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Perche’ occuparci di terapia digitale?



Con il termine “salute digitale” si possono descrivere tutte le
tecnologie che coinvolgono i pazienti per aspetti legati alla salute

mobile Health
(mHealth)

servizi medici e
sanitari realizzati
mediante l'uso di

dispositivi mobili e
wireless

Digital
Therapeutics

Devices, sensors
and wearables,
dispositivi medici,
sensori e dispositivi

Health Information indossabili

Technology

tecnologia
dell’informazione
sanitaria, realizzata
mediante la raccolta
elettronica di dati sulla
salute

Personalized
healthcare

realizzata mediante
qualsiasi tipo di
rilevazione sullo stato
di salute, dagli stessi
pazienti

Telemedicina

servizi offerti da
remoto ai pazienti
(monitoraggio dei
pazienti da remoto,
visite virtuali, ecc.)

Il panorama “salute digitale” secondo la Digital Therapeutics Alliance






Le Terapia Digitali sono definite come quelle

terapie che possono fornire interventi terapeutici diretti
Sui pazienti, generati dal software, per prevenire,
gestire o curare disturbi o condizioni patologiche.

(DTA-Report_DTx-Industry-Foundations e 3 DTx - Digital Therapeutics Alliance)



Come e’ stata definita la terapia digitale?

“Le terapie digitali sono una nuova categoria di applicazioni che aiutano
a trattare le malattie modificando il comportamento del paziente e
fornendo un monitoraggio remoto per migliorare i risultati a lungo
termine sulla salute»

www.forbes.com, 2017

“La terapeutica digitale, un sottoinsieme della salute digitale, € una
disciplina sanitaria e un'opzione di trattamento che utilizza tecnologie
sanitarie digitali e spesso online per trattare una condizione medica o
psicologica. Il trattamento si basa su cambiamenti comportamentali e di
stile di vita»

Wikipedia, 2018



Come e’ stata definita la terapia digitale?

“Un terapeutico digitale e un intervento basato sul software come
ingrediente chiave, che ha un impatto diretto su una malattia»
Jorg Land, CEO, Sonormed, 2018

«Si tratta di soluzioni tecnologiche validate clinicamente, progettate per
integrare o potenzialmente sostituire le terapie tradizionali, garantendo
un maggiore coinvolgimento del paziente e migliorando al tempo stesso
la qualita complessiva dell'assistenza sanitaria nel lungo periodo»
www.digitalhealthitalia.com, 2018
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Le DTx utilizzano la tecnologia per
integrare o sostituire la terapia clinica
tradizionale:

1) Integrano il trattamento terapeutico
tradizionale aiutando i pazienti a
gestire le loro condizioni.

2) Offrono terapie alternative a quelle
farmacologiche (es. trattamento
insonnia, depressione) in cui tramite
una o piu’ interfacce digitali vengono
forniti stimoli sensoriali.



&5 Interest in digital therapeutics is on the rise

News coverage from February 2014 - January 2019
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Classificazione delle terapie digitali (Berman 2019)

1. Servizidigitali
Prodotti che aiutano i pazienti a migliorare i loro esiti clinici,
attraverso cambiamenti dello stile di vita.

2. Dispositivi di supporto farmaceutici
Terapie che migliorano in maniera indiretta i benefici derivanti dai farmaci
tradizionali.

3. Sostituti farmaceutici
Realizzano un effetto terapeutico diretto, senza ulteriori forme di trattamento,
possono esser prescritti in alternativa alle cure tradizionali.

Steven Berman, Gennaio 2019. Aequitas Partners “Digital Therapeutics. Why Your Next Pill May Be an App...”,



Classificazione delle terapie digitali (DTA Report)

Partendo dal presupposto che ogni DTx possa esser classificata sulla base di claims
ed usi previsti, e possibile distinguere 4 macro-categorie:

DT per migliorare
una patologia

DT per gestire o
prevenire un disturbo
medico o una malattia

DT per ottimizzare
trattamenti farmacologici
(un farmaco specifico o
una classe di farmaci),

DT per curare una
malattia o un disturbo.

DTA-Report_DTx-Industry-Foundations



Evidenze cliniche a favore delle terapie digitali

* FDA ha approvato sulla base di studi clinici una App ideata per il
trattamento di pazienti con dipendenza da sostanze d’abuso
(come alcool, marijuana e cocaina).

* [ clinical trials hanno dimostrato che oltre il 40% dei pazienti utilizzatori
dell’App si sono astenuti dal consumo di sostanze per un periodo di tre
mesi, contro il solo 17,6% dei pazienti trattati con la terapia standard.

Ref. DTx - Digital Therapeutics - Preparing for takeoff
(http://fortune.com/2017/09/14/fda-alcohol-marijuana-cocaine-mobile-app)




People with asthma who used Propeller’s digital therapeutic, used their rescue
inhaler up to 79% fewer times

Patients on Propeller see consistent and meaningful clinical
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https://www.propellerhealth.com/



Big Health used a placebo-controlled clinical trial to document the effect of its
Sleepio digital therapeutic aimed at improving sleep quality

Sleepio helps 76% of people achieve healthy sleep

In the world's first placebo-controlled clinical trial for a digital sleep
intervention, Sleepio was shown to be significantly more effective than
both placebo and treatment as usual.

% insomnia sufferers achieving healthy sleep

Post therapy
8 weeks post therapy

Placebo Treatment

as usual



Impact of a Novel Smartphone App (CureApp Smoking Cessation) on
Nicotine Dependence: Prospective Single-Arm Interventional Pilot Study.

Masaki K, Tateno H, Kameyama N, Morino E, Watanabe R, Sekine K, Ono T, Satake K, Suzuki S, Nomura A, Betsuyaku T, Fukunaga K.
JMIR Mhealth Uhealth. 2019 Feb 19;7(2):e12694.

In conclusion, a novel smartphone app for smoking
cessation, CACS, benefitted 63.6% of the users who
maintained their CARs from weeks 9 to 24. Our 95%
Cl ranges of CARs were superior to those of the
historical cohorts. This app might be a useful tool for
improving long-term CAR combined with a standard
smoking cessation treatment program.



| bisogni medici insoddisfatti




Vantaggi per gli operatori ed i
sistemi sanitari




Come |a Terapia Digitale crea valore

Digital Therapy intervento
terapeutico diretto ai pazienti
generato da un software, per

Prescrizione di un specifico
intervento terapeutico con
soluzioni di terapia digitale
clinicamente validate.

prevenire, gestire o curare disturbi
o condizioni patologiche.

Aggiustamento delle Monitoraggio dell'andamento

terapie in funzione della terapia, valutazione
delle condizioni risultati clinici. Analisi stato del
paziente



La cura basata sulle evidenze




Lo sviluppo su larga scala




https://www.mobihealthnews.com/content/56-digital-health-mergers-and-acquisitions-2018



Quali le aree interessate delle DTx

* prevenzione e gestione del diabete mellito di tipo 2,
e abuso di sostanze,

* asma,

* jnsonnia,

* schizofrenia,

* ADHD (disturbo da deficit di attenzione/iperattivita),
disturbo depressivo maggiore (MDD), disturbi dello
spettro autistico (ASD),

* PTSD (disturbo da stress post-traumatico),

* malattie cardiovascolari.



Prodotti sviluppati nell’'ambito delle terapie digitali

Programma di
allenamento online
per la prevenzione

del diabete Terapia cognitivo
comportamentale
utilizzata in
aggiunta alla
terapia standard,
per il trattamento
di disturbi da
sostanze d’abuso

App appositamente
ideata per migliorare
la qualita del sonno,
che sostituisce
completamente
qualsiasi farmaco
induttore del sonno

Giuseppe Terpolilli - Perché la vostra prossima pillola potrebbe essere una App...



Prodotti sviluppati nell’'ambito
delle terapie digitali



DTx: Best Practices

v' Progettazione
*  Approccio incentrato sull’'uomo

v" Produzione
*  Conformita agli standard di qualita

v' Convalida Clinica
e  Studi Clinici (almeno un RCT)
*  Pubblicazione risultati clinicamente
significativi
*  Studi post market in real-life

v" Regolamentazione
 In accordo alle normative locali

Giuseppe Terpolilli - Perché la vostra prossima pillola potrebbe essere una App...









assuring that

all Americans, including

patients, consumers and Home/Drugs/ Development &
other health care customers Approval Process (Drugs)

have timely access to high-

quality, safe and effective
digital health products

“American consumers
benefit from having access
to the safest and most
advanced pharmaceutical
system in the world.”

Innovation

FDA recognizes that an efficient, risk-based approach to regulating
digital health technology will foster innovation of digital health
products.

Approach

FDA’s traditional approach to moderate and higher risk hardware-based
medical devices is not well suited for the faster iterative design,
development ..for software-based medical technologies..

American people

For the American people to see the full potential of digital health
technologies, FDA must lean forward and adapt our processes.



Approccio NICE (UK)

Evidence standards framework for
digital health technologies: user guide

«Digital health technologies comprise a wide range of products used in
the health and care system including apps, software and online platforms
that are intended to benefit people or the wider health and care system.

They may be standalone or combined with other products such as
medical devices or diagnostic tests”.












Opportunita’ e rischi per la terapia digitale

Bisogni medici insoddisfatti come le malattie rare o
patologie croniche, altamente debilitanti e/o
progressivamente disabilitanti (es. diabete mellito,
morbo di Alzheimer, morbo di Parkinson, asma e
ADHD) hanno reso sempre piu crescente la necessita
di_ _migliorare le terapie esistenti piuttosto che
sollecitare la produzione di nuove e favorirne
disponibilita ed accessibilita ai pazienti.




Opportunita’ e rischi per la terapia digitale

Affinche le terapie digitali possano essere autorizzate dagli
enti regolatori, € fondamentale inquadrare queste terapia
da un punto di vista regolatorio, quindi distinguerle dal piu
ampio campo delle app per salute e benessere.

Partendo dal presupposto che queste tecnologie debbano
svolgere un effetto terapeutico, per consentirne la
commercializzazione e obbligatorio ottenere delle evidenze
cliniche di efficacia e sicurezza.

Per fare cio € necessario definire sempre da un punto di
vista regolatorio la tipologia di DT, quindi quali e quanti
studi clinici saranno necessari per rendere disponibile sul
mercato tale terapia.




THE LANCET VOLUME 392, ISSUE 10165, P2665-2667, DECEMBER 22, 2018

What is an appropriate level of evidence

for a digital health intervention?
Greaves F, Joshi |, Campbell M, Roberts S, Patel N, Powell J.

"Le tecnologie digitali ... hanno il potenziale per supportare un sistema sanitario basato sulla
tecnologia, in cui le interazioni assistenziali sono allontanate dai contesti formali e i cittadini
sono incoraggiati a gestire la propria salute e la propria malattia.

La scalabilita e spesso il basso costo marginale degli interventi digitali suggeriscono che essi
potrebbero fornire benefici in termini di costi a servizi estesi che devono far fronte alle esigenze
di una popolazione che invecchia e che vive piu a lungo con livelli piu elevati di malattie
croniche.

Allo stesso tempo, un sistema sanitario finanziato con fondi pubblici ha ragioni sia
finanziarie che morali per spendere il denaro in modo coscienzioso e giudizioso per
fornire ai suoi cittadini un‘assistenza efficace e basata su prove di efficacia”.



To conclude, there is a minority of good quality evidence for small positive average effects of computer-based
(cognitive) behavior change interventions, similar to traditional modes.
These effects may be sustainable. Indications were found as of which interventions work better or more

consistently across outcomes for which patients.
Future process analyses are recommended in the aim of better understanding individual chances

of clinically relevant outcomes.









I LuUCApp RCT protocol

Primary Outcome

To determine whether LUCApp can lead to increased HRQoL scores as
measured by the Functional Assessment of Cancer Therapy- Lung (FACT-
L) questionnaire from the start of the pharmacological treatment for lung
cancer and up to 12 and 24 weeks follow-up..

Other secondary objectives
To evaluate the impact of LuCApp up to 12 and 24 weeks follow-up for:
1. Improved HRQoL, EuroQol-5-Dimensions-5 Level (EQ-5D-5L).

2. Reduced anxiety and depression as measured by Hospital

Anxiety and Depression Scale (HADS)

3. Impact on patients’ cancer supportive care, measured by the
Supportive Care Needs Survey Short Form (SCNSSF34).

4. Impact on caregiver measured by the Zarit Burden Interview (ZBl).

5. Acceptable cost-effectiveness profile of LuCApp versus standard care,
based on resource use data collected throughout the study and quality-
adjusted life-years (QALY) calculated through EQ-5D-5L.

6. Good usability and user satisfaction with LUuCApp, as assessed by a
modified Computer System Usability Questionnaire (CSUQ).




LUCApp

120 adult patients diagnosed
with small or non-small cell lung
cancer

LuCApp allows daily monitoring

and grading of a list of symptomes,
which trigger alerts to the
physicians in case predefined
severity thresholds are met.
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Thank You

daVinci Digital Therapeutics srli
c/o Polihub, Politecnico di Milano
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