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Tabella A — Tasso successo balloon intrauterino e dispositivo JADA®.

PARTO NATURALE PARTO CESAREO
Balloon intrauterino Balloon intrauterino
P — o —
GRUPPO PERDITA /:rpa:;flliltt; Fonte s:::::s Fonte /;e)rpan:fililt: Fonte Tasso Fonte
EMATICA i en?atica 0 b enfatica sueeesso
Perdita ematica <999 mL 39,40% 88,00% 9,70% 75,20%
Perdita ematica 1000-1999 47,10% RUBY gg 00 59,60% ~UBY 7520% SuarezS.,
mL clinical Rozenberg clinical etal. [3]
ll;e]l:dlta ematica 2000-2999 12.30% St[l,;(:}y 88.00% P, etal. [2] 24.40% st[uﬁy 75.20%
Perdita ematica >3000 mL 1,20% 88,00% 6,30% 75,20%
TOTALE pesato 88,00% 75,20%
PARTO NATURALE PARTO CESAREO
JADA® JADA®
P — o —
GRUPPO PERDITA /era:;flliltt; Fonte srll;zc‘::(s)s Fonte trpa::flriltt:l Fonte Tasso Fonte
EMATICA i en?atica 0 i en?atica successo
Perdita ematica <999 mL 39,40% 92,40% 9,70% 100,00%
Perdita ematica 1000-1559 47,10% KUBY 9410%  Goffiman 59.60% SO5Y 89,40% Goffman,
. . D, etal. D, etal.
rP;leerlta ematica 2000-2999 12.30% st[ul(]ly 90.60% [4] 24.40% st[ul(}y 77.60% [4]
Perdita ematica >3000 mL 1,20% 40,00% 6,30% 46,70%
TOTALE pesato 92,35% 84,86%
Balloon intrauterino JADA
Tasso pesato! Tasso successo Tasso fallimento Tasso successo pesato Tasso fallimento
83,52% 16,48% 89,73% 10,27%
'l tasso ha considerato una proporzione dei parti naturali pari al 65%.
Tabella B — Progressione all’intervento di isterectomia nella strategia 3.
PARTO NATURALE PARTO CESAREO
% pazienti per % progredita ° S % progredita
perdita Fonte | all’isterectomi | Fonte %o pfxzwntl PeT | ponte | all’isterectomi | Fonte
ematica a perdita ematica a
Perdita ematica <999
mL 39,40% RUBY 1,20% 9,70% 0,00%
Perdita ematica 1000- lini RUBY RUBY RUBY
1999 mL 47.10% | [ one 1,00% clinica 59,60% clinica 1,40% clinica
Perdita ematica 2000- 1] Y 1 study 1 study 1 study
2999 mL 12,30% 1,90% [1] 24,40% [1] 3,40% [1]
Perdita ematica >3000
mL 1,20% 40,00% 6,30% 20,00%
Progressione pesata 1,66% 2,92%

Progressione da procedure chirurgiche a isterectomia=1,66%x65%+2,92%x(100%-65%)=2,10%
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Tabella C — Calcolo costo complicazioni procedura di isterectomia.

Costo x
Rischio Costo rischio
Costo associato al rischio di coagulazione intravascolare disseminata (CID) | 29,59% [5] | 2.748,00 € [7] | 813,13 €
Costo associato al rischio di lesioni alla vescica 9,00%*" [6] | 4.693,00 €[7]| 281,58 €
Totale | 1.094,71 €
11 rischio ¢ stato calcolato come media dell’intervallo (6%-12%) riportato da Likis, F., E. [6].
Tabella D — Utilizzo di risorse per tipo di parto e strategia.
Utilizzo risorse: Parto naturale Strategia Fonte Straztegla Fonte Stra3teg1a Fonte
Durata ricovero (media in giorni) 3,00 . 2,60 . 3,10
Premier Premier
Durata ricovero terapia intensiva (media in giorni) 2,10 Healthcare 2,10 Healthcare 1,56 Premier
N° trasfusione sangue (%) 33,307 | Database [8] 1y, a0, | Database [8] | gy 340, | Healthcare
Dat il Sulli i Database [8]
o . o o ata on file o ullivan, J, o
N° trasfusione sangue (>4 unita) (%) 12,00% 9] 4,90% t. al [10] 13,04%
Utilizzo risorse: Parto cesareo Strategia Fonte Straztegla Fonte Stra3tegla Fonte
Durata ricovero (media in giorni) 4,60 Premier 4,10 Premier 4,30
Durata ricovero terapia intensiva (media in giorni) 2,80 Healthcare 2,80 Healthcare 1,15 Premier
N° trasfusione sangue normale (%) 33,309 | Database[8] 1, a0, | Database [8] | ¢ c30, DHfa}ljthcag]
atabase
. . Data on file Sullivan, J.
o 3 0, 0, 0, L 0,
N° trasfusione sangue (>4 unita) (%) 12,00% 9] 4,90% etal [10] 6,05%

Tabella E — Utilizzo di risorse con il dispositivo JADA® distinte per categoria di perdita ematica.

Perdita
ematica <999 Perdita ematica | Perdita ematica | Perdita ematica Fonte
Parti naturali mL 1000-1999 mL 2000-2999 mL >3000 mL
Durata ricovero (media in giorni) 3,10 3,10 3,10 3,10 Premier
Durata ricovero terapia intensiva Healthcar
(media in giorni) 1,56 1,56 1,56 1,56 e
N° trasfusione sangue (%) 11,80% 31,00% 75,50% 100,00% Database
N° trasfusione sangue (>4 unita) (%) 1,80% 2,50% 20,80% 100,00% 8]
Perdita
ematica <999 Perdita ematica | Perdita ematica | Perdita ematica Fonte
Parto cesareo mL 1000-1999 mL 2000-2999 mL >3000 mL
Durata ricovero (media in giorni) 430 4,30 430 430 Premier
Durata ricovero terapia intensiva Healthcar
(media in giorni) 1,15 1,15 1,15 1,15 e
N° trasfusione sangue normale (%) 26,10% 52,10% 86,20% 100,00% Database
N° trasfusione sangue (>4 unita) (%) 0,00% 7,00% 17,20% 53,30% [8]
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Figura A — Percorso trattamento PPH (Strategia 1).

Anno 1 Anno 2 Anno 3
Popolazione eleggibile | 37.989 37.362 36.139
Numero di pazienti per anno
Anno 1 Anno 2 Anno 3 Probabilita di utilizzo
% n % n % n (n/popolazione eleggibile)
Metilergometrina 51,90% 19.716 51,90% | 19.391 51,90% | 18.756 0,52
Nalador 15,40% 5.850 15,40% 5.754 15,40% 5.565 0,15
Misoprostol 47,00% 17.855 47,00% | 17.560 47,00% | 16.986 0,47
Acido tranexamico 11,10% 4.217 11,10% 4.147 11,10% 4.011 0,11
TOTALE | 125,40% 47.638 | 125,40% | 46.852| 125,40% | 45.319 1,25
Percentuale di pazienti che
progredisce da uterotonici al Il modello assume che tutte le pazienti che hanno ricevuto il
balloonli(r)l(t)rﬂ;}uterinoz trattamento farmacologico siano successivamente trattate con
il balloon intrauterino
Anno 1 Anno 2 Anno 3 Probabilita di utilizzo
% n % n % n (n/popolazione eleggibile)
Balloon intrauterino |  100,00% | 37.989| 100,00% | 37.362| 100,00% 36.139 1,00

Percentuale di pazienti che
progredisce dal balloon intrauterino a
procedure chirurgiche:

16,48%*
Anno 1 Anno 2 Anno 3 Probabilita di utilizzo
% n % n % n (n/popolazione eleggibile)
Legatura vascolare | 25,00% | 1.565 | 25,00% | 1.539| 25,00% 1.489 0,05
Sutura uterina compressiva | 25,00% | 1.565| 25,00% | 1.539| 25,00% 1.489 0,05
Embolizzazione arteriosa transcatetere | 25,00% | 1.565| 25,00% | 1539 | 25,00% 1.489 0,05
Embolizzazione dell'arteria uterina | 25,00% | 1.565| 25,00% | 1.539| 25,00% 1.489 0,05
TOTALE | 100,00% | 6.261 | 100,00% | 6.157 ] 100,00% 5.956 0,19

Percentuale di pazienti che progredisce da
procedure chirurgiche all'isterectomia:

4,40% [8]
Anno 1 Anno 2 Anno 3 Probabilita di utilizzo
% n % n % n (n/popolazione eleggibile)
Isterectomia 100% 275 100% 271 100% 262 0,01

a. La percentuale di progressione al trattamento chirurgico ¢ stata calcolata ponderando il tasso di fallimento del balloon intrauterino, ottenuto dallo
studio di Rozenberg, P., [2], per la proporzione di pazienti distinte per categoria di perdita ematica e per tipo di parto (quota di parti naturali pari al
65%) (Materiale Supplementare Tabella A).
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Figura B - Percorso trattamento PPH (Strategia 2).

Anno 1 Anno2 | Anno3
Popolazione eleggibile 37.989 37.362 36.139
Numero di pazienti per anno
Anno 1 Anno 2 Anno 3 Probabilita di utilizzo
% n % n % n (n/popolazione eleggibile)
Metilergometrina 51,90%| 19.716 51,90%| 19.391 51,90%| 18.756 0,52
Nalador 15,40% 5.850 15,40% 5.754 15,40% 5.565 0,15
Misoprostol 47,00%| 17.855 47,00%| 17.560 47,00%| 16.986 0,47
Acido tranexamico 11,10% 4.217 11,10% 4.147 11,10% 4.011 0,11
TOTALE 125,40%| 47.638] 125,40%| 46.852] 125,40%| 45.319 1,25
Percentuale di pazienti che
progredisce da uterotonici a
procedure chirurgiche:
12% [11]
Anno 1 Anno 2 Anno 3 Probabilita di utilizzo
% n % n % n (n/popolazione eleggibile)
Legatura vascolare |  25% 1.140 25% | 1.121 25% 1.084 0,03
Sutura uterina compressiva |  25% 1.140 25% | 1.121| 25% 1.084 0,03
Embolizzazione arteriosa transcatetere | 25% 1.140 25% | 1.121| 25% 1.084 0,03
Embolizzazione dell'arteria uterina | 25% 1.140 25% | 1.121] 25% 1.084 0,03
TOTALE | 100% 4.559 100% | 4.483 | 100% 4.337 0,12
Percentuale di pazienti che
progredisce da procedure chirurgiche
all'isterectomia:
1,6% [8]
Anno 1 Anno 2 Anno 3 Probabilita di utilizzo
% n % n % n (n/popolazione eleggibile)
Isterectomia 100% 73 100% 72 100% 69 0,002
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Figura C - Percorso trattamento PPH con device JADA (Strategia 3).

Annol | Anno2 | Anno3
Popolazione
cleggibile | 37.989 37.362 | 36.139
Numero di pazienti per anno
Anno 1 Anno 2 Anno 3 Probabilita di utilizzo
% n % n % n (n/popolazione eleggibile)
Metilergometrina |  51,90% | 19.716| 51,90% | 19.391| 51,90% 18.756 0,52
Nalador |  15,40% 5.850| 15,40% 5.754 | 15,40% 5.565 0,15
Misoprostol | 47,00% | 17.855| 47,00% | 17.560| 47,00% 16.986 0,47
Acido tranexamico 11,10% 4217 11,10% 4147 11,10% 4.011 0,11
TOTALE | 125,40% | 47.638 | 125,40% | 46.852| 125,40% 45319 1,25
Percentuale di pazienti che .
progredisce da uterotonici al device Il modello assume che tutte le pazienti che hanno
Jﬁ)lglf;‘: ricevuto il trattamento farmacologico siano
° successivamente trattate con il dispositivo JADA®
Anno 1 Anno 2 Anno 3 Probabilita di utilizzo
% n % n % N (n/popolazione eleggibile)
JADA 100% 37.989 100% | 37.362 100% 36.139 1,00
Percentuale di pazienti che
progredisce dal device JADA a
procedure chirurgiche:
12,52%*
Anno 1 Anno 2 Anno 3 Probabilita di utilizzo
o, n o, n % n (n/popolazione eleggibile)
Legatura vascolare 20% 780 20% 768 20% 742 0,03
Sutura uterina
compressiva 20% 780 20% 768 20% 742 0,03
_Embolizzazione 20% 780 20% 768 20% 742 0,03
arteriosa transcatetere
Embolizzazione 20% 780 20% 768 20% 742 0,03
dell'arteria uterina
Balloon intrauterino 20% 780 20% 768 20% 742 0,03
TOTALE 100% 3.902 100% 3.838 100% 3.712 0,13
Percentuale di pazienti che
progredisce da procedure
chirurgiche all'isterectomia:
2,1%P
Anno 1 Anno 2 Anno 3 Probabilita di utilizzo
% N % n % n (n/popolazione eleggibile)
Isterectomia 100% 82 100% 81 100% 78 0,003

a. La percentuale di progressione al trattamento chirurgico ¢ stata calcolata ponderando il tasso di fallimento del dispositivo JADA® per la proporzione

di pazienti distinte per categoria di perdita ematica e per tipo di parto (quota di parti naturali pari al 65%) (Materiale Supplementare Tabella A).

b. La progressione all’intervento di isterectomia ¢ stata ottenuta ponderando le percentuali di pazienti che hanno subito 1’isterectomia, ottenuta dallo

studio RUBY [1], per la proporzione di pazienti distinte per categoria di perdita ematica, applicando una proporzione di parti naturali e cesarei pari al

65% (Materiale supplementare Tabella B).
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