente anche attraverso un buon 
percorso di psicoterapia. 

In questo ambito, all’inizio del 2022, la Food and Drug Administration (FDA) ha approvato due DTx 
per IBS: Regulora® e ParallelTM, disponibili solo su prescrizione medica per adulti con IBS che abbiano 
almeno 22 anni. Queste DTx non sostituiscono la terapia standard con un professionista ma possono 
integrare la terapia tradizionale, andando così incontro alle persone che non hanno accesso a questo 
tipo di servizio e contribuendo a bilanciare la connessione intestino-cervello ed alleviare così i sintomi 
dell’IBS. I programmi durano più mesi e guidano i pazienti nella gestione dei sintomi della patologia 
grazie ad una terapia cognitivo-comportamentale (Cognitive Behavioral Therapy o CBT).
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Entrambe queste DTx sono state valutate in studi clinici randomizzati e controllati che hanno rispet-
tivamente incluso 362 pazienti per Regulora® e 558 per ParallelTM, ottenendo risultati clinicamente 
significativi.

Con lo sviluppo delle DTx si sta creando un nuovo mercato per la salute, di dimensioni progressiva-
mente crescenti, con nuovi attori e nuove regole (in parte ancora in corso di definizione e discussione) 
nel quale potranno competere le imprese dei Paesi che hanno creato appropriate condizioni per lo svi-
luppo e per l’innovazione sia dei prodotti che dei modelli organizzativi. Cominciano dunque a deline-
arsi, a livello internazionale, diversi modelli di accesso, implementazione e rimborso. Si tratta però di 
uno scenario ancora molto frammentato che frena la crescita e la diffusione capillare di questa nuova 
generazione di terapie nei diversi sistemi sanitari globali. A livello mondiale esistono diversi prodotti 
di DTx che stanno attualmente beneficiando di copertura da parte di payer locali, regionali o nazionali, 
tuttavia le maggiori imprese del settore sono al momento localizzate in prevalenza negli Stati Uniti, 
molto più limitata invece è la presenza in Europa e in altri Paesi.

In Italia un particolare e specifico settore di interesse per l’applicazione e il rimborso delle DTx lega-
te alle patologie croniche è rappresentato dai Percorsi Diagnostici Terapeutici Assistenziali (PDTA) 
nell’ambito del Piano Nazionale e dei Piani Regionali sulla Cronicità. Un obiettivo di grande interesse 
sarebbe dunque quello di arrivare ad inserire le DTx di provata efficacia, selezionate sulla base di un 
processo di Health Technology Assessment (HTA), proprio all’interno dei PDTA.

Ad oggi, la sfida da parte delle Società Scientifiche e delle Istituzioni si conferma dunque essere quella 
di accogliere e valorizzare l’ingresso delle DTx nel Sistema Salute italiano, non solo perché le DTx pos-
sono rappresentare un’irrinunciabile opportunità per affrontare le problematiche relative alla sosteni-
bilità sanitaria ma, soprattutto, per favorire una migliore gestione delle patologie croniche da parte di 
tutti quei pazienti che ne sono interessati.

Milena Sirtori
Laurea magistrale in Comunicazione Scientifica Biomedica presso 
Università La Sapienza (Roma). 

Medical Communication Manager di Roche Italia SpA con esperien-
za di oltre quindici anni nell’ambito della comunicazione/informa-
zione scientifica del settore farmaceutico rivolta sia al personale 
sanitario sia al pubblico. Referente per la comunicazione scientifica 
aziendale dedicata all’audience laica (pazienti, caregiver, cittadini). 

Paziente esperto nella Ricerca e Sviluppo delle Terapie Innovative – 
ADPEE Accademia del Paziente Esperto EUPATI (2021)

Paziente esperto in Tecnologie Digitali per la Salute – UnitelmaSa-
pienza, ADPEE, Fondazione Smith Kline (2022)
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Tesina 3 - “Alcuni sistemi di riabilitazione digitale: Focus rivolto 
alle patologie reumatologiche”
La riabilitazione digitale

Secondo l’Organizzazione Mondiale della Sanità, la salute digitale svolgerà un ruolo primario per il 
raggiungimento della copertura sanitaria in molti Paesi. Questa previsione si basa sull’assunzione che 
la salute digitale estenderà l’accessibilità dei servizi e delle informazioni sanitarie, ampliando così la 
popolazione in grado di accedere ai servizi sanitari stessi ed offrendo inoltre innovazione e maggiore 
efficienza nell’erogazione dell’assistenza sanitaria[1]. Le tecnologie digitali per la salute del paziente 
rappresentano quindi un’area emergente della medicina. La possibilità di migliorare la salute della po-
polazione con queste tecnologie - utilizzate da sole, in aggiunta o in combinazione ad altri trattamenti 
quali ad esempio i farmaci - hanno determinato negli ultimi anni un crescente interesse da una parte 
di pazienti, medici, ricercatori, imprese ed istituzioni[2].

La trasformazione digitale della salute non si limita al solo monitoraggio dei parametri del paziente, 
ma interessa sempre più terapia e riabilitazione che si evolve e diventa riabilitazione digitale. Per 
meglio comprendere la riabilitazione digitale è fondamentale capire in quale contesto essa si pone 
all’interno delle “Digitals”. Nell’ambito della riabilitazione digitale si identificano sistemi digitali che 
erogano (o supportano l’erogazione) di programmi riabilitativi per favorire il recupero o il manteni-
mento di determinate abilità motorie o cognitive da parte del paziente[3]. Questi sistemi digitali posso-
no: 1) erogare il trattamento in maniera autonoma oppure complementare il trattamento condotto dal 
fisioterapista[3,4]; 2) essere associati a sensori e dispositivi indossabili; 3) intervenire sul contenuto del 
trattamento, definendo programmi di riabilitazione interamente digitalizzati[3] . In quanto parte della 
medicina digitale, i sistemi di riabilitazione digitale sono soggetti a supervisione regolatoria e pertanto 
ad approvazione. Devono inoltre fornire le prove scientifiche del beneficio ottenuto dal paziente attra-
verso la sperimentazione clinica[5].

I sistemi digitali all’interno della riabilitazione digitale includono un’ampia gamma di tecnologie come 
la sensoristica indossabile, la realtà virtuale, la robotica, i big data e l’intelligenza artificiale. I vantaggi 
di tali tecnologie nella riabilitazione digitale sono molteplici. Ad esempio i dispositivi indossabili - rac-
cogliendo i dati dal paziente durante il giorno e in maniera continua - possono fornire dati più comple-
ti e precisi rispetto alla lettura di una sorta di “istantanea” ottenuta durante la visita con un notevole 
valore aggiunto per il clinico che sottopone il paziente ad una visita[6,7]. Si evince quindi che la riabi-
litazione digitale supera il concetto di teleriabilitazione in quanto rende possibile non tanto coprire la 
distanza tra medico/terapista e paziente ma consentire la guida dell’attività medica attraverso i dati 
generati dal paziente[5]. Ma esistono altri vantaggi per cui i sistemi indossabili possono supportare il 
paziente. Ad esempio si calcola che quasi il 20% dei pazienti negli Stati Uniti vive in aree rurali mentre 
solo il 9% dei medici lavora in tali aree[8]. La riabilitazione digitale apre alla prospettiva di portare la 
riabilitazione sul territorio, all’interno della nicchia ecologica nella quale vive e interagisce il paziente. 

Il ruolo della riabilitazione nelle patologie reumatologiche

Le malattie reumatiche sono patologie complesse. Circa 1 americano adulto su 4 è affetto da l’artrite 
o altre condizioni reumatologiche ma è stato previsto che questo numero continuerà ad aumentare e 
che entro il 2040 a circa 78 milioni di adulti statunitensi (26% della popolazione) avrà una diagnosi di 
patologia reumatologica[9,10]. Tutte le malattie reumatiche, seppure diverse tra loro, possono condurre 
ad un’importante disabilità non solo nelle attività della vita quotidiana ma anche in quelle lavorative 
fino - in alcuni casi - alla cessazione della stesse[11].

È ampiamente dimostrato - e tutti gli specialisti concordano in questo - che la sola terapia farma-
cologica non è sufficiente per una corretta gestione del paziente reumatologico. Gli studi scientifici 
evidenziano la necessità di associare precocemente al trattamento farmacologico un percorso riabi-
litativo personalizzato, quindi con un’accurata valutazione clinica e strumentale di ogni articolazione 
compromessa del singolo paziente[11]. Se correttamente prescritta ed eseguita, la riabilitazione reu-
matologica è in grado di potenziare l’efficacia della terapia farmacologica, riducendone l’utilizzo e non 
da ultimo d’incidere in modo rilevante sull’evoluzione verso la disabilità delle malattie reumatiche più 
gravi[12]. Miglioramenti a breve termine del dolore e della funzionalità nelle persone con malattie reu-
matiche e/o muscoloscheletriche sono stati ottenuti con la riabilitazione.
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In questo senso la riabilitazione digitale con  vari sistemi e tecnologie in studio (alcuni esempi sono 
riportati successivamente) insieme ad un precoce approccio combinato (inteso come prevenzione, 
cura e riabilitazione personalizzata) potrebbe incidere in modo importante sull’evoluzione delle ma-
lattie reumatologiche verso la disabilità, migliorerebbe la qualità di vita dei pazienti visti come singoli 
individui ognuno con la propria specifica patologia con un importante riduzione dei costi sanitari.

Alcuni esempi di riabilitazione digitale e loro potenziale applicazione

• Il guanto “ironHand” integra un sistema di assistenza per supportare la presa della mano nelle attivi-
tà quotidiane con una piattaforma di allenamento digitale per fornire esercizi specifici da eseguire a 
casa. La combinazione sia della funzionalità assistiva che di quella terapeutica consente il supporto 
della mano durante un’ampia varietà di attività funzionali ed esercizi specifici di allenamento nel 
proprio domicilio[13]. Il sistema ironHand potrebbe quindi essere promettente per migliorare le pre-
stazioni funzionali nelle persone con problemi alle mani associati a patologie che variano dall’artrite 
reumatoide e dall’osteoartrite all’ictus[14]. Altro guanto morbido con sensori di flessione per il moni-
toraggio dei movimenti delle singole dita e sensori di misurazione per acquisire i movimenti del pol-
so e della mano è lo “smart glove” RAPAEL. Esso può misurare i movimenti senza l’assistenza dei te-
rapeuti inducendo un allenamento attivo con feedback visivo mentre i pazienti stanno giocando[15]. 

• L’attività fisica è stata riconosciuta come una componente importante della riabilitazione per oste-
oartrite del ginocchio ed è spesso guidata da un fisioterapista - La terapia prevede in genere 1-3 ses-
sioni a settimana con un fisioterapista, fino a 12 settimane. Queste sessioni possono richiedere molto 
tempo e fatica in particolare quando si considerano i tempi di viaggio del paziente se lontano dal 
centro di fisioterapia. Il monitoraggio remoto del paziente può aiutare a ridurre la necessità di sessio-
ni di trattamento di persona. Un esempio dell’attuale tecnologia indossabile che può essere utilizzata 
per il monitoraggio remoto del paziente è l’Opum Digital Knee®. L’ODK è un nuovo dispositivo indos-
sabile che era stato già provato in soggetti con ricostruzioni del legamento crociato anteriore, ma che 
è adesso testato in soggetti con osteoartrite del ginocchio. L’ODK consente di monitorare una vasta 
gamma di movimento del ginocchio, il progresso dell’esercizio, il tempo trascorso camminando/in 
piedi/seduto/inginocchiandosi e il tempo trascorso sedentario[16]. 

• Lumapath è un sistema che utilizza un visore per realtà virtuale stereoscopico fornito con controller 
portatili, per tracciare la posizione dell’utente nello spazio, compresi i gesti delle braccia e delle mani. 
Lumapath è stato creato per motivare i pazienti con artrite a muoversi fisicamente il più possibile e 
poter fornire al giocatore un range di movimento più ampio possibile per le articolazioni degli arti 
superiori[17]. Sebbene i dati di uno studio pilota siano preliminari, i risultati hanno suggerito che 
LumaPath potrebbe avere un grande potenziale come strumento ludicizzato anche per motivare gli 
anziani a rimanere fisicamente attivi[17]. 

Conclusioni

I sostanziali progressi tecnologici ed i progressi delle scienze informatiche hanno creato l’opportunità 
di utilizzare la medicina digitale inclusa la riabilitazione digitale come uno strumento importante per 
inserirsi nella prevenzione, nel training e nella valutazione del paziente e fornire risultati di supporto 
per il clinico per meglio orientare l’approccio personalizzato al singolo paziente, per uno specifico sco-
po rieducativo e riabilitativo[18,19].
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5 domande a Sabrina Grigolo

1. Nella sessione di diploma 
del corso, i pazienti hanno 
sottolineato più volte il suo ruolo 
fondamentale che ha avuto bel 
corso. Quale è stato il suo ruolo 
e quali le attività di maggior 
impegno?
Il corso prevedeva sin dall’inizio il ruolo del tutor. 
Ho cercato di svolgere al meglio la mia funzione 
partendo dal presupposto che l’apprendimento 
negli adulti richiede una forma di “accompagna-
mento”, di mediazione continua tra conoscenze 
acquisite e conoscenze da apprendere. L’esperien-
za, negli adulti, è fondamentale per comprendere i 
fenomeni. Ho solo cercato di assolvere al meglio il 
mio compito che, grazie al Dott. Recchia e al Prof. 
Filetti, ho avuto l’onore di ricevere. 

“Non lasciare indietro nessuno” è stata una del-
le regole che mi sono data condividendola con il 
gruppo dei partecipanti. Questo ha presupposto un 
lavoro di condivisione continua, di shared decision 
making applicata alla formazione, d costruzione di 
una comunità di pratica che spero non si disperda. 

2. Quali sono state le principali 
criticità da affrontare nel corso?
Mantenere sempre alta la motivazione, il senso di 
comunità, l’orientamento al risultato. Questi sono 
stati i principali punti critici con cui mi sono do-
vuta misurare sin dall’inizio. Come ho già potuto 
affermare, l’educazione degli adulti richiede una 
particolare attenzione all’esperienza già acquisita 
e, dunque, un continuo processo di mediazione tra 
ciò che è nuovo e ciò che è già acquisito. 

3. Quali sono state le tematiche 
delle tesi realizzate dai 
pazienti? Quali temi 
hanno affrontato? Quali 
tipologia di tesi)
I temi affrontati dai pazienti e dai 
caregiver sono stati sostanzialmen-
te scelti da loro. Solo in alcuni casi 
sono stati suggeriti e/o integrati. 
Trasversalmente sono state toccate 
quasi tutte le patologie croniche e 
alcune patologie rare.

Ciò che accomuna le tesine presentate dai parteci-
panti è la valorizzazione del sapere esperienziale, 
innanzitutto, “rivisto” grazie ai contributi scientifici 
dei docenti e degli esperti coinvolti. Come più vol-
te affermiamo, il sapere esperienziale dei pazienti si 
integra con il sapere scientifico. Non lo sostituisce. 
In questa relazione, dare strumenti alle persone, sep-
pur in poche ore di formazione, per rileggere il sapere 
dell’esperienza di malattia con i contributi di esperti 
autorevoli diventa un elemento fondamentale. 

4. Quali sono i prossimi passi degli 
studenti che si sono diplomati? 
Che cosa potranno fare? Vi sono 
esempi concreti di attività nelle 
quali saranno impegnati?
Il corso è un punto di partenza. È uno strumento 
attraverso il quale un paziente e/o un caregiver 
acquisisce le conoscenze di base per migliorare la 
propria competenza nel digital health. Gli esempi 
sono diversi: dalla partecipazione ai processi di ri-
cerca e di sviluppo, alla diffusione corretta di cono-
scenze, inclusi i comitati etici e i board scientifici. 

Essere pazienti e/o caregiver esperti in tecnologie 
digitali non si esaurisce solo con l’aver acquisito il 
certificato di formazione ma si sviluppa in percorsi di 
educazione continua anche di autoapprendimento.

5. Pensate di avviare una nuova 
edizione del corso nel 2023? Con 
quali caratteristiche e modalità?
Con il dott. Recchia e il Prof. Filetti stiamo imple-
mentando una seconda edizione del corso, migliora-
ta e aggiornata in alcune parti. I contenuti legati alle 
tecnologie digitali richiedono una revisione conti-
nua in termini di aggiornamento delle informazioni 
e di adeguamento alle attività regolatorie che richie-

dono massima attenzione in questo 
momento di grandi cambiamenti. 

Stiamo valutando la possibilità di 
creare percorsi di aggiornamento 
continuo proprio per garantire il più 
possibile quell’accompagnamento 
all’apprendimento fondamentale 
negli adulti. 

Nei primi mesi del 2023 partirà, 
dunque, la seconda edizione del 
corso. Le informazioni saranno dif-
fuse nelle prossime settimane. Sabrina Grigolo
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31 02.
Valutazione Tecnologica dei Digital Therapeutics

30 01. 
Gli Studi Clinici Decentralizzati

32 03.
Telemedicina, Medicina Digitale e Farmacista Ospedaliero

Digital medicine  
per i Farmacisti Ospedalieri

Nell’ambito del percorso dedicato al Farmacista Ospedaliero, inizia-
to nel 2021, con la collaborazione di PharmaStar, Polifarma ha orga-
nizzato una serie di webinar con esperti di Digital Therapeutics, 
Digital Medicine e Telemedicina, dai quali sono derivati altrettan-
ti Webinar box per riassumere e descrivere i contenuti trattati in 
modo chiaro ed esaustivo.

Nel primo dei tre webinar finora tenuti è stato affrontato il tema 
dei trials clinici decentralizzati e discussa la loro applicazione nello 
sviluppo dei Digital Therapeutics e delle nuove tecnologie digitali 
per la salute.

Il secondo webinar, ha trattato il tema della tassonomia della Digi-
tal Medicine ed il nuovo inquadramento dei Digital Therapeutics. 
Sono state inoltre discusse le opportunità e le criticità dell’attuale 
quadro normativo e presentate alcune proposte per la loro rimbor-
sabilità ed introduzione nella sanità italiana.

Nel terzo webinar è stata approfondita la relazione tra Telemedici-
na e Digital Medicine. In particolare sono state descritte le diverse 
attività che il farmacista ospedaliero potrà essere chiamato a svol-
gere nel nuovo scenario digitale, che si affiancherà e completerà 
quello tradizionale, quali televisita, teleassistenza, HTA dei Digital 
Therapeutics, sperimentazione clinica delle tecnologie digitali per 
la salute, informazione e formazione scientifica.

Di seguito riportiamo i link per scaricare i primi due Webinar Box 
e per rivedere i Webinar e riportatiamo integralmente il contenuto 
del terzo Webinar Box.

Buona lettura!
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Introduzione

La pubblicazione del Decreto del Ministero della Salute 
“Approvazione delle linee guida per i servizi di telemedici-
na - Requisiti funzionali e livelli di servizio” rappresenta un 
passaggio importante nel percorso di introduzione nella sa-
nità italiana del nuovo modello organizzativo rappresenta-
to dalla telemedicina.

Nello stesso periodo, la costituzione di un Intergruppo Par-
lamentare dedicato a sanità e terapie digitali e l’avvio del 
progetto di Fondazione Smith Kline e FADOI “Digital Thera-
peutics, una necessità per l’Italia” segnala la rapida evolu-
zione delle Digital Medicine, pronta ormai ad entrare anche 
nel nostro paese dalla porta principale.

Quale è la relazione tra questi 2 fenomeni, tra Telemedicina 
e Medicina Digitale? Quale è il ruolo del farmacista ospeda-
liero – operatore sanitario fondamentale e critico per l’atti-
vità del servizio sanitario nel contesto “analogico” – in que-
sto nuovo ambito organizzativo “virtuale” della medicina e 
della sanità italiana?

Sono domande importanti, in quanto dal modo con il quale 
verranno organizzati i servizi digitali di assistenza sanita-
ria nei prossimi 2-3 anni, gli anni del PNRR, dipenderà la 
qualità della medicina e della salute del paese. 

Nell’ambito del perCorso “Digital Medicine e Farmacista 
Ospedaliero” promosso da Polifarma per accompagnare il 
Farmacista Ospedaliero in questa evoluzione tecnologica 
ed organizzativa, nel 3^ incontro abbiamo chiesto di rispon-
dere a queste domande e di approfondire questi aspetti a 
tre esperti, espressione sia della Digital Medicine che della 
Farmacia Ospedaliera.

I loro contributi sono riassunti nelle prossime pagine e 
possono essere riascoltati integralmente attraverso i link a 
Youtube.

Buona lettura

Danilo Magliano 
PharmaStar Milano
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Carlo Piccinni

Farmacoepidemiologo che 
ha lavorato presso l’Univer-
sità di Bologna e come con-
sulente scientifico di diver-
si centri di studi e ricerche 
pubblici e privati che impie-
gano dati sanitari. 

Dal 2018 lavora per Fonda-
zione ReS e si occupa di cro-
nicità, governance farma-
ceutica e studi Real World 
Evidence. Recentemente si 
è interessato a temi emergenti in sanità quali l’assistenza 
di prossimità, l’oncologia mutazionale e, appunto, la Digital 
Medicine. 

Giuseppe Recchia

Dopo una lunga esperien-
za come medico nel setto-
re farmaceutico, nel 2019 è 
co-fondatore con altri soci 
di daVinci Digital Therapeu-
tics, la prima startup inno-
vativa italiana dedicata alla 
ricerca e sviluppo di terapie 
digitali. Nel 2021 è co-fonda-
tore di altre 2 startup inno-
vative, daVi DigitalMedicine 
(che oggi ha una pipeline di 
3 progetti di Digital Thera-
peutics) e di DigitalRehab, dedicata alla riabilitazione Di-
gitale. 

È Vice Presidente di Fondazione Smith Kline, dove è impe-
gnato in particolare nella Digital Medicine.
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Tiziana Torri

Farmacista con specialità 
in Farmacia ospedaliera. Ha 
collaborato con varie strut-
ture ospedaliere a partire da 
realtà critiche come “Medi-
ci senza frontiere” a realtà 
private e pubbliche su temi 
inerenti ai processi clinici, 
qualità, appropriatezza del-
le cure, qualità e ricerca.

Appassionata di medicina di-
gitale, attualmente collabora 
con Humanitas Gavazzeni.
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Telemedicina  
o Medicina Digitale?  
Giuseppe Recchia
Periodi di veloce evoluzione – tecnologica, demografica, eco-
nomica – come quello attuale possono avere rilevante impat-
to su diversi aspetti della nostra esperienza professionale e 
modificare la natura di ruoli professionali, offrendo oppor-
tunità e rischi in relazione alla capacità (individuale o di 
categoria) di cogliere i primi e gestire i secondi. Il primo pas-
so per cogliere le opportunità (e gestire i rischi) deriva dalla 
conoscenza precisa dello scenario di riferimento, in questo 
caso rappresentato dalle nuove tecnologie e dai nuovi mo-
delli organizzativi che progressivamente trasformeranno la 
medicina, la assistenza sanitaria e la terapia. In particolare, 
quale relazione esiste tra Telemedicina e Medicina Digitale?

Come indica il decreto, la Telemedicina rappresenta un mo-
dello organizzativo e non tanto una tecnologia, un approccio 
innovativo alla pratica sanitaria, in quanto consente l’eroga-
zione di servizi sanitari a distanza attraverso l’uso di dispo-
sitivi digitali, internet, software e reti di telecomunicazione.

La promessa della telemedicina è garantire l’utilizzo di ser-
vizi sanitari senza che il paziente debba recarsi presso le 
strutture sanitarie, rendendo accessibili le cure attraverso 
uno scambio sicuro di dati, immagini, documenti e video-
chiamate, tra i diversi operatori e professionisti sanitari ed 
i pazienti, garantendo per alcune situazioni clinico-assi-
stenziali lo svolgimento di prestazioni professionali equi-
valenti alle modalità tradizionali.

La telemedicina può pertanto rappresentare un’opportuni-
tà innovativa in favore dei pazienti nell’ambito della pre-
venzione, della diagnosi, della terapia e del monitoraggio 
dei parametri clinici. Può inoltre facilitare la collaborazio-
ne multidisciplinare sui singoli casi clinici e lo scambio di 
informazioni tra professionisti. In tale contesto, la presta-
zione in telemedicina non sostituisce quella tradizionale 
ma la integra per migliorarne efficacia, efficienza e appro-
priatezza. Essa pertanto deve ottemperare a tutti i diritti e 
obblighi propri di qualsiasi atto sanitario.

Il Decreto del Ministero della Salute “Approvazione delle li-
nee guida per i servizi di telemedicina - Requisiti funzionali 
e livelli di servizio”1 ed i documenti ed atti normativi2 che lo 
hanno preceduto stanno progressivamente  disegnando le 
caratteristiche del sistema italiano di telemedicina. 
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Le attività proprie della telemedicina sono schematizzato 
nell’Accordo Stato Regioni del 20203 in:
1. prestazioni di telemedicina : televisita, teleconsulto, te-

leassistenza
2. modalità operative della telemedicina: telemonitorag-

gio, telecontrollo.

Tali documenti (ai quali si rimanda per il dettaglio) forni-
scono una serie di definizioni utili per comprendere le mo-
dalità operative della gestione del paziente, che vengono di 
seguito riassunte utilizzando il più possibile la medesima 
descrizione dei documenti.

A differenza di Telemedicina, non esiste una definizione 
regolatoria (né in Italia né in altri paesi) di Digital Medici-
ne. Secondo l’indicazione più utilizzata, fornita da Digital 
Medicine Society, Digital Therapeutics Alliance ed altri “la 
medicina digitale comprende software e/o hardware basati 
su prove di efficacia prodotti che misurano e/o intervengo-
no al servizio della salute umana”4. 

Si tratta pertanto di una descrizione più che di una defini-
zione, la quale precisa che “per tutti i prodotti di medicina 
digitale è richiesta la prova clinica di efficacia”, mentre per 
quanto riguarda la supervisione regolatoria sottolinea che 
“i requisiti per la supervisione normativa sono diversi: i pro-
dotti di medicina digitale  (1) classificati come dispositivi 
medici, richiedono un’autorizzazione o un’approvazione (2) 
utilizzati come strumento per sviluppare altri farmaci, di-
spositivi o prodotti medici, richiedono l’accettazione regola-
toria da parte dell’appropriata divisione” 4.

A livello concettuale, possiamo definire la Digital Medicine 
come attività medica che migliora gli esiti clinici del pazien-
te, in modo documentato attraverso la sperimentazione cli-
nica e certificato dalle autorità regolatorie, attraverso l’uso 
di software (sia stand-alone che inserito in prodotti hardwa-
re) che misura parametri clinici oppure eroga interventi.

Il miglioramento degli esiti può essere ottenuto pertanto 
attraverso modalità diverse: attraverso misurazioni digitali 
oppure attraverso erogazione di interventi.

Con la misurazione digitale (passiva o attiva per quanto ri-
guarda il ruolo del paziente nella generazione dei dati) della 
glicemia, della frequenza cardiaca, della intensità del dolore 
o della qualità della vita correlata alla salute del paziente, 
si acquisiscono dati utili per supportare la diagnosi o con-
sentire il monitoraggio della malattia oppure per il controllo 
periodico dello stato del paziente. Questi dati ottenuti, che 
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possono essere ottenuti in modo continuativo, prodotti nel 
contesto di vita abituale del paziente, in grado di fornire l’e-
voluzione longitudinale dei fenomeni e di identificare va-
riazioni dello stato di salute anche in fase precedente alla 
manifestazione clinica della malattia, possono allertare il 
paziente o il medico ed anticipare o personalizzare l’inter-
vento terapeutico e di conseguenza migliorare l’esito clinico.

L’erogazione di interventi digitali può essere ottenuta con Di-
gital Drug Supports, dispositivi digitali quali applicazioni per 
smartphone, chatbot o altre forme digitali, che forniscono al 
paziente istruzioni per ottimizzare l’utilizzo del farmaco op-
pure con Terapie Digitali o Digital Therapeutics, interventi 
terapeutici nei quali il software rappresenta il principio atti-
vo in grado di determinare il beneficio clinico in modo diret-
to e non mediato dall’intervento del medico o del farmaco. In 
entrambi questi casi è pertanto il paziente che – attraverso 
la modifica dei propri comportamenti disfunzionali – crea le 
condizioni per il miglioramento dell’esito clinico.

Le potenzialità della telemedicina sono rilevanti, ma per 
renderle attuali devono essere utilizzati i prodotti della Digi-
tal Medicine, sia per misurare che per erogare interventi. Li-
mitare la telemedicina alla televisita basata su videochia-
mata e chat può forse migliorare alcuni aspetti di efficienza 
sanitaria, difficilmente potrà essere migliorata l’efficacia e 
la qualità delle cure. La televisita permette a medico e pa-
ziente di parlare, ascoltare, vedere, leggere e scrivere, supe-
rando la barriera della distanza, ma non aggiunge contenuto 
informativo rispetto alla modalità in presenza, della quale 
vengono anzi persi effetti positivi che derivano contatto di-
retto tra medico e paziente. Attraverso l’uso di sensori (tele-
monitoraggio), di test e questionari erogati a distanza (tele-
controllo medico) è possibile invece acquisire informazioni 
sulla progressione della malattia che non potrebbero essere 
ottenute con le modalità tradizionali.

Trattandosi di modelli organizzativi di recente introduzio-
ne, è comprensibile che siano necessari discussione ed 
esperienza per assicurare il loro progressivo miglioramento. 

Tra gli ambiti di miglioramento vi è sicuramente il contri-
buto del farmacista ospedaliero, che le linee guida per i 
servizi di telemedicina (DM 21 settembre 20221), come pure 
i precedenti decreti, non citano tra gli attori e per i quali sem-
brerebbe pertanto non essere previsto uno specifico ruolo. 

Seppure le “Indicazioni nazionali per l’erogazione di presta-
zioni in Telemedicina” 3 contengano indicazioni per la tele-
medicina in farmacia e sulle attività che possono esservi 
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svolte, prevedendo espressamente il coinvolgimento delle 
farmacie nella fornitura al pubblico dei servizi di telemedi-
cina, sembrerebbe che tale coinvolgimento riguardi la far-
macia come luogo fisico piuttosto che il farmacista come 
soggetto professionale.

Diversamente da tale impostazione, nel contesto operativo 
attuale, il farmacista ospedaliero è coinvolto in diverse atti-
vità nei confronti del paziente, del medico o dei professioni-
sti sanitari, quali il counselling al paziente oppure la consu-
lenza e l’informazione al medico su terapie farmacologiche 
di particolare complessità, che debbono trovare il loro equi-
valente nel modello di telemedicina, in forma di teleconsul-
to, teleconsulenza, teleassistenza. Il farmacista ospedaliero 
ha inoltre un ruolo primario nella sperimentazione clinica e 
nella valutazione tecnologica dei diversi dispositivi medici 
impiegati in telemedicina per acquisire i dati ed in futuro, 
per erogare interventi, che rappresentano competenze ed 
esperienze primarie per lo sviluppo del modello.

Poiché il concetto di Digital Medicine implica l’impiego di 
un software che migliora gli esiti clinici del paziente, è ne-
cessario compiere questo primo passo, dalla telemedicina 
alla Digital Medicine, integrando nel modello di medicina a 
distanza le opportunità digitali di misurazione ed interven-
to che possono migliorare i risultati clinici e di conseguen-
za la qualità delle cure.

Ed il passo successivo sarà la progressiva scomparsa del 
termine Digital Medicine, fino a diventare solo medicina, 
ovvero il nuovo modello di medicina della fine di questo 
decennio e del prossimo decennio.

 
 
 
LETTURE CONSIGLIATE
1. Ministero della Salute – Decreto 21 settembre 2022 “Approvazione delle 

linee guida per i servizi di telemedicina - Requisiti funzionali e livelli di 
servizio”. Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana Serie generale n. 256, 
2 novembre 2022

2. Ministero della Salute – Decreto 29 aprile 2022 “Approvazione delle linee 
guida organizzative contenenti il «Modello digitale per l’attuazione dell’as-
sistenza domiciliare», ai fini del raggiungimento della Milestone EU M6C1-
4, di cui all’Annex alla decisione di esecuzione del Consiglio ECOFIN del 13 
luglio 2021, recante l’approvazione della valutazione del Piano per la ripre-
sa e resilienza dell’Italia” Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana Serie 
generale n. 120, 24 maggio 2022
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Farmacista Ospedaliero 
e Telemedicina
Tiziana Torri 
Televista, teleassistenza, tele monitoraggio e telecontrol-
lo? Sono le definizioni sempre più attuali e urgenti di cui 
oggi sentiamo sempre più parlare in tanti dibattici e in rete, 
sono prestazioni che ci ritroviamo quando parliamo di tele-
medicina, ma oggi quali sono le opportunità per il Farmaci-
sta ospedaliero? Direi nessuna. 

Attualmente nei processi descritti dai vari decreti legisla-
tivi Linee guida per l’assistenza domiciliare digitale c’è 
un fantasma: il farmacista ospedaliero che nelle sue innu-
merevoli attività ogni giorno condivide consulti fra clinici e 
vede declinare la sua professionalità  in vari setting clinici: 
oncologia, infettivologia, reparti, è impegnato in tanti con-
sulti su accesso ai farmaci, prescrivibilità, rendicontazio-
ne, carenze, malattie rare per non parlare di ricognizione e 
riconciliazione farmacologica, Antibiotic stewardship e in-
fine quando si interfaccia direttamente la paziente duran-
te la distribuzione diretta. 

Sono state fissate le regole e criteri organizzativi dei servizi 
di telemedicina che dovranno agevolare cure e trattamen-
ti da remoto, ma credo sia siano persi” di vista” gli attori 
principali che ruotano attorno al paziente. Viene definito 
l’assetto e le procedure con un elenco di prestazioni (come 
la televista, la teleassistenza, la teleconsulenza, il telecon-
trollo e via a seguire) che il nuovo Ssn disegnato dal Pnrr 
dovrà assicurare ai pazienti. 

La digitalizzazione della sanità costituisce un nuovo modo 
di declinare la medicina e uno strumento utilissimo che 
viene messo a disposizione dei servizi sanitari. Anche le 
terapie digitali rientrano nella sfera di competenze del far-
macista per quanto riguarda le fasi sia di sperimentazione, 
sia di clinica. 

Nella prima fase il farmacista può entrare a fare parte dei 
comitati etici di valutazione, che dovranno disporre di 
un’adeguata conoscenza, mentre nella clinica può avere un 
ruolo all’interno dei team clinici multidisciplinari, contri-
buendo a promuovere un sistema di sanità nuovo, digitale, 
ma anche appropriato, sicuro ed efficace, accessibile per i 
pazienti. 

11
41



Con quale ruolo potrà essere coinvolto il Farmacista ospe-
daliero: supportare e sostenere l’implementazione di siste-
mi e tecnologie digitali per la gestione dei dati relativi ai 
farmaci collaborare con i medici e altri professionisti sani-
tari per valutare l’efficacia e la sicurezza delle tecnologie 
digitali utilizzate per la somministrazione dei farmaci? 

Fornire formazione e supporto ai pazienti per l’utilizzo di 
applicazioni mobili o di altri strumenti digitali che li aiuti-
no a gestire i loro farmaci e a monitorare la propria salute? 

Il presidente nazionale SIFO Arturo Cavaliere sottolinea: 
“La telemedicina assume un valore aggiunto come scelta 
etica, in termini di equità di accesso alle cure e alla assi-
stenza sanitaria, il farmacista ospedaliero può avere un 
ruolo nel migliorare efficacia, appropriatezza, efficienza e 
contenimento di spesa”. 

La pandemia ha insegnato l’importanza di fare rete di tutti i 
professionisti sanitari. In questo contesto i farmacisti sono 
stati gli interlocutori che maggiormente hanno risposto 
alla fragilità del territorio permettendo così una evoluzio-
ne e dovrebbe essere sempre più integrato nella rete di as-
sistenza e cura; in questo senso nuovi ambiti di intervento 
potrebbero riguardare la riconciliazione farmacologica, il 
monitoraggio dell’aderenza terapeutica, l’informazione sul 
farmaco al paziente, con particolare riferimento a specifi-
che categorie farmaci. 

Cosa ci serve: nuovi modelli professionali, da costruire 
anche in termini di formazione la farmacia ospedaliera si 
rivolgerà verso un intervento farmacologico e terapeutico 
con l’obbiettivo di migliorare l’aderenza terapeutica e la 
qualità di vita del paziente. 

Si tratta, in altre parole, di una nuova visione della farma-
cia clinica, con la presa in carico del paziente supportata 
dalla rete di professionisti sanitari, in continua interazione 
tra loro attraverso tutti i supporti digitali che devono per-
mettere di parlare fra loro e di condividere tutte le tappe cli-
niche e farmacologiche de paziente  e magari coordinarsi 
con chi sul territorio ha quella capillarità tale che solo la 
farmacia può essere un punto centrale diventare veramen-
te una farmacia dei servizi coordinata coi clinici.
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Farmacista Ospedaliero  
e Digital Medicine 
Carlo Piccinni
Nel contesto della Medicina Digitale il farmacista ospeda-
liero è chiamato a giocare un ruolo da protagonista e non da 
semplice spettatore. Questo in funzione delle caratteristi-
che intrinseche al suo operato: il farmacista ha sviluppa-
to nel tempo una grande esperienza nella gestione dei dati 
sanitari (basti pensare ai dati delle prescrizioni di farmaci 
o ai dati delle cartelle cliniche); il lavoro del farmacista è 
basato sulla trasversalità di collegamenti con i vari pro-
fessionisti e di conoscenza sui diversi problemi di salute; 
la capillarità della figura del farmacista (ospedaliero e dei 
servizi territoriali) consente una presenza nelle diverse 
fasi del percorso di cura. 

Per tutte queste motivazioni è indispensabile che il farma-
cista sviluppi competenze nella valutazione e nella gestio-
ne degli strumenti di medicina digitale, in particolare delle 
terapie digitali (Digital Therapeutics – DTx) e dei suppor-
ti digitali alla somministrazione dei farmaci (Digital Drug 
Support – DDS).

Spesso, quando si parla di “terapie digitali”, ci si concentra 
maggiormente sul termine “digitali” e meno su quello di 
“terapie” che, invece, accomuna maggiormente questi stru-
menti al mondo dei farmaci; ambito che richiama le com-
petenze e la professionalità del farmacista.

Le DTx e le DDS, per essere commercializzate, necessitano 
della certificazione europea (CE) rilasciata a seguito della 
presentazione di prove di efficacia e sicurezza. Questo le 
accomuna grandemente a quanto avviene per la approva-
zione e commercializzazione dei farmaci e fa sì che, se si 
confronta la scheda tecnica di un farmaco con quella delle 
caratteristiche di una DTx o di un DDS, sono più le similitu-
dini che le differenze esistenti tra le sezioni (es. indicazio-
ne terapeutica, popolazione target, outcome, ecc.).

L’estrema similitudine tra terapie digitali e terapie farma-
cologiche è stata anche sottolineata da ricercatori che han-
no eseguito un confronto sistematico, riscontrando che en-
trambe queste terapie necessitino di una base di evidenze, 
di essere testate all’interno di trial clinici, di essere appro-
vate da enti regolatori e sottoposte a studi di post marke-
ting.1 Pertanto, le competenze del farmacologo clinico e del 
farmacista clinico, risultano essenziali nella valutazione e 
gestione di questi strumenti terapeutici.2 

13
43



Seppure nella consapevolezza che dal punto di vista nor-
mativo DTx e DDS sono “dispositivi medici”, il parallelismo 
con i farmaci prevede, come conseguenza logica, che oltre 
alla valutazione dell’innovatività tecnologica, sia essen-
ziale stabilirne anche l’innovatività terapeutica, quindi il 
valore terapeutico aggiuntivo e il posizionamento all’inter-
no di un percorso di cura; operazioni che potrebbe coinvol-
gere a pieno titolo il farmacista. 

Un ulteriore aspetto da tenere in considerazione riguarda 
le potenziali diseguaglianze nell’accesso agli strumenti 
digitali. Mentre per i farmaci il sistema sanitario naziona-
le, tramite procedure nazionali, garantisce l’uniformità di 
accesso, nel caso dei dispositivi medici, campo in cui rien-
trano DTx e DDS, una volta giunti sul mercato, spetta alle 
Regioni e alle Strutture Sanitarie la scelta di procedere con 
l’acquisto e l’impiego per il dato paziente, e a volte questo si 
traduce in maggiori oneri per il paziente stesso.

Tenendo a mente queste criticità, la Fondazione ReS (Ricerca 
e Salute), all’interno di un documento pubblicato a maggio 
2022,3 ha sottolineato la necessità di una regolamentazione 
nazionale per la Medicina Digitale con tre proposte specifi-
che per DTx e DDS: 1) richiedere la produzione di un dossier 
nazionale, alla stregua di quanto viene fatto con il farmaco; 
2) istituire un Osservatorio Nazionale, quale strumento in 
grado di monitorare DTx e DDS arrivati o in arrivo nel pano-
rama italiano; 3) stabilire una governance nazionale di DTx 
e DDS, in modo da superare le diseguaglianze nell’accesso.

Solo con una governance nazionale, infatti, sarà possibile 
garantire una procedura unica di Health Technology Asses-
sment (HTA), e, successivamente, definire prezzo e rimbor-
so di DTx e DDS per l’uniformità di accesso a livello regio-
nale. Proprio le singole Regioni, in un secondo momento, 
saranno chiamate a stabilire l’inserimento di tali strumen-
ti all’interno dei Percorsi Diagnostico Terapeutici Assisten-
ziali (PDTA), in funzione dei propri modelli organizzativi. 
Questo passaggio è essenziale soprattutto considerando 
che DTx e DDS sono rivolti prevalentemente alla gestione 
delle patologie croniche. In tale contesto, il farmacista, po-
trebbe contribuire alle procedure di HTA e di inserimento 
nei PDTA, ad esempio valutando gli studi condotti per otte-
nere la commercializzazione di specifici DTx e DDS.

Un ulteriore aspetto in cui il farmacista è chiamato in causa 
quando si parla di DTx è certamente quello dei potenziali 
effetti collaterali. Come emerso dagli studi clinici di alcune 
terapie digitali, queste non sono prive di effetti collaterali: 
ad esempio, lo studio su EndeavorRX® per il trattamento dei 
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bambini con sindrome da deficit dell’attenzione ha eviden-
ziato che alcuni dei pazienti hanno manifestato frustrazio-
ne, emicrania, nausea, aggressività e convulsioni.4 Risulta 
chiaro, quindi, che, al pari di quanto viene fatto per i farma-
ci, anche per le DTx sarà necessario istituire un sistema di 
vigilanza in cui il farmacista avrebbe un ruolo fondamenta-
le nella gestione delle segnalazioni di reazioni avverse. 

In aggiunta, il farmacista potrà certamente contribuire al 
disegno e alla conduzione degli studi post marketing utili a 
confermare o confutare l’efficacia di DTx e DDS riportata da-
gli studi clinici realizzati per la loro commercializzazione. 

In ultimo, in un futuro non tanto lontano, il farmacista sarà 
chiamato anche a rispondere a domande pratiche su DTx e 
DDS, quali, ad esempio: lo stile di vita del paziente si presta 
bene a una terapia digitale? Il paziente possiede un livello di 
alfabetizzazione digitale tale da poterla impiegare? Le opzio-
ni terapeutiche digitali affrontano la malattia che si intende 
curare? Queste vanno bene anche in associazione alla farma-
coterapia che eventualmente il paziente sta conducendo?

Per poter rispondere a questi quesiti, e per poter adempie-
re ai compiti sopra descritti, sarà fondamentale prevedere 
momenti di formazione specifici per i farmacisti, fin dal 
loro percorso universitario. 

Inoltre, risulterà strategica l’istituzione, con la collabora-
zione diretta dei farmacisti ospedalieri, dell’Osservatorio 
Nazionale su DTx e DDS, come strumento utile all’operato 
dei farmacisti per consentire loro la corretta valutazione, il 
confronto e l’eventuale adempimento a tutte le procedure 
utili per l’acquisizione e l’inserimento nell’armamentario 
terapeutico di DTx e DDS.

 
 

LETTURE CONSIGLIATE
1. Crisafulli S et al. Digital Therapeutics in Perspective: From Regulatory 

Challenges to Post-Marketing Surveillance Front. Drug. Saf. Regul. 2022 
2:900946.

2. Chung. Digital therapeutics and clinical pharmacology Transl Clin Phar-
macol. 2019 Mar;27(1):6-11Jae-Yong

3. Fondazione ReS, ALTEMS, LS Cube. DIGITAL MEDICINE. Strumenti terapeu-
tici innovativi per un cambio di paradigma nell’assistenza sanitaria digi-
tale. Ed. Fondazione Lilly. Maggio 2022. https://www.fortuneita.com/confe-
renze/digital-medicine/

4. Kollins et al. A novel digital intervention for actively reducing severity of 
paediatric ADHD (STARS-ADHD): a randomised controlled trial. Lancet Di-
git Health. 2020 Apr;2(4):e168-e178

15
45



DURATA DEL VIDEO 1H 15’

RIVEDI  
IL TERZO  

LIVE TALK 

46



47



Polifarma è un’azienda farmaceutica italiana
nata nel 1919, da sempre partner affidabile
nella commercializzazione di farmaci, dispositivi 
medici, integratori e servizi dedicati ai professionisti 
sanitari e ai pazienti.

L’innovazione, un forte spirito di condivisione
di esperienze e la qualità dell’Informazione 
Scientifica veicolata alla classe medica, sono oggi
i punti di forza di Polifarma: un’azienda stimata
e riconosciuta dalla totalità dei players di settore.

La chiave strategica per il nostro sviluppo aziendale
è il digitale. Lo abbiamo sfruttato per rimanere
nel tempo i protagonisti del futuro della salute.

www.polifarma.it    www.polifarmanext.it 

Tramandiamo il futuro
da oltre 100 anni. 


