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P E R C H É  PA R L A R N E  O G G I

Il paradosso da risolvere

Costo iniziale più  alto

Il dispositivo e la procedura leadless costano di più all'impianto 
rispetto al pacemaker transvenoso convenzionale. 
Prezzo LPM ≈ 3-4x Prezzo TV-PM 

Meno complicanze e reinterventi

Assenza di elettrocatetere e tasca: meno infezioni, dislocazioni, 
revisioni e ospedalizzazioni nel tempo.

La domanda non è  «leadless sì o no»

ma per quale paziente, a quale costo complessivo e con quale modello organizzativo. È una scelta di valore, 
non solo di prezzo.
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P E R C H É  PA R L A R N E  O G G I

Il paradosso da risolvere

Si stima che gli 
impianti di pacemaker 
aumenteranno di circa 
il 5% all’anno nei 
prossimi anni, 
principalmente a 
causa 
dell’invecchiamento 
della popolazione e 
dell’aumento delle 
patologie cardiache.
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P E R C H É  PA R L A R N E  O G G I

Il paradosso da risolvere

Il costo e la mancanza di rimborso 
(DRG) sembrano essere la principale 
barriera all’adozione della tecnologia 
leadless
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I N Q U A D R A M E N T O

Il panorama tecnologico leadless

Micra VR · Aveir VR Micra AV 

Stimolazione AAI DDD

Aveir AR  · Aveir Dual 
Chamber System 

In sviluppo

Sistemi modulari

Garweg & Willems, 2024 (Micra AV2 review); Abbott AVEIR clinical evidence; CMS Leadless Pacemakers NCD.

Stimolazione VVI Stimolazione VDD
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P E R C H É  L E A D L E S S

Il tasso delle complicanze rappresenta un alto burden clinico

Della Rocca et al.; Shantha et al. 2023 (sede di stimolazione); i-LEAPER registry (CKD).

 ~ 1 paziente su 8, trattato con un 
sistema di stimolazione tradizionale, 
va incontro a complicanze a 1 anno 

dall’impianto 1

Complicanze meccaniche

Sanguinamento della tasca

Infezioni

Infezioni sono una delle 
complicanze più gravi e 

sono associate a2

20-25% mortalità ad 1 anno 
50% mortalità a 3 anni

Reference 1. Ludwig S. et al. Complications and associated healthcare costs of transvenous cardiac pacemakers in Germany. 2019; 2. Pisano et al. Prevenzione, diagnosi e trattamento 
delle infezioni dei dispositivi cardiac elettronici impiantabili. Position paper dell’Associazione Italiana di Aritmologia e Cardiostimolazione (AIAC) 
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P E R C H É  L E A D L E S S

Riduzione delle complicanze potenziali 

Eliminando elettrocatetere e tasca sottocutanea si rimuovono le principaloi fonti di complicanze a lungo termine del pacing transvenoso.

Della Rocca et al.; Shantha et al. 2023 (sede di stimolazione); i-LEAPER registry (CKD).

Complicanze elettrocatetere 

• Frattura  

• Perdita isolamento  

• Dislocazione 

• Endocardite legata ad 
elettrocatetere 

Complicanze accesso venoso 

• Trombosi della vena succlavia 

• Stenosi/occlusione venosa 

• Accesso venoso difficile per 
futuri upgrade 

Complicanze tasca sottocutanea 

• Infezione di tasca 

• Ematoma 

• Erosione cutanea 

• Migrazione del dispositivo
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A V E I R  V R  C E D  ·  D AT I  R E A L  W O R L D

Evidenza: meno complicanze e reinterventi

Tassi a aggiustati a 12 mesi  (%)
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−61%
reinterventi a 1 anno vs transvenoso (leadless vs TV)

−47%
complicanze correlate a dispositivo a 1 anno (leadless vs TV)

-30%
complicanze a 1 anno (leadless vs TV)

1. Ip, J. E., Brady, P. A., Kroman, A. M., Mondésert, B., Ganz, L., Joseph, J. M., ... & Doshi, R. N. (2025). Leadless Versus Transvenous Single‐Chamber Ventricular Pacemakers: Real‐World Evidence From Aveir VR Coverage With Evidence Development Study. Journal of the 
American Heart Association, e042471.

Dati preliminari real world a 1 anno confrontando 2,425 pazienti trattati con AVEIR VR vs 21,335 trattati con TV-PM 

Il tasso di mortalità aggiustato a 12 mesi era significativamente più basso con AVEIR VR vs TV-PM 
 (17.0% vs. 18.2%; HR 0.93, p=0.02)JM



M I C R A  V R  C E D  ·  D AT I  R E A L  W O R L D

Evidenza: meno complicanze e reinterventi

Tassi aggiustati a 5 anni (%) −41%
reinterventi a 3 anni vs transvenoso

−32%
complicanze croniche a 3 anni

<0,2% vs 0,7%
tasso di infezioni (leadless vs TV)

Crossley et al., J Cardiovasc Electrophysiol 2023 (3 anni); El-Chami et al., Eur Heart J 2025 (5 anni, n=6.219 vs 10.212). Mortalità a 5 anni sovrapponibile.

Dati real world a 5 anni MICRA VR vs TV-PM 
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A V E I R  D R  C E D  ·  D AT I  R E A L  W O R L D

Evidenza: meno complicanze e reinterventi

Tassi aggiustati a 12 mesi (%) -41%
Complicanze a 6 mesi vs transvenoso

-52%
Complicanze correlate a dispositivo a 6 mesi  (leadless vs TV)

-51%
Reinterventi (leadless vs TV)

1. PO-06-004 LEADLESS VS. TRANSVENOUS ATRIAL PACEMAKERS: REAL-WORLD EVIDENCE FROM AVEIR AR COVERAGE WITH EVIDENCE DEVELOPMENT STUDY Nilsson, Kent R. et al. Heart Rhythm, Volume 22, Issue 4, S633

Dati preliminari real world a 6 mesi confrontando 759 pazienti trattati con AVEIR DR vs 77,422 trattati con TV-PM 
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L E A D L E S S  PA C E M A K E R S  ·  D AT I  R E A L  W O R D

I Pacemaker  LEADLESS sono associati ad un rate complessivo di 
complicanze più  basso(OR 0,59; 95% CI; 0,42 to 0,82; p<0,01) 

The Effectiveness and Safety of Leadless Pacemakers: An Updated Meta-Analysis. Oliveira et al. Curr Cardiol Rep 26, 789–799 (2024). https://doi.org/10.1007/s11886-024-02079-6
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L E A D L E S S  PA C E M A K E R S  ·  D AT I  R E A L  W O R D

I Pacemaker  LEADLESS sono associati ad un rate complessivo di 
complicanze più  basso(OR 0,59; 95% CI; 0,42 to 0,82; p<0,01) 

The Effectiveness and Safety of Leadless Pacemakers: An Updated Meta-Analysis. Oliveira et al. Curr Cardiol Rep 26, 789–799 (2024). https://doi.org/10.1007/s11886-024-02079-6
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A N A L I S I  D E I  C O S T I

Quanto pesa il costo iniziale?

Il dispositivo costa di più

Il dispositivo costa di più  rispetto al pacemaker 
transvenoso convenzionale. 
Prezzo LPM ≈ 3-4x Prezzo TV-PM 

Ma è  solo il costo d'ingresso.

Il prezzo del dispositivo non è il costo che il 
sistema sostiene davvero nel ciclo di vita del 
paziente.

Costo impianto: studio francese, Ann Med 2026. Costo dispositivo: studio spagnolo (Santiago de Compostela), Ann Med 2025.JM



C O S T O  -  E F F I C A C I A

Il valore della tecnologia leadless

Valore = Benefici paziente
𝐶𝑜𝑠𝑡i

ICER risponde ad una domanda: 
Quanto costa ottenere un’unità aggiuntiva di beneficio per la salute passando dal 

trattamento attuale a uno nuovo.

The ICER formula 
Costo del nuovo trattamento − Costo del trattamento attuale 

𝐈𝐂𝐄𝐑 = Effetto del nuovo trattamento − Effetto del trattamento attuale 

Costi espressi in Euro, Sterline o Dollari 
Effetto: spesso misurato in QALYs (Quality Adjusted Life Years)

JM



P E R C H É  L E A D L E S S

Le infezioni rappresentano un driver di costo significativo

Reference : 1. Clementy N. et al. Infections and associated costs following cardiovascular implantable electronic device implantations: a nationwide cohort study ESC 2018; 2 Pisano et al. Prevenzione, diagnosi e trattamento 
delle infezioni dei dispositivi cardiac elettronici impiantabili. Position paper dell’Associazione Italiana di Aritmolofia e Cardiostimolazione (AIAC); 3. Ludwig S. et al. Incidence and costs of cardiac device infections: retrospective 
analysis using German health claims data, 2017 Journal of Comparative Effectiveness Research 

Infezioni
23.234 €

Costo medio per paziente 
a 24-mesi dopo infezione 

de-novo1

20.623 €
Costo medio per paziente 
a 24-mesi dopo infezione 

sostituzione1

Ogni giorno aggiuntivo di degenza in ospedale, per il trattamento delle 
infezioni prima di procedere con l’estrazione del sistema, ha costi rilevanti 

che vanno da € 400 – 700 nei paesi europei2

Gruppo Controllo Minori

54,7

22,7

37,8

11,5
Numero medio annuo di giorni di degenza3
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P E R C H É  L E A D L E S S

Le complicanze transvenose generano costi significativi

4.070 €
 Costo medio per paziente 

a 36 mesi post trombosi 
venosa profonda 

6.020 €
Costo medio per 

paziente a 36 mesi post 
complicanza meccanica 

catetere

7.143 €

Costo medio per paziente a 
36 mesi post sanguinamento 

tasca

References: Clémenty N et al. J Med Econ. 2019;22(11):1171-1178. doi:10.1080/13696998.2019.1652186 
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In pazienti elegibili a entrambi i dispositivi, pacemaker leadless dimostra benefici di costo-efficacia a 
lungo termine rispetto al pacemaker monocamerale transvenoso, infatti, nonostante i costi iniziali di 
impianto siano più alti per PM leadless, questo riduce le complicanze e la degenza ospedaliera in un 
follow-up a 4 anni

Costo efficacia del PM leadless ventricolare
P E R C H É  L E A D L E S S
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Costo efficacia del PM leadless ventricolare
P E R C H É  L E A D L E S S
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Costo efficacia del PM leadless ventricolare
P E R C H É  L E A D L E S S
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References: Nitta & Nishimura. 2025. AVEIR DR SYSTEM COST-EFFECTIVENESS ANALYSIS IN JAPANESE CONTEXT. 
Presented at APHRS 2025.

• AVEIR costo efficace in Giappone in pazienti con SND, BAV senza FA, e  BAV con FA.
• AVEIR giustifica il costo in virtù del valore e dei benefici offerti, principalmente determinati  dalla 

riduzione delle complicanze.

AVB w/o 
AF

AVB w/ 
AF

AVEIR DR 
(DDD)

AVEIR VR 
(VVI)

SND + AVB AVEIR DR (DDD) DC 
TVP

AVEIR AR (AAI) vs DC TVP

COORTE INTERVENTO COMPARATORE

SND

MICRA AV 
(VDD)

MICRA VR 
(VVI)

vs

vs

vs

INTERVENTIO
N LESS 

EFFECTIVE

INTERVENTIO
N
LESS 
COSTLY

ICER 
THRESHOL
D

INTERVENTIO
N MORE 

EFFECTIVE

RISULTA
TI

INTERVENTIO
N MORE 
COSTLY

Costo efficacia del PM leadless
P E R C H É  L E A D L E S S



I L  M E S S A G G I O  C H I A V E

Il costo totale converge: il leadless è  costo-efficace

20.387 €
ICER per anno di vita guadagnato

FRANCIA ·  REAL-WORLD

70% di probabilità di costo-efficacia alla 
soglia di 35.000 €

5.211 €
ICER per QALY guadagnato

SPAGNA ·  403 PAZIENTI

Costo-efficace in circa il 90% dei casi

17 anni
orizzonte del modello di Markov

AUSTRALIA ·  MICRA VR

I reinterventi evitati guidano il vantaggio 
economico

Costo d'impianto più alto, ma costi totali simili e ICER ben sotto le soglie di willingness-to-pay europee.

Ann Med 2026 (Francia); Ann Med 2025 (Spagna, ICER 6.263 €/anno di vita e 5.211 €/QALY); Makino et al., J Arrhythm 2024 (Australia).JM



D A L  P R E Z Z O  A L  C O S T O  D E L  C I C L O  D I  V I TA

Perché  funziona: il meccanismo economico

1 · Sovrapprezzo iniziale

Il device leadless costa di più all'impianto.

2 · Eventi costosi evitati

Meno infezioni, espianti, revisioni di lead, ri-
ospedalizzazioni.

3 · Pareggio nel tempo

Sull'orizzonte di vita del device i costi totali 
si equiparano e l'ICER diventa favorevole.

Leva critica: la longevità della batteria. Più lungo è l'orizzonte d'uso del dispositivo, più i reinterventi evitati pesano a favore del 
leadless — l'analisi australiana modella fino a 17 anni. Orizzonti brevi riducono il vantaggio economico.

Makino et al., J Arrhythm 2024 (modello di Markov); coerente con le analisi di costo-utilità europee.
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D A L  P R E Z Z O  A L  C O S T O  D E L  C I C L O  D I  V I TA

Perché  funziona: il meccanismo economico
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O LT R E  I L  D I S P O S I T I V O

Impatto clinico-organizzativo

Percorso più  snello

Procedura e degenza più brevi; possibili 
percorsi day-hospital/ambulatoriali; 
minori restrizioni post-impianto.

Follow-up semplificato

Nessun follow-up legato 
all'elettrocatetere; telemonitoraggio che 
riduce gli accessi in presenza.

Costi organizzativi da gestire

Curva di apprendimento, operatori 
dedicati, logistica di estrazione/retrieval, 
programmazione del dual-chamber.

In ottica di sistema: il valore va letto a livello di percorso (DRG, budget aziendale, appropriatezza), non sul solo prezzo di acquisto.

El-Chami et al., Eur Heart J 2024 (registro post-approvazione a 5 anni); dati di telemonitoraggio CIED.
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O LT R E  I L  D I S P O S I T I V O

Impatto clinico-organizzativo

In ottica di sistema: il valore va letto a livello di percorso (DRG, budget aziendale, appropriatezza), non sul solo prezzo di acquisto.
Rahul N. Doshi, James E. Ip, Pascal Defaye, Vivek Y. Reddy, Derek V. Exner, Robert Canby, Morio Shoda, Maria Grazia Bongiorni, Gerhard Hindricks, Petr Neuzil, Thomas Callahan, Sri Sundaram, Daniel F. Booth, Louis-Philippe Richer, Nima Badie, Reinoud E. Knops, Dual-
chamber leadless pacemaker implant procedural outcomes: Insights from the AVEIR DR i2i study, Heart Rhythm, Volume 22, Issue 9, 2025, Pages 2391-2400, ISSN 1547-5271, https://doi.org/10.1016/j.hrthm.2025.03.1941.
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I L  V A L O R E  C R E S C E  C O L  R I S C H I O  D E L  PA Z I E N T E

L'equilibrio è  la selezione del paziente

Massimo valore quando il rischio di complicanze 
transvenose è  alto

• Insufficienza renale cronica / dialisi 

• Pregresse infezioni di device o batteriemia 

• Accesso venoso compromesso o limitato 

• Alto rischio infettivo, post-TAVI / cardiochirurgia 

• Aspettativa di vita che valorizza la longevità del device

Il principio di equilibrio

• Né uso indiscriminato né esclusione a priori per il 
prezzo. 

• L'appropriatezza è la leva che concilia costi, sostenibilità e 
impatto clinico-organizzativo. 

• Una corretta selezione rende l'ICER ancora più favorevole 
e l'adozione sostenibile per il sistema. 

• La decisione è condivisa: valore clinico + governo della 
spesa.

Sintesi dei dati di registro e delle analisi di costo-efficacia presentate.

Sostenibilità  economico-sistemica

• Capacità del SSN di assorbire la tecnologia entro budget finiti. 

• Si garantisce selezionando il paziente giusto, in ottica value-based e HTA. 

• La costo-efficacia dimostrata è la condizione che rende l'adozione sostenibile.
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• Pazienti con ≥2 fattori di rischio per infezione possono 
beneficiare dal basso rischio infettivo  in particolare. 

• I PM leadless possono essere preferiti in presenza di 
disfunzioni o ricostruzioni a cardico della valvola tricuspide 
o dopo sostituzione con valvola biologica, per evitare 
ilpeggioramento di rigurgito valvolare o endocardite.

References: Boersma et al. Europace. 2022;24(10):1691-1708. doi:10.1093/europace/euac066

S E L E Z I O N E  D E L  PA Z I E N T E

Popolazione target: alto rischio di complicanze
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S E L E Z I O N E  D E L  PA Z I E N T E

Popolazione target: alto rischio di complicanze

Patient Group / Risk Factor Main Complication Relative Risk 
Increase Key Reference

Chronic kidney disease CIED infection 1.5–4.8× CIED infection observational 
studies

Diabetes / immunosuppression Device infection ~1.5–2× Europace infection studies

End‑stage renal disease / dialysis Infection / bleeding 3.8–8.7× CIED infection cohort studies

Steroid therapy Cardiac perforation HR ≈ 3.2 Mahapatra et al., Heart Rhythm

Temporary pacemaker Cardiac perforation HR ≈ 2.7 Mahapatra et al., Heart Rhythm

Active fixation lead Cardiac perforation HR ≈ 2.5 Mahapatra et al., Heart Rhythm

Low BMI (<20) Cardiac perforation ~1.5–2× Pacemaker perforation studies
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M E S S A G G I  C H I A V E

Take-home

1
Costo iniziale ≠ costo totale

Il device leadless costa di più all'impianto, ma i costi complessivi convergono e l'ICER è ben sotto le soglie europee di costo-efficacia.

2
Il vantaggio è  clinico e reale

Meno complicanze, reinterventi e infezioni in dati real-world su migliaia di pazienti.

3
L'appropriatezza bilancia tutto

Selezionare i pazienti a maggior rischio massimizza valore, sostenibilità (economica e ambientale) ed efficienza organizzativa.
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