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1- Aumentare la sopravvivenza 
dei pazienti:

nuovi farmaci antitumorali e 
loro corretto utilizzo



-Impatto delle terapie a bersaglio 
molecolare in oncologia
sull’outcome dei pazienti



I NUMERI DEL CANCRO IN ITALIA 2018. AIOM-AIRTUM-Fondazione AIOM-PASSI
www.aiom.it

Primi cinque tumori in termini di frequenza sul totale dei tumori 
incidenti per sesso e fascia d’età

I NUMERI DEL CANCRO IN ITALIA 2018



Terapie mirate su target molecolari nei primi cinque tumori in termini di frequenza 
sul totale dei tumori incidenti per sesso e fascia d’età

I NUMERI DEL CANCRO IN ITALIA 2018

Melanoma m.

EGFRm
ALK 15%

I NUMERI DEL CANCRO IN ITALIA 2018. AIOM-AIRTUM-Fondazione AIOM-PASSI



Farmaco Marcatore molecolare Neoplasia Indicazioni

Trastuzumab
HER2 iperespressione/ 
amplificazione

Carcinoma mammario
Trattamento adiuvante/metatastico in combinazione 
con chemioterapia o agenti ormonali o in monoterapia

HER2 iperespressione/ 
amplificazione

Carcinoma dello 
stomaco

Metastatico

Imatinib c-Kit (mutazioni) GIST Metastatico, adiuvante alto rischio

Cetuximab
KRAS ed NRAS (assenza  di 
mutazioni ovvero wild type)

Carcinoma colon-retto
Metastatico in combinazione con chemioterapia 
Metastatico pretrattato monoterapia 

Panitumumab
KRAS ed NRAS (assenza  di 
mutazioni ovvero wild type)

Carcinoma colon-retto
Metastatico in combinazione con chemioterapia 
Metastatico pretrattato monoterapia 

Gefitinib EGFR (mutazioni) Adenoca. polmone LA/metastatico

Erlotinib EGFR (mutazioni) Adenoca. polmone LA/metastatico

Afatinib EGFR (mutazioni) Adenoca. polmone LA/metastatico

Osimertinib EGFR (mutazione T790M) Adenoca. polmone LA/metastatico pre-trattato con inibitori di EGFR

Crizotinib
ALK o ROS1 riarrangiamento
(traslocazione ALK o ROS1)

Adenoca. polmone LA/metastatico

Alectinib ALK + Adenoca. polmone LA/metastatico; 1° linea e pretarattato con crizotinib

Ceritinib ALK+ Adenoca. polmone LA/metastatico 2° linea

Vemurafenib BRAF (mutazione V600) Melanoma maligno Metastatico

Dabrafenib BRAF (mutazione V600) Melanoma maligno Metastatico

Dabrafenib +Trametinib BRAF (mutazione V600) Melanoma maligno Metastatico

Vemurafinib+ Cobimetinib BRAF (mutazione V600) Melanoma maligno

Lapatinib 
HER2 iperespressione/ 
amplificazione

Carcinoma mammario
II linea – LA/metastatico in combinazione con chemio 
Metastatico in combinazione con inibitore 
dell’aromatasi non eleggibile per chemioterapia 

Pertuzumab 
HER2 iperespressione/ 
amplificazione

Carcinoma mammario
LA/metastatico in associazione con trastuzumab e 
chemio 

Trastuzumab emtasine
HER2 iperespressione/ 
amplificazione

Carcinoma mammario II linea – LA/metastatico

FARMACI oncologici che richiedono analisi di biomarcatori per la loro prescrizione
(aggiornamento al 15 Sett 2018)

LA= Localmente avanzato



Terapie mirate su target molecolari nei primi cinque 
tumori per incidenza per fascia d’età-

I NUMERI DEL CANCRO IN ITALIA 2018

Nuove diagnosi 2018: 
52.800

I NUMERI DEL CANCRO IN ITALIA 2018. AIOM-AIRTUM-Fondazione AIOM-PASSI (www.aiom.it)



HER2+ MBC and trastuzumab: OVERALL SURVIVAL in randomized trials
First-line therapy

CT                                          20.3 mo

CT+ Trastuzumab 25.1 mo*

CT(Docetaxel)                                              22.6 mo

CT+ Trastuzumab 31.2 mo*

Author

Slamon DJ, 
NEJM 2001

Marty M, 
JCO 2005

Swain SM,
NEJM 2015

(median follow up: 
50 mo)

CT (Docetaxel) + Trastuzumab +Placebo 40.8 mo

CT (Docetaxel) + Trastuzumab+Pertuzumab 56.5 mo**

Adjuvant
Trastuzumab

NO

NO

YES: 
~10%

*statistically significant difference ° 95% CI, 49.3 to not reached



1-Appropriatezza diagnostica 



1-Appropriatezza diagnostica 



- Appropriatezza diagnostico-
terapeutica

2018

- Appropriatezza prescrittiva

Registri Farmaci 
sottoposti a 

monitoraggio

2-Appropriatezza diagnostico-terapeutica e prescrittiva
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2- Aumentare la sopravvivenza 
dei pazienti:

“accesso”  ai nuovi farmaci 
antitumorali



Farmaco ospedaliero

Mutuo riconoscimentoCentralizzata

CMPH

Committee for Medicinal EU 

Product for Human Use (EMA)

Commissione tecnico-scientifica 

di altro Stato membro 

Nazionale

CTS(Commissione Tecnico-scientifica)

AIFA

Sottocommissioni

AIC nazionali

Sottocommissione procedure europee

•Omologazione formale della valutazione europea

•Negoziazione del prezzo

•Ammissione al rimborso e aggiornamento  del PFN

Commissioni tecnico-scientifiche

(regionali, provinciali, di area vasta)

Commissione tecnico-scientifiche

(a livello ASL e/o Azienda Ospedaliera

PTO-DRG

Possibile

“ veto power”

Possibile

“ veto power”

3° livello, solo per i farmaci ospedalieri

1
°

e 2
°

liv
ello

, co
m

u
n

e a tu
tti i farm

aci

4° livello, solo per i farmaci ospedalieri

Tempo medio 
necessario dal deposito 
dossier per 
autorizzazione/
valutazione in EMA
e
effettiva disponibilità al 
paziente (nella prima 
regione):

806 giorni
(2,2 anni)



Autorizzazione 
EMA (CHMP)

Tempo 1 Tempo 2

Tempo 3: tempo di latenza totale nelle regioni con PTR

Autorizzazione 
AIFA

Disponibilità 
regionale nelle 
regioni con PTR:

Previo inserimento 
nei PTR

Tempo 3 nelle regioni senza PTR

TEMPI per accesso al farmaco
Regioni con PTR vs regioni senza PTR

Disponibilità regionale 
nelle regioni senza PTR:

Immediata

Gori S et al, Tumori 2010





Regioni e Province autonome italiane



EARLY ACCESS: COME E’ REGOLATO IN ITALIA?
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3- Aumentare la sopravvivenza 
dei pazienti:

il valore dell’organizzazione



Organizzazione in oncologia:
outcome delle pazienti con carcinoma mammario

N. Endpoint primario Risultati

Scottish study
Kesson EM, 
BMJ 2012; 26:344:e2718

14.000 
pazienti

-Mortalità per 
ca.mammario

-Mortalità globale

Gruppo Multidisciplinare 
determina:

-↓ 18%  mortalità a 5 anni
per ca.mammario

-mortalità globale : ↓ 11% 

Belgian study
Vrijens F, Breast
2012;21:261

25.178 
pazienti

-Sopravvivenza a 5 anni 
in base ai volumi di 
attività

Ospedali ad 
alto volume di attività
(≥ 150 casi):

↑ sopravvivenza a 5 anni
83,9% vs 78,8% (99-50 casi) 

ospedali a basso volume
vs 74,9% (<50 casi)



Organizzazione in oncologia:
outcome dei pazienti con carcinoma testa-collo

N. pts Endpoint primario

National Cancer
Databse USA

25.216 pazienti OS mediana in relazione al tempo di 
inizio della RT dopo chirurgia

“Time to Radiotherapy” 

≤ 42 giorni 43-49 giorni ≥50 giorni

9.765 4.735 10.716

10,5 anni 8,2 anni 6,5 anni

N. pts

OS mediana

Harris JP et al, JAMA Otolaryngol Head Neck Surg 2018; 144:349



Reti Oncologiche in Italia

• Piemonte e 
Valle d’Aosta

• Lombardia

• P.A. Trento

• Toscana

• Umbria

• Veneto

• Emilia-Romagna

• Friuli Venezia 

Giulia

• Lazio

• Liguria

• P.A. Bolzano

• Sicilia

• Abruzzo 

• Basilicata 

• Campania 

• Calabria

• Marche

• Molise 

• Puglia

• Sardegna

2017



2017



PDTA
Indicatori

CRITICITA’ da risolvere…….. 

Gruppo di lavoro  AIOM-PERIPLO 
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Analisi dei termini utilizzati dagli oncologi 

Consenso Informato AIOM-2008

Analisi dei Consensi Informati

Diagnosi Terapia Prognosi

Termini precisi 91% 81% 12%

Termini tecnici 0% 12% 1%

Termini vaghi 8% 8% 37%

Nessuna informazione/ 
termini non pertinenti

0% 0% 49%

Nessuna informazione 
per rifiuto del pt

1% 0% 1%
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Informazione fornita dagli oncologi con “termini precisi”:

ma i pazienti QUALE conoscenza “percepiscono”?

Consenso Informato AIOM-2008

91%

81%

12%
Pts:termini 
precisi: 56%

Pts:Nessuna 
informazione
/termini non 
pertinenti: 
37%

TerapiaDiagnosi Prognosi

Analisi dei questionari dei pazienti  Consensi informati

Pts:termini 
precisi: 5%

Pts:Nessuna 
informazione/
termini non 
pertinenti: 
30%

Pts:termini  
vaghi: 54%
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93%

Consenso Informato AIOM

QUANTO TEMPO ha impiegato per comunicare al malato diagnosi, terapia e 
prognosi e definire l'accordo sull'informazione?

Analisi dei questionari medici
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69%

Consenso Informato AIOM

QUANTE VOLTE ha avuto un colloquio con il paziente PRIMA della firma 
del consenso informato?

Analisi dei questionari medici



23%

54%
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20 minuti 30 minuti 1 ora Più di 1 ora Non risponde

71%

Consenso Informato AIOM

QUANTO TEMPO e' durato l'incontro con il malato durante il quale e' 
stato firmato il consenso informato?

Analisi dei questionari medici



Consenso Informato AIOM

Il tempo

• Variabile sensibile per rendere la medicina più 
umana, risente dei ritmi e dei valori della società 
civile;

• Può rendersi realmente disponibile solo attraverso 
un cambiamento culturale, che lo deve 
comprendere come ELEMENTO essenziale e 
TERAPEUTICO PER IL MALATO, e che porti a 
modificare il sistema,  e di conseguenza 
l’organizzazione.

CULTURA     → SISTEMA     → ORGANIZZAZIONE

Erice steatment, Giugno 2008



2017



TMS=tempo medio stimato

Presa in carico di un paziente oncologico
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