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1. Capitale Umano Digitale

Digital Economy and Society Index 2020



2. Attori della Terapia Digitale

PazientePaziente SmartphoneSmartphone



Adults in Scotland can now access Big 

Health’s digital therapeutics for anxiety and 

insomnia for free via the NHS.

People across all 14 NHS Scotland health 

board areas are able to self-refer or visit their 

GP to receive Cognitive Behavioural Therapy 

through the Daylight and Sleepio apps.
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Digital «App» Confusion…



Termini della Digital Health

Digital Health

Comprende tecnologie, sistemi e 
piattaforme che coinvolgono i
consumatori su fini connessi alla
salute, sullo stile di vita, sul
benessere; catturano, archiviano o 
trasmettono dati sanitari e/o 
erogano o supportano servizi
sanitari ed operazioni cliniche.

Comprende tecnologie, sistemi e 
piattaforme che coinvolgono i
consumatori su fini connessi alla
salute, sullo stile di vita, sul
benessere; catturano, archiviano o 
trasmettono dati sanitari e/o 
erogano o supportano servizi
sanitari ed operazioni cliniche.

In generale, non richiedono prove 
di efficacia
In generale, non richiedono prove 
di efficacia

In generale, non richiedono 
supervisione regolatoria
In generale, non richiedono 
supervisione regolatoria







Termini della Digital Health

Digital Health
Digital Medicine

Richiedono prove di 
efficacia clinica
Richiedono prove di 
efficacia clinica

Richiedono supervisione 
regolatoria
Richiedono supervisione 
regolatoria

Comprende prodotti
software e/o hardware basati
su prove di efficacia che
misurano e/o trattano a 

servizio della salute umana

• misurazione

• trattamento

Ricerca Clinica

Dispositivi Medici







Digital Medicine – Misurazione Passiva



Digital Medicine – Misurazione Attiva



Digital Medicine - Trattamento

Digital Self Management & Education

Digital Drug
Supports



Termini della Digital Health

Digital Health
Digital Medicine

Digital Therapeutics
Le Terapie Digitali (DTx) 
forniscono interventi terapeutici
basati su prove di efficacia per
prevenire, gestire o trattare un 
disturbo medico o malattia.

Le Terapie Digitali (DTx) 
forniscono interventi terapeutici
basati su prove di efficacia per
prevenire, gestire o trattare un 
disturbo medico o malattia.

Richiedono prove di efficacia 
clinica sperimentali Real World
Richiedono prove di efficacia 
clinica sperimentali Real World

Richiedono approvazione 
regolatoria
Richiedono approvazione 
regolatoria

•Tecnologie sanitarie per trattare / gestire una malattia

•Progettate per modificare comportamenti/stili di vita errati

•Sviluppate con RCT

•Approvato da enti regolatori

•Rimborsabili

•Prescritte dai medici

•Il principio attivo è un algoritmo...



Digital Therapeutics
Digital Therapeutic Company Phase Therapeutic Indication

Deprexis GAIA AG Approvato Depressione

Sleepio Big Health Approvato Insonnia

Reset Pear Therapeutics Approvato 2017 Dipendenze

Reset-O Pear Therapeutics Approvato 2018 Dipendenza da Oppioidi

Oleena Voluntis Approvato 2019 Oncologia

Somryst Pear Therapeutics Approvato 2020 Insonnia Cronica

Endeavor Akili Laboratories Approvato 2020 ADHD  

Smoking Cessation CureApp Approvato 2020 Disassuefazione dal Fumo

Parallel Mahana Approvato 2020 Colon Irritabile

Hypertension Cure App Approvato 2021 Ipertensione

AKL-T02 Akili Laboratories Sviluppo avanzato Autismo



Digital Therapeutics
Lee M Ritterband et al. 
Effect of a Web-Based Cognitive Behavior Therapy for Insomnia Intervention With 1-Year Follow-up. A Randomized Clinical Trial. 
JAMA Psychiatry 2017; 74(1):68-75

1. Clinical Evidence



Digital Therapeutics

Sviluppo Clinico
Pilota

Ricerca

Discovery

Sviluppo Clinico 
Completo

Domanda

Vigilanza Post 
Marketing

Fase Pre-Clinica Fase Pre-Clinica Fase ClinicaFase Clinica

3 mo. 6 mo. 15 mo. 30 mo

700 K€ 2700 K€600 K€

PoC

2. Ricerca & Sviluppo



Digital Therapeutics



Remote? Virtual? Tele? Digital? … Rehab

Digital Health
Digital Medicine

Comprende tecnologie, sistemi e 
piattaforme che coinvolgono i
consumatori su fini connessi alla
salute, sullo stile di vita, sul
benessere; catturano, archiviano o 
trasmettono dati sanitari e/o 
erogano o supportano servizi
sanitari ed operazioni cliniche.

Comprende tecnologie, sistemi e 
piattaforme che coinvolgono i
consumatori su fini connessi alla
salute, sullo stile di vita, sul
benessere; catturano, archiviano o 
trasmettono dati sanitari e/o 
erogano o supportano servizi
sanitari ed operazioni cliniche.

In generale, non richiedono prove 
di efficacia
In generale, non richiedono prove 
di efficacia

Richiedono prove di 
efficacia clinica
Richiedono prove di 
efficacia clinica

In generale, non richiedono 
supervisione regolatoria
In generale, non richiedono 
supervisione regolatoria

Richiedono supervisione 
regolatoria
Richiedono supervisione 
regolatoria

Digital Rehabilitation
I sistemi di Riabilitazione Digitale
motoria e/o cognitive forniscono
interventi terapeutici basati su
prove di efficacia per

I sistemi di Riabilitazione Digitale
motoria e/o cognitive forniscono
interventi terapeutici basati su
prove di efficacia per

Richiedono prove di efficacia 
clinica sperimentali Real World
Richiedono prove di efficacia 
clinica sperimentali Real World

Richiedono approvazione 
regolatoria
Richiedono approvazione 
regolatoria

Comprende prodotti
software e/o hardware basati
su prove di efficacia che
misurano e/o trattano a 

servizio della salute umana



Remote? Virtual? Tele? Digital? … Rehab

Digital Health
Digital Medicine

Comprende tecnologie, sistemi e 
piattaforme che coinvolgono i
consumatori su fini connessi alla
salute, sullo stile di vita, sul
benessere; catturano, archiviano o 
trasmettono dati sanitari e/o 
erogano o supportano servizi
sanitari ed operazioni cliniche.

Comprende tecnologie, sistemi e 
piattaforme che coinvolgono i
consumatori su fini connessi alla
salute, sullo stile di vita, sul
benessere; catturano, archiviano o 
trasmettono dati sanitari e/o 
erogano o supportano servizi
sanitari ed operazioni cliniche.

In generale, non richiedono prove 
di efficacia
In generale, non richiedono prove 
di efficacia

Richiedono prove di 
efficacia clinica
Richiedono prove di 
efficacia clinica

In generale, non richiedono 
supervisione regolatoria
In generale, non richiedono 
supervisione regolatoria

Richiedono supervisione 
regolatoria
Richiedono supervisione 
regolatoria

Digital Rehabilitation
I sistemi di Riabilitazione Digitale
motoria e/o cognitive forniscono
interventi terapeutici basati su
prove di efficacia per

I sistemi di Riabilitazione Digitale
motoria e/o cognitive forniscono
interventi terapeutici basati su
prove di efficacia per

Richiedono prove di efficacia 
clinica sperimentali Real World
Richiedono prove di efficacia 
clinica sperimentali Real World

Richiedono approvazione 
regolatoria
Richiedono approvazione 
regolatoria

Comprende prodotti
software e/o hardware basati
su prove di efficacia che
misurano e/o trattano a 

servizio della salute umana



Remote? Virtual? Tele? Digital? … Rehab

Digital Health
Digital Medicine

Comprende tecnologie, sistemi e 
piattaforme che coinvolgono i
consumatori su fini connessi alla
salute, sullo stile di vita, sul
benessere; catturano, archiviano o 
trasmettono dati sanitari e/o 
erogano o supportano servizi
sanitari ed operazioni cliniche.

Comprende tecnologie, sistemi e 
piattaforme che coinvolgono i
consumatori su fini connessi alla
salute, sullo stile di vita, sul
benessere; catturano, archiviano o 
trasmettono dati sanitari e/o 
erogano o supportano servizi
sanitari ed operazioni cliniche.

In generale, non richiedono prove 
di efficacia
In generale, non richiedono prove 
di efficacia

Richiedono prove di 
efficacia clinica
Richiedono prove di 
efficacia clinica

In generale, non richiedono 
supervisione regolatoria
In generale, non richiedono 
supervisione regolatoria

Richiedono supervisione 
regolatoria
Richiedono supervisione 
regolatoria

Digital Rehabilitation
I sistemi di Riabilitazione Digitale
motoria e/o cognitive forniscono
interventi terapeutici basati su
prove di efficacia per

I sistemi di Riabilitazione Digitale
motoria e/o cognitive forniscono
interventi terapeutici basati su
prove di efficacia per

Richiedono prove di efficacia 
clinica sperimentali Real World
Richiedono prove di efficacia 
clinica sperimentali Real World

Richiedono approvazione 
regolatoria
Richiedono approvazione 
regolatoria

Comprende prodotti
software e/o hardware basati
su prove di efficacia che
misurano e/o trattano a 

servizio della salute umana



Digital Therapeutics Rehabilitation



Serious Games







Digital Therapeutics Rehabilitation



Serious Games







Digital Therapeutics Rehabilitation



Serious GamesIntelligenza Artificiale per feed-forward e 

adattamento della difficoltà dell’esercizio







Digital - Digit - Dati

• Range of Motion ROM di arto superiore mono e bilaterale

• Range of Motion ROM di arto inferiore mono e bilaterale

• Inclinazione di tronco sul piano frontale

• Jerk motorio (fluidità di movimento )

• Derivazione dei dati interscambiabili

 differenza di fluidità nel gesto biarticolare

 tempo di latenza di un arto nel momento di start con richiesta di eseguire un task biarticolare

• Score clinico : risultante di un algoritmo che combina dati biometrici e % di intervento della AI, proporzionale 

alla abilità del paziente, che ha richiesto meno assistenza dal sistema di correzione e anticipazione.



Digital Rehabilitation – Quale proposte?

 Tele  Digital, da «distanza» a «DATI»

 Formazione

 Ricerca

 Prove Cliniche di Efficacia  RCTs confirmatori

 Endpoints & Misurazioni  SIMFER Sezione TM&TI

 Adozione nel SSN

 Progetto «Riabilitazione Digitale» 

 Fondazione Smith Kline, UnitelmaSapienza et al

RIABILITAZIONE 
DIGITALE, UNA 
OPPORTUNITA’ 
PER L’ITALIA


