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LA CLASSE Cnn

La cosiddetta “riforma” Balduzzi ha modificato le procedure 
per l’immissione in commercio dei farmaci, cancellando il 
principio che l’Autorizzazione all’Immissione in Commercio 
(AIC) dovesse essere sempre subordinata al 
completamento della valutazione di rimborsabilità e del 
negoziato sul prezzo. 
Il legislatore ha stabilito che i farmaci debbano essere 
autorizzati entro 60 giorni dalla data di pubblicazione 
dell’approvazione dell’EMA e “automaticamente collocati” 
in una nuova classe di farmaci: Cnn, dove “C” significa che il 
farmaco non è rimborsabile mentre “nn” sta per “non 
negoziato”.
La negoziazione del prezzo di rimborso può avvenire dopo, 
ammesso che il produttore decida di chiederne la 
rimborsabilità.

Legge 8 novembre 2012, n. 189, articolo 12, comma 5. G.U. n. 263 del 10/11/2012.
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LA VALUTAZIONE 
DEI FARMACI 

ONCOEMATOLOGICI 
IN CLASSE Cnn

Allegato 3 CTR 8 marzo 2017

Medicinali CNN e premesse all’uso clinico nelle strutture Onco/ematologiche 
della Regione Toscana.

Prima stesura: 22.01.2016
Testo definitivo: 06.04.16
AGGIORNAMENTO 08/03/2017

PREMESSA

Il presente documento risponde all’esigenza di fornire indicazioni per l’accesso a 
medicinali classe Cnn di cui sia comprovata l’utilità per l’uso clinico nelle strutture 
della Regione Toscana.
Dato che l’approvazione di nuovi medicinali da parte di EMA riguarda in maniera 
importante (rispetto al numero e ai costi) la fascia degli onco/oncoematologici, e 
data la specificità dei pazienti oncologici per un accesso rapido alle cure, il tema 
dei medicinali Cnn in onco/oncoematologia è di particolare rilievo.

Già in altre occasioni la CTR ha discusso della necessità di individuare indicatori 
utili e oggettivi per definire, qualificare, in particolare per i medicinali Cnn:

Il metodo per qualificare un medicinale in relazione ai dati disponibili 

in letteratura può essere basato sulla metodologia GRADE già 

adottata in altre Regioni, quali Veneto ed Emilia Romagna.
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DAL GRADE  ALLA 
GOVERNANCE

Disponibilità sul 
mercato di 
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raccomandazione  

GRADE
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CTR
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IL METODO GRADE
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Composizione del GRUPPO GRADE

Coordinatore del progetto (o Presidente 

della Commissione GRADE)

Marina Ziche

Responsabili CTR del progetto GRADE Francesco Di Costanzo,  Marina Ziche

Panel degli  oncologi Componenti selezionati di volta in volta 

Segreteria Scientifica Erminia Caccese, Claudia D’Avella, Cinzia 

Lamperini, Elisa Pellegrini, Mattia Rediti, 

Andrea Messori assieme a Sandra Donnini

Panel di Valutazione*

*Si esprime con le votazioni formali

Marina Ziche, Francesco Di Costanzo, Editta 

Baldini, Michele Cecchi, Andrea Messori, 

Claudio Marinai, Erika Fiumalbi, clinico1, 

clinico2, clinico3, clinico4

IL GRUPPO GRADE 
DELLA REGIONE 
TOSCANA
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LO SCHEMA 
ORGANIZZATIVO 

PER LA 
VALUTAZIONE DEI 

FARMACI 
ONCOEMATOLOGICI 

IN CLASSE Cnn

STEP ATTORE AZIONE TEMPISTICA

1 Gazzetta Ufficiale Pubblica l’AIC di un nuovo farmaco oncologico. Rappresenta 

il giorno 0

2 Coordinatore del 

progetto

Individua il nuovo  farmaco oncologico tramite 

consultazione sistematica della  G.U. (o fonti indirette 

della medesima informazione, es. Pharmastar) e 

sollecita la redazione del quesito clinico.

2 giorni

3 Panel degli 

oncologi

Formula il quesito clinico articolato secondo lo schema 

PICO (cfr. Appendice 1) e lo invia alla Segreteria 

Scientifica.

2 giorni

4 Segreteria 

Scientifica

Esegue le tre seguenti operazioni: 

(a) Prepara il questionario web degli End-point (cfr. 

Appendice 2); 

(b) Raccoglie gli studi registrativi in formato PDF e li 

invia al Panel di Valutazione assieme al link del 

questionario web sugli end-point; 

(c) Dopo aver ricevuto le risposte alle votazioni degli 

end-point crea  la tabella delle Evidenze in formato 

Word o GRADEpro e la invia al Panel di Valutazione 

per la votazione della qualità delle evidenze 

(cfr.Appendice 3);

5 giorni 

(2+3)

5 Panel di 

Valutazione 

Esegue la propria valutazione sul questionario degli 

End-point e sulla qualità delle Evidenze e invia tale 

valutazione alla Segreteria Scientifica.

5 giorni

CONTEMPORANEAMENTE:

6. 

Segreteria 

Scientifica

Prepara una bozza delle 

raccomandazioni (cfr. 

Appendice 4) e la invia al Panel 

di Valutazione. 

5 

gi

or

ni

7 Coordinatore del 

progetto

Convoca il Panel di Valutazione 1 giorno

8 Panel di 

Valutazione

Esamina il materiale ricevuto allo scopo di esprimersi in 

merito alle raccomandazioni decidendone direzione e 

forza e finalizzandone il testo.

5 giorni

9 Seduta fisica del 

Panel di 

Valutazione

Prende le decisioni finali. 1 giorno

10 Coordinatore del 

progetto 

Trasmette ai referenti istituzionali i risultati della 

valutazione 

-
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P Paziente Quali pazienti sono interessati dal trattamento in valutazione? Come

possono essere descritti?

I Intervento Che tipo di intervento è utilizzato?

C Confronto Quali sono le alternative terapeutiche prese a confronto? In particolare il

confronto è stato effettuato con la terapia corrente per la patologia di

riferimento?

O Outcome L’outcome misurato è importante per il paziente? Sono stati considerati

indicatori come la qualità della vita e i costi dell’intervento?

IL QUESITO CLINICO
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LA VALUTAZIONE 
DELLE EVIDENZE (1)
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LA VALUTAZIONE 
DELLE EVIDENZE (2)
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LA VALUTAZIONE 
DELLE EVIDENZE (3)
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LA QUALITA’ DELLE 
EVIDENZE PER 
OSIMERTINIB
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LA 
RACCOMADAZIONE 
CLINICA PER 
OSIMETINIB
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Attività del progetto GIORNI

GU pubblicazione Cnn
1

redazione quesito
2

invio del quesito alla segreteria
3

preparazione questionatio endpoint
2

raccolta e invio studi in pdf
2

votazione degli endpoint
2

creazione tabella evidenze GRADEpro
2

votazione sulla qualità delle evidenze
2

preparazione bozza raccomandazione
5

convocazione del panel
1

valutazione del materiale della segreteria
3

formulazione della raccomandazione
1

trasmissione dei risultati alla CTR
1

27

LA VALUTAZIONE 
GRADE PER 
PALBOCICLIB
(in corso)




