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«Al-Mind: sviluppo e valutazione

di HTA di soluzioni di intelligenza

artificiale per la diagnosi precoce
della demenza »

Al-MiIn

Thisz project has received funding from the European Union's
Horizon 2020 research and innovation programme under grant
agreement Mo 964220

This fiyer reflects only the Al-Mind consortium view and the
Commission is not responsible for any use that may be made of the
information it contains.
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Duration
Eé 5 years
Kick-off March 2021
Budget
$ 14 million €
Collaborations
£
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Il consorzio € composto da 18 partner (clinici, sviluppatori di soluzioni di
Al, rappresentanti dei pazienti, industria ed esperti di HTA) provenienti da
8 Paesi. Il consorzio si basa su una collaborazione pubblico-privato.

La composizione del gruppo di lavoro tiene conto delle diverse linee di
attivita che includono:

La conduzione di uno studio clinici su 1.000 pazienti in totale arruolati
in 4 diversi Paesi EU;

Lo sviluppo e la validazione degli algoritmi di Intelligenza Artificiale
(1A);

La creazione di una piattaforma diagnostica che includa le soluzioni di
IA sviluppate sempre tramite una interazione continua tra sviluppatori
e clinici;

Lo sviluppo del framework di Health Technology Assessment
necessario per valutare una tecnologia sanitaria basata sull’lA;

La definizione di un modello robusto per condurre un Early HTA;

La conduzione di una valutazione in HTA di una tecnologia innovativa
in fase di sviluppo.

Le attivita, connesse al HTA, sono in capo all’Universita Cattolica del Sacro
Cuore (Roma) e al Radboud University Medical Center (Nijmegen).
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Bisogno clinico

Number of persons affected by dementia
and MCI

People worldwide affected by
50M dementia

2% Expected increase in the number
of people with dementia over
the next 20 years

People in Europe alone affected
10M by MCI

o/ Proportion of persons with MCl
50% who will develop dementia
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Approccio di Al - MIND

Validation in Deployment -
clinical setting adjustment &
& technology support

Platform assessment
Data development ‘
integration &
tool modelllng
Governance & Data analysis ‘
requirements
collection A r
I 01 Al-Mind 0% A-Mind @@  Al-Mind e
Connector Predictor PI at‘form@ Commercialisation

& exploitation

. Coinvolgimento di tutti gli attori/stakeholder.

. Sviluppo e valutazione dei tool di Al per la diagnosi precoce di demenza.
Definizione di un framework di HTA capace di cogliere e valutare le peculiarita dei
tool di Al sviluppati durante il progetto. Al momento non esistono framework di
HTA specifici per I'Al, in particolare per applicazioni di Al a scopo diagnostico.
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Obiettivo AI-MIND : rendere disponibili strumenti per
una diagnosi precoce in tempi rapidi (1 settimana). Al
momento i pazienti vengono monitorati, ma per la
diagnosi sono necessari 2-5 anni.
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Lo studio europeo Horizon 2020 Al-Mind sviluppa due strumenti
digitali basati sull’intelligenza artificiale che saranno integrati in
una piattaforma di supporto diagnostico basata su cloud.

1- AI-Mind Connector, basato sulle immagini cerebrali
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2- Al-Mind Predictor combinera i dati del Connector, dei test E St e c°nnrec9 ALMind @

cognitivi e delle analisi del sangue, per fornire una previsione
accurata (>95%) del rischio di sviluppare demenza di un paziente
con Mild Cognitive Imparement (MClI).

Le soluzioni di IA in sviluppo e la loro valutazione di HTA avranno un

A rnfid f impatto per:

Obiettivi relativi al HTA: 'mP per: . o
o . . | pazienti con MCl ed i loro caregiver;

* Definire un framework di HTA per valutare AI-MIND e ldlinici:

Connector e Predictor; . | decisori politici responsabili della definizioni dei percorsi di cura
* Fornire un modello robusto di Early HTA che definisca piu appropriati;

il valore potenziale delle tecnologie in fase di sviluppo; . Lindustria, inclusa quella farmacologica dato che una diagnosi
* Condurre una valutazione di HTA in relazione al precoce giustifica lo sviluppo di nuove terapie;

. Gli enti regolatori;
. Gli espertiin HTA;
. Gli esperti di IA.

Technology Readiness Level (TRL) raggiunto nello
sviluppo di AI-MIND Connector e Predictor.
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Definire un framework di HTA per valutare AI-MIND
Connector e Predictor.

Una lista di 65 potenziali topic & stata sottoposta ad un panel
internazionale di esperti coinvolto in una Delphi survey. A ciascun
esperto e stato richiesto di assegnare uno score (tra 1-9) a ciascun topic.
Se almeno il 70% dei rispondenti assegnava un punteggio > 7 ad un topic,
esso é stato incluso nel framework di HTA.

Lo studio ha dimostrato che il Core Model EUnetHTA va adattato ed
integrato. 2 (I'accuratezza del modello di Al e i possibili bias nei dati
utilizzati per il modello di Al) dei 10 piu importanti topic sono «nuovi». In
totale, cruciali sono risultati 14 dei 20 topic addizionali proposti [vedasi il
grafico], tra cui I'appropriatezza, la data protection, la trustworthiness e
I’explainability.

Fornire un modello robusto di Early HTA.

E’ stato sviluppato un modello analitico decisionale in cui si confronta la
pratica attuale allo scenario in cui sono disponibili gli strumenti sviluppati
da Al-Mind.

I modello decisionale € basato su albero decisionale e modelli di Markov.
I modello di Early HTA & accessibile e modificabile tramite una dashboard.
Tramite la dashboard si possono modificare le principali variabili del
modello, quali le caratteristiche delle strategie cliniche e le relative
informazioni prognostiche, nonché i suoi parametri, quali sopravvivenza,
qualita di vita e costi.

Condurre una valutazione di HTA in relazione al Technology
Readiness Level (TRL) raggiunto nello sviluppo di AI-MIND
Connector e Predictor.

/ » LAY ngegneri clinicl

Risultati — Attivita di HTA

Accuracy of Al model

Basindxa

Discloser of limitations of technology use

Appropriateness

Human agency and oversght
Data protection

Trustworthines

Data acquisition and use

Bisin the development phase of algorithms

Explainability

Learning and training of models
Indiidual cortrol of data

Accountabiliy and compensation

Inter pretabiliry

Periad ic evaluation

Social sustainability

Environmental sustanability
Crossvendor compatibility

Manufacturer/developer of the technology

1

|

1

|

»

|
. s

'l

Ll
—I Patient centeredness

Introduction Model structure Current practice Risk prediction Input values Results

Care trajectory Decision model Qutput
— Current practice ) —» [ A
/ % Costs
/ L/-ﬂ
A e Effects
X o {
/S Diagnosis + Prognosis A o ry
w Information shared \<‘0 _______ .
0% —p (" Differenceineosts |
i h Treatment + Follow-up and effects ¥
ma f
\, Personnel involved ¥
)
Model Input
\ e % Costs
\ Cests
\
A wrir’: Effects
\( Risk prediction strategy sunvel L—»
Qualiy of ife

Time imvolvement

In corso. L'applicazione del framework di HTA alla valutazione di Al-Mind
Connector e Predictor permettera di affinarlo e validarlo. Nel mentre il framework
viene condiviso con vari stakeholder per raccogliere ulteriori feedbacks. La
valutazione si basera anche sui risultati del trial clinico in corso e delle attivita degli
altri working package del progetto.
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Rossella Di Bidino
rossella.dibidino@policlinicogemelli.it
Responsabile Laboratorio di Health Technology Assessment (HTA)
ed intelligenza artificiale (ALTEMS)
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