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DTx

1.Utente finale 

2.Dichiarazioni (Claims)

3.Prove (Clinical Evidence)

4.Livello di controllo regolatorio

5.Funzioni maggiori

DHT - Classificazione
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DTx - Definizione
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3. Terms and definitions
3.5 
digital therapeutic DTx
health software intended to treat or alleviate a disease, disorder, condition, or 
injury by generating and delivering a medical intervention that has a 
demonstrable positive therapeutic impact on a patient’s health
Note 1 to entry: Many jurisdictions consider DTx a medical device.
Note 2 to entry: DTx can integrate with ancillary components to form a DTx system 
by:
• using general purpose hardware or platforms (i.e. smartphone, tablet, 

computer, watch, headset), input or output components (i.e. wearables, 
sensors), pharmaceuticals, or patient or clinician support components necessary 
for DTx functioning;

• using patient- and context-specific data to generate a medical intervention.
Note 3 to entry: DTx can function independently or in addition to other 
interventions, such as integrating with:
• other DHT components (i.e. monitoring, diagnostic, clinical decision support) as 

part of a multi-functional DHT product;
• tandem medical interventions (i.e. clinician-delivered therapies, 

pharmaceuticals, medical devices, DHTs).
Note 4 to entry: DTx includes secondary prevention and tertiary prevention.
Note 5 to entry: DTx is produced in compliance with good product life cycle (PLC) 
management practices, through use of a quality management system which 
encompasses demonstrated safety and effectiveness, and post-market surveillance.

DTx - Definizione

1. software per la salute 

2. destinati a trattare o alleviare una malattia, un 

disturbo, una condizione o una lesione, 

3. generando e ergando un intervento medico 

4. che ha un impatto terapeutico positivo dimostrabile 

sulla salute del paziente.



«forme digitali»

1. software per la salute



59 DiGAs
❖374.000 prescrizioni DiGA

❖113 Milioni €

«indicazioni terapeutiche»

2. destinato a trattare malattie



Terapia Cognitivo - Comportamentale

Serious Games

«principio attivo digitale»

3. erogando un intervento medico



LM Ritterband et al.- Effect of a Web-Based Cognitive Behavior Therapy for 
Insomnia Intervention. A Randomized Clinical Trial.  JAMA Psychiatry 2017

«sperimentazione clinica randomizzata»

Digital Therapeutic

4. impatto terapeutico dimostrabile



deprexis

definizioni diverse 

risultati diversidispensazione

prescrizione



DTx nel mondo…

1. Cina, 235 
2. US, 192
3. Germania, 55 
4. Belgio, 25

507+

22.5.2025



DTx – Impatto SSN

Unione Europea

Italia

1.Utilizzo

2.Commercializzazione

3.Rimborso



DTx – Impatto SSN

  
Testo Unificato

Art. 3.
(Inserimento delle terapie digitali nei livelli essenziali di assistenza)

1. Con la procedura di cui all‘articolo 1, nell'ambito del primo aggiornamento utile dei LEA di cui al 
citato DPCM sono effettuate le necessarie valutazioni ai fini dell'inserimento, nel nomenclatore 
tariffario, delle terapie digitali che presentano i requisiti di cui al comma 2 del presente articolo.

2. Ai fini del suo inserimento nei LEA, è necessario che una terapia digitale sia stata oggetto di 
almeno due studi clinici con evidenze di alta qualità.



Prospettive di sviluppo

❖Depression

51% reduction in symptoms 

❖Generalized anxiety

reduction in symptoms of 31 

❖Eating disorders

19% reduction 



Prospettive di sviluppo

Settembre
2024

giuseppe.recchia@davidigitalmedicine.com

www.linkedin.com/in/grecchia/  

www.digitalmedicine.it

www.davi-ai-bot.com 
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