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QUALI MODELLI DI GOVERNANCE ADOTTARE            

A LIVELLO REGIONALE 
per garantire una gestione sostenibile 

dell’innovazione in oncologia 



Nel 2015 in Italia 
 

il consumo SSN per antineoplastici   
è stato di circa 6 DDD/1000 ab/die  
per una spesa di 2,7 miliardi di € 
 

Il consumo SSN di farmaci CV   
è stato di circa 465 DDD/1000 ab/die 
per una spesa di 3,5 miliardi di € 

Quali farmaci mettere immediatamente a disposizione di 
tutti i pazienti  e con quali costi  (sconti + accordi di 
condivisione del prezzo/rischio ........  è problema di AIFA 
 

Come gestire i farmaci ad alto costo (oncologici compresi) 
ed i sistemi individuati per gestire  gli accordi di condiv. del 
prezzo/rischio  ………  è problema delle Regioni  



Come è stato gestito l’accesso ai farmaci oncologici 
nella Regione dal 2009 ad oggi 

Allargamento 
del gruppo 
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Raccomandazioni 
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Raccomandazioni incentrate 
sulla  patologia  

 (per linea terapeutica) 
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Condivisione coi clinici del 
percorso/raccomandazioni 
Forte attenzione all’uso appropriato 

A parità di efficacia e sicurezza: 
stimolare la concorrenza 

Monitorare i comportamenti 
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Le basi epidemiologiche 
l’esempio della 1° linea nel melanoma metastatico 

Fonti: 
 Banca dati ITACAN ( di AIRTUM) 
 Dati locali 
 Letteratura internazionale 
 Linee guida 
 DB oncologico regionale (in futuro) 



Melanoma in RER 
(dati AIRTUM)  

 ~ 83% operato lungosopravviventi 

~ 8 % nessuna terapia stadio avanzato 
/compromessi (unfit) 

~ 1290 paz. 

~ 1070 pz. 

~100 pz. 

Pazienti candidabili alla prima linea di terapia 

~ 150  paz. 

BRAF – (wild type) BRAF + 

Dabrafenib + 
trimetinib  

Vemurafenib + 
cobimetinib 

1
 li

n
e
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Valutazione dello stato mutazionale 

~ (55%) 85 paz. ~ (45%)  70 paz. 

nivolumab ipilimumab pembrolizumab nivolumab ipilimumab pembrolizumab 

strategia  terapeutica nel melanoma metastatico in  
1° linea di terapia: i possibili scenari 



I nuovi quesiti 

Nei pazienti con melanoma avanzato, (non 
resecabile o metastatico) wild tipe qual’è il 
posto  in 1° linea di terapia di  ipilimumab, 
nivolumab o pembrolizumab? 

Nei pazienti con melanoma avanzato (non resecabile o meta-
statico) in presenza di mutazione BRAF quale è il posto in 
terapia di  dabrafenib + trametinib, vemurafenib  + 

cobimetinib, ipilimumab, nivolumab e pembrolizumab? 



Criteri  clinici per la scelta di 
anti –BRAF + anti -MEK: 
­ Malattia sintomatica 
­ Metastasi cerebrali attive 
­ Controindicazione ad 

immuno-terapia (malattie 
autoimmuni in atto) 

Le raccomandazioni 
attuali 



Le raccomandazioni attuali 

 Identificazione della casistica 
rispetto alla pratica clinica e 
all’evoluzione della malattia   

 (es. mutazione BRAF) 
 n. di casi previsti nei vari step 

A parità di forza e verso delle raccomandazioni e in assenza di specifiche 
condizioni/comorbidità, nella scelta del trattamento nell’ambito di un anti 
PDL-1 (nivolumab o pembrolizumab) o di una associazone anti-BRAF + anti-
MEK si debba tener conto, per l’uso prevalente anche del rapporto 
costo/opportunità. 

n. di trattamenti 
attesi/anno per 
farmaco e per linea 



Senza modificare l’essenza del metodo GRADE 





 

Strategia terapeutica, per il trattamento del carcinoma della prostata metastatico - 
2° step di trattamento  


