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ALISA MISSION

1) Governance complessiva di sistema

2) Governance condivisa

3) Condivisione responsabile

L.R. 17 del 29/07/2016  Istituzione dell’Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria (A.Li.Sa.)

L.R. 27 del 18/11/2017 Modifiche alla R.L. 41/2006 e 17/2016 e indirizzi per il riordino delle disposizioni regionali in materia sanitaria e sociosanitaria

Liguria:  la RIFORMA SANITARIA e la NUOVA GOVERNANCE



POLITICHE del FARMACO 

CAMBIAMENTO DI VISIONE/MODELLO
OLD

BUROCRATICO-AMMINISTRATIVO

NEW

CLINICO – ORGANIZZATIVO
Tavolo della farmaceutica/DIAR/RETI



Farmaci oncologici

➢Sostenibilità e Costi

➢Difformità di accesso

➢Rapida evoluzione 



Rapporto OSMED 
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Composizione della spesa farmaceutica pubblica 
(2017 - I livello ATC)

Convenzionata Classe A SSN Strutture pubbliche

Spesa pro capite:
84,19  euro  antineoplastici
66,01  euro cardiovascolari

€ 5 miliardi

€ 3,5 miliardi



DWH 25 Marzo 2019
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Variabilità Regionale

OsMed 2017 AIFA. Luglio 2018



Genn-Otto 
2018

Spesa traccia 
totale

spesa traccia 
onco innovativi 
oncologici % onco

payback 
innovativi Payback tot

% onco 
innovativi 

A D D/(A-G) G F D/(A-F)

Piemonte 708.296.308 38.846.685 5,6% 11.571.044 19.911.953 5,6%

V. d'aosta 15.628.884 732.626 4,8% 217.453 395.870 4,8%

Lombardia 1.369.036.271 74.367.851 5,5% 20.023.818 38.828.653 5,6%

Bolzano 74.430.999 5.545.355 7,5% 713.060 2.080.096 7,7%

Trento 68.818.122 3.188.798 4,7% 902.495 1.763.746 4,8%

Veneto 748.331.926 41.650.695 5,6% 9.510.293 18.925.670 5,7%

Friuli 207.394.032 13.030.160 6,4% 2.438.413 5.154.761 6,4%

Liguria 289.372.028 20.891.362 7,3% 4.578.845 8.355.767 7,4%

E.romagna 805.450.792 50.425.809 6,4% 14.030.385 24.354.819 6,5%

Toscana 674.035.924 40.110.694 6,0% 9.656.375 20.522.364 6,1%

Umbria 176.252.874 11.024.904 6,4% 2.866.945 5.021.385 6,4%

Marche 289.975.211 16.820.383 5,9% 4.296.569 7.778.966 6,0%

Lazio 971.902.882 66.946.021 7,0% 17.560.500 29.985.124 7,1%

Abruzzo 236.678.942 11.565.715 4,9% 2.623.003 5.449.002 5,0%

Molise 51.897.141 2.032.842 4,0% 1.051.101 1.865.424 4,1%

Campania 1.003.641.163 51.958.479 5,3% 18.342.969 32.004.149 5,3%

Puglia 788.253.798 39.291.134 5,0% 9.883.727 22.603.940 5,1%

Basilicata 107.750.266 4.409.580 4,1% 1.183.183 2.308.194 4,2%

Calabria 354.288.460 11.993.521 3,4% 4.440.815 9.477.760 3,5%

Sicilia 740.899.704 33.320.712 4,6% 22.391.428 32.434.855 4,7%

Sardegna 307.536.458 14.490.341 4,9% 12.794.278 15.908.168 5,0%

Italia 9.989.872.186 552.643.668 5,6% 171.076.697 305.130.665 5,7%

Minimo 3,5%

Massimo 7,7%

Media Italia 5,7%

Variabilità Regionale
Spesa farmaceutica gennaio-ottobre 2018 per i medicinali innovativi ONCOLOGICI che accedono al fondo del 

Ministero della Salute



Le risposte organizzative:

RISPOSTE di SISTEMA

10



Oggi
interazione con DIAR ematoncologico:
APPROPRIATEZZA SICUREZZA SOSTENIBILITA’
TRACCIABILITA VERIFICA OUTCOME RESEARCH

Domani…………



Oggi
interazione con DIAR ematoncologico:
APPROPRIATEZZA SICUREZZA SOSTENIBILITA’
1) Raccomandazioni EB farmaci
2) Razionalizzazione dei Centri Prescrittori
3) Progetto di ricerca INTERREGIONALE di FV ATTIVA
4) Off Label
5) Biosimilari

TRACCIABILITA VERIFICA OUTCOME RESEARCH
5) qualità dei dati/registri AIFA
6) RWD
Domani…………



Elaborazione raccomandazioni EB condivise 

per 

➢migliorare l’appropriatezza prescrittiva dei nuovi 
farmaci oncologici ed ematologici , 

➢garantire la sostenibilità 

➢individuare indicatori di appropriatezza prescrittiva .





Documento con indirizzi per le Aziende

Condivisione GdL e Verbale con sintesi delle decisioni prese

Monitoraggio

SCHEDE di VALUTAZIONE:  Ufficio Farmaceutica 

Delibera

GdL:

- Dirigenti di ALISA, 

- Direttori Sanitari Aziendali 

- Componenti del Gruppo di Coordinamento DIAR 

oncologico

- Direttori delle Strutture di Farmacia delle ASL della 

Regione

- Esperti di metodologia clinica e di specifiche patologie 

neoplastiche.

Alisa DIAR Oncoematologico





Schede di Valutazione
da Aprile 2017 a Marzo 2019

Oncologici Ematologici Non oncologici

Alectinib - Alecensa® Blinatumomab - Blincyto® Alirocumab - Praluent®

Atezolizumab - Tecentriq® Carlfilzomib - Kyprolis® Cenegermin - Oxervate®

Avelumab - Bavencio® Daratunumab - Darzalex® Dupilumab - Dupixent®

Cabozantinib - Cabometix® Decitabina - Dacogen® Eltrombopag olamina

Ceritinib - Zykadia® Elotuzumab - Empliciti® Emicizumab - Hemlibra®

Crizotinib – Xalkori ® Ibrutinib- Imbruvica® Evolocumab - Repatha®

Dinutuximab - Qarziba® Inotuzumab ozogamicin – Besponsa ® Idebenone - Raxone®

Ribociclib - Kisqali® Ixazomib - Ninlaro® Lumacavtor/Ivacaftor

Olaratumab - Latruvo® Letermovir - Prevymis® Nusinersen - Spinraza®

Trifluridinatipiracil cloridrato -
Lonsurf® Midostaurina - Rydapt®

sofosbuvir/ velpatsvir –
Epclusa ®

Trametenib+Dabrafenib Mekinist®-
Tafinlar® Obinutuzumab - Gazyvaro®

Tolvaptan - Jinarc®

Nintedanib - Vargatef® Pixantrone - Pixuvri®

Niraparib - Zejula® Ruxolitinib - Jakavi®

Nivolumab - Opdivo® Venetoclax - Venclyxto®

Osimertinib - Tagrisso® Panobinostat lattato - Faridak®

Palbociclib - Ibrance®

Pembrolizumab - Keytruda®

TOT 43 farmaci 
32 Farmaci Oncoematologici

11 Farmaci non Oncologici

TOT 53 SCHEDE



Regione Liguria CAPOFILA
PROGETTO INTERREGIONALE di FARMACOVIGILANZA 
ATTIVA (Accordo Stato – Regioni - Province Autonome del 30 marzo 2017)



OBIETTIVI

• Obiettivo primario dello studio:

Sviluppare un modello di gestione integrato interregionale delle terapie oncologiche per 
monitorare, attraverso attività di farmacovigilanza attiva, il profilo di safety ed efficacia dei 
nuovi farmaci oncologici in relazione al loro meccanismo di azione innovativo e alle 
possibili interazioni con le altre terapie farmacologiche concomitanti per il trattamento 
della specifica patologia oncologica e/o di altre eventuali comorbidità presenti.

Obiettivo secondario dello studio:

• Favorire l’uso corretto dei farmaci assicurando il rispetto dello schema posologico, 
promuovendo e monitorando l’aderenza con l’obiettivo di assicurare la gestione del 
rischio connesso all’uso dei farmaci oncologici di nuova generazione.

Regione Liguria CAPOFILA
PROGETTO INTERREGIONALE di FARMACOVIGILANZA ATTIVA (Accordo Stato – Regioni -
Province Autonome del 30 marzo 2017)



OFF LABEL



Delibera Alisa 10 del 16 Gennaio 2019

Aggiornamento DGR 271 del 2008 : “Approvazione protocollo operativo per la 
gestione, nell’ambito del SSN, dei farmaci “off label”, impiegati per indicazioni diverse 
da quelle autorizzate in scheda tecnica ministeriale”;

Realizzare una modalità condivisa ed appropriata per la  gestione degli usi 
«off label» dei farmaci rindirizzando il loro utilizzo all’interno dei percorsi previsti dalla 
normativa ;

Consolidare la cultura volta alla valutazione degli esiti;

Assicurare la sicurezza del paziente (che non deve essere inutilmente esposto 
a farmaci la valutazione della cui efficacia e sicurezza  non sia ancora conclusa) ;

Contribuire alla sostenibilità (evitando il rischio di spechi).



Monitoraggio al 29 Marzo

ENTE PRINCIPIO ATTIVO
COSTO 

TRATTAMENTO(EURO)
PATOLOGIA

DATA 

AUTORIZZAZIONE 

San Martino IGVENA 6.019Neuromielite Ottica 01/02/2019

San Martino CENEGERMIN 15.332Cheratopatia Neurotrofica 06/02/2019

San Martino PLERIXAFOR 5.600Sclerosi Multipla 06/02/2019

San Martino CEFTOLOZANO/TAZOBACTAM 3500Pseudomonas Aer. Mdr 15/02/2019

San Martino CEFTOLOZANO/TAZOBACTAM 10400Pseudomonas Aer. Mdr 15/02/2019

San Martino PEG -ASPARAGINASE 1.400Lnh A Cell T/Nk Nasal 21/03/2019

San Martino METILFENIDATO 11ADHD (DEFICT ATTENZIONE E Iperattività 13/03/2019

Asl5 PEMBROLIZUMAB 5.656 € a ciclo (q 21)Ca Colon Stadio IV HSI-H – 19/02/2019

Asl5 BUPRENORFINA Esiguo

Disturbo Bipolare Con Sintomatologia 

Depressiva Resistente Ai Farmaci 

Antidepressivi 01/03/2019



PROTOCOLLI NO PROFIT REDATTI – SAN MARTINO rev 1 aprile 2109 (TOT 9)
STATO
COMMISSIONE STRATEGICA
/SCIENTIFICA

BeGEV come terapia di induzione in pazienti affetti da linfoma di Hodgkin recidivato/refrattario prima della chemioterapia ad alte dosi con supporto di cellule staminali autologhe. AUTORIZZATO

Studio di immunoglobuline ev (I linea) e rituximab (II linea) nelle encefaliti autoimmuni AUTORIZZATO

Off-Label” del farmaco tocilizumab (Roactemra) nelle malattie dello spettro della neuromielite ottica (NMOSD) AUTORIZZATO

Protocollo no profit VDT – PACE (bortezomib, dexamethasone, thalidomide, cisplatino, doxorubicina, ciclofosfamide e etoposide) come terapia di induzione o salvataggio nel mieloma
multiplo leucemizzato o nella leucemia plasmacellulare de novo in previsione si chemioterapia ad alte dosi e successivo trapianto di midollo autologo o allogenico

IN VALUTAZIONE

Protocollo no profit chemioterapia intraperitoneale (HIPEC) IN VALUTAZIONE

Studio pilota sugli effetti della terapia con anti- CD20 nei pazienti adulti con sindrome nefrosica resistente al trattamento o frequently relapsing (Studio SNFR) presentato dal Prof. Garibotto IN VALUTAZIONE

Studio prospettico sull’ efficacia e sicurezza di ribavirina nel trattamento dell’ infezione da hev IN VALUTAZIONE

Papillomatosi Respiratoria Ricorrente: razionale dell’utilizzo del Bevacizumab (Avastin) come terapia locale adiuvante IN VALUTAZIONE

Uso off-label del farmaco vinorelbina (Navelbine®) nel mesotelioma pleurico IN VALUTAZIONE



BIOSIMILIARI



INDIRIZZI OPERATIVI 2019: DGR 7 del 
11.01.2019 



Utilizzo molecole a brevetto scaduto

Background
Come è noto tutti i farmaci approvati dall’Agenzia Regolatoria Europea (EMA) ed Italiana (AIFA) rispondono a standard di qualità, di sicurezza e di efficacia necessari per la loro autorizzazione in commercio. Tali requisiti ovviamente si applicano alla registrazione di tutti i farmaci, chimici e biotecnologici, siano

essi innovativi o biosimilari. In particolare, il recente position paper AIFA evidenzia che, come dimostrato dal processo regolatorio di autorizzazione, il rapporto rischio-beneficio dei biosimilari è il medesimo di quello degli originatori di riferimento. 

Inoltre, la Guida «Medicinali biosimilari nell’UE» ( AIFA ed EMA 2017), ricordando che tutti medicinali biologici (originator e biosimilari) approvati dopo il 1° gennaio 2011 sono soggetti a un cosiddetto “monitoraggio addizionale”, evidenzia che nel corso degli ultimi 10 anni il sistema di monitoraggio per la 

sicurezza dei farmaci dell’UE non ha individuato alcuna differenza rilevante in termini di natura, gravità o frequenza degli effetti indesiderati tra i medicinali biosimilari e i rispettivi medicinali di riferimento.

Per tali ragioni, nel recente position paper AIFA, viene sancito che i biosimilari sono farmaci intercambiabili con i corrispondenti originatori di riferimento e che tale considerazione vale tanto per i pazienti naïve quanto per i pazienti già in cura.

Inoltre AIFA sottolinea che, pur considerando che la scelta di trattamento rimane una decisione clinica affidata al medico prescrittore, a quest’ultimo è anche affidato il compito di contribuire ad un utilizzo appropriato delle risorse ai fini della sostenibil ità del sistema sanitario 

Tale approccio è coerente con quanto stabilito dalla legge di bilancio 2017: la legge 232/2016. La citata norma infatti, ricordando che non è consentita la sostituibilità automatica tra biologico di riferimento e un suo biosimilare né tra biosimilari, prevede la applicazione di disposizioni specifiche, finalizzate alla 

razionalizzazione della spesa per l'acquisto di farmaci biologici a brevetto scaduto e per i quali siano già presenti sul mercato i relativi farmaci. Inoltre richiama alla necessità di garantire un'effettiva razionalizzazione della spesa, lasciando in capo al medico la libertà di prescrivere il farmaco tra quelli con 

medesimi principio attivo/via di somministrazione/dosaggio (art 1, comma 407). 

Per le ragioni sopra esposte è evidente che l’utilizzo dei farmaci a brevetto scaduto, siano essi di natura chimica (farmaci equivalenti di uso prevalentemente territoriale) o di tipo biologico (biosimilari di uso prevalentemente ospedaliero), è da considerarsi obiettivo prioritario finalizzato a rendere disponibili ad 

un maggior numero di pazienti le terapie ad alto costo con farmaci biotecnologici e  a liberare risorse necessarie per garant ire l’accesso e la sostenibilità a terapie innovative.

Obiettivo generale

Promuovere l’utilizzo dei farmaci a brevetto scaduto (equivalenti e biosimilari)

come strategia di sostenibilità, evitare fenomeni di prescrizioni non

appropriate (quali, ad esempio slittamento di prescrizioni verso molecole a

brevetto non scaduto) garantire (relativamente ai farmaci biosimilari, libertà di

prescrizione dei clinici) e puntuale monitoraggio al fine di attivare, ove

necessario, azioni di miglioramento.

Linee di Indirizzo 2019 



Utilizzo molecole a brevetto scaduto

OBIETTIVI SPECIFICI
OBIETTIVO DI “MOLECOLA”: all’interno della stessa molecola, assicurare il massimo utilizzo delle specialità 

medicinali a brevetto scaduto

OBIETTIVO DI “CLASSE” evitare switch, all’interno della stessa categoria terapeutica (ATC), verso molecole il cui 

brevetto non sia ancora scaduto, evitando quindi l’aumento di consumi di molecole con brevetto non scaduto

INDICATORI E TARGET
Obiettivo di “molecola”: in relazione alla specifica molecola assicurare il massimo utilizzo del farmaco biosimilare.

Molecole oggetto di monitoraggio:

Fattori di crescita (serie rossa e serie bianca)

Somatotropina

Insulina glargine

Follitropina alfa

Infliximab

Etanercept

Rituximab

Trastuzumab

Adalimumab

Pegfilgastim (disponibile biosimilare nel 2019) 

Indicatore e Target: per ciascuna singola molecola

DDD specialità a brevetto scaduto 2019 della molecola a monitoraggio / DDD totali della molecola a monitoraggio =1

L’obiettivo si intende raggiunto al netto delle relazioni giustificative per il mancato utilizzo del biosimilare.

Obiettivo di “Classe”: evitare switch, all’interno della stessa categoria terapeutica, verso molecole il cui brevetto non sia ancora scaduto. 

Indicatore e Target: nel caso in cui nel 2019 non siano registrate nuove molecole il target è: tot DDD scadute 2019> tot DDD scadute 2018 per ciascun gruppo 

nel caso in cui nel 2019  siano registrate nuove molecole il target è: tot DDD scadute 2019≥ tot DDD scadute 2018 per ciascun gruppo 

Categorie oggetto di monitoraggio:

Eparine a basso peso molecolare (B01AB);

Inibitori del TNFα (L04AB): per questa famiglia di farmaci, inoltre, saranno monitorate le DDD di adalimumab che, rispetto ai consumi del 2018, nel corso del 2019 non dovranno diminuire a favore di specialità medicinali a brevetto non scaduto.

Categorie oggetto di monitoraggio con indicatori ad hoc

Fluorochinolonici (J01MA): indicatore del sistema di valutazione delle performance dei sistemi sanitari regionali “Percentuale di fluorochinolonici (antibiotici) a brevetto scaduto o presenti nelle liste di trasparenza”.

Linee di Indirizzo 2019 



Obiettivi specifici del D.I.A.R. Oncoematologico

Obiettivo Specifico 1

Individuazione, ridefinizione e condivisione dei percorsi ad elevata complessità critici per mobilità passiva, dispersione dei volumi di attività o performance cliniche o organizzative in confronto con il benchmark nazionale; sviluppo di nuovi indicatori di misura di qualità

Indicatori

Evidenza della stesura e condivisione dei P.D.T.A. di ulteriori percorsi rilevanti per complessità e volumi, e valutazione

Indicazione formale dei target e degli indicatori di compliance del percorso condivisi con A.Li.Sa. e relativo monitoraggio

Indicatori di performance cliniche o organizzative condivise ai tavoli tecnici ed impiegati dal “Sistema di valutazione delle performance dei Sistemi Sanitari Regionali” e dal “Piano Nazionali Esiti”

Mobilità extraregionale

Indicazione formale di ulteriori indicatori di performance, compliance, ecc. condivisi con A.Li.Sa. e relativo monitoraggio

Obiettivo Specifico 2

Verifica dell’appropriatezza della domanda nelle aree con dati di erogazione delle prestazioni discrepanti rispetto al benchmark (in primis interventi per carcinoma prostatico, interventi per neoplasia polmonare, interventi per neoplasia mammaria e prestazioni non chirurgiche)

Indicatore

Incidenza di prestazioni nelle diverse AA.SS.LL. liguri

Obiettivo Specifico 3

Verifica, ottimizzazione e standardizzazione del setting erogativo nelle aree e per le prestazioni con dati discrepanti rispetto al benchmark

Indicatore

Incidenza di prestazioni nei diversi setting (ricovero ordinario, DH, DS, attività ambulatoriale) nelle diverse AA.SS.LL. liguri (in primis interventi sul sistema cardiovascolare per via percutanea)

Obiettivo Specifico 4

Implementazione dell’offerta di cure palliative domiciliari (si rimanda al paragrafo “Assistenza domiciliare” per ulteriori dettagli)

Obiettivo Specifico 5

Condivisione e applicazione del regolamento farmaci off-label e biosimilari
Indicatore

Indicatori di compliance

Obiettivo specifico 6

Interfaccia con la Rete Nazionale Tumori rari (Conferenza Stato-Regioni del 21/09/2017: Intesa per la realizzazione della Rete Nazionale dei Tumori Rari, G.U. Serie Generale, n. 12 del 16/01/2018) nell’ambito dell’implementazione dei P.D.T.A. specifici per i tumori rari, e mantenimento dei flussi 

informativi relativi al registro Nazionale Malattie Rare (Gruppo di patologie Tumori rari) (Linee guida di cui all’Intesa 30 ottobre 2014).

Indicatore

Predisposizione P.D.T.A. corrispondenti alle famiglie di tumori rari indicati nell’Intesa 21/09/2017

Linee di Indirizzo 2019 
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Previsione risparmio
(REV 29 Marzo2019)

Spesa 12 mesi Previsione risparmio

PRODOTTO

1 anno 
(genn-dic
2018)

3 anni 
(proiezione)

5 anni 
(proiezione) 1 anno 3 anni 5 anni

% 
risparmio

Adalimumab 5.468.937 16.406.812 27.344.686 4.484.529 13.453.586 22.422.643 82

Trastuzumab 7.656.365 22.969.095 38.281.824 5.512.583 16.537.748 27.562.913 72

Bevacizumab 5.483.134 16.449.401 27.415.668 2.741.567 8.224.700 13.707.834 50

Pegfilgastrim 201.505 604.516 1.007.527 100.753 302.258 503.764 50

TOTALE 18.809.941 56.429.823 94.049.705 12.839.431 38.518.292 64.197.154

TOTALE RISPARMIO

Circa 64 milioni in 5 anni
Fonte DWH 26/3/19

Fonte aggiudicazione  gara CRA



Oggi
interazione con DIAR ematoncologico:
APPROPRIATEZZA SICUREZZA SOSTENIBILITA

TRACCIABILITA VERIFICA OUTCOME RESEARCH
Qualità dei dati/registri AIFA
RWD

Domani…………



INDIRIZZI OPERATIVI 2019: DGR 7 del 
11.01.2019 





APPROPRIATEZZA e SOSTENIBILITA’: ACCORDI NEGOZIALI DEI FARMACI A REGISTRO AIFA  E FONDO  FARMACI 

INNOVATIVI 

Obiettivo generale

I farmaci in oggetto dovranno essere utilizzati per le indicazioni autorizzate, rispettando gli adempimenti AIFA .
Al fine di assicurare l’uso appropriato di tali farmaci e permettere di ottenere  i rimborsi previsti e le quote dei  fondi dovute, dovrà 
essere assicurata la massima aderenza per quanto attiene gli adempimenti previsti da AIFA relativi alla registrazione sui registri .  

Obiettivi specifici

Relativamente ai farmaci in oggetto dovrà essere assicurata la aderenza totale (100%) per quanto attiene le registrazioni sulla 
piattaforma AIFA WEB Based:
Compilazione delle schede di eleggibilità
Corretta e puntuale effettuazione delle prescrizione e contestuale registrazione delle dispensazioni
Compilazione delle schede di Follow up
Tempestiva compilazione delle schede di  fine trattamento
Nel caso in cui, a seguito della determina AIFA, non fosse reso tempestivamente disponibile l’accesso al registro web based, gli 
adempimenti previsti si intendono provvisoriamente  assolti tramite registrazione cartacea. Le schede cartacee dovranno essere 
tempestivamente  inserite nei registri web based successivamente alla loro attivazione.

Indicatori e target

Per verificare l’aderenza a tale linea di indirizzo,  l’indicatore individuato è il seguente.
Rapporto tra:
farmaci registrati su registro AIFA/ farmaci registrati nei flusso (EO+ED)* =1  (cioè il 100 % dei farmaci utilizzati è registrato nel registro 
AIFA)
*al netto della quota di farmaci utilizzati per indicazioni non a monitoraggio; gli enti dovranno fornire ad ALISA relazione in merito a 
suddetta quota 
Performance rimborsi e compilazione schede fine trattamento

Schede di pazienti che non ricevono trattamento da 3 mesi senza specifica motivazione =0
L’ obiettivo si considera raggiunto nel caso di presenza di schede fine trattamento non compilate ma  corredate da specifica relazione 
clinica che motivi  la mancata chiusura della scheda.

Linee di Indirizzo 2019 



Fonte DWH 26/3/19

farmaci oncologici a 
registro

Gennaio - Dicembre  2018

ATC
spesa registro 
(dir+osp)

spesa tot ATC 
dir+osp
(registro e no) % registro

L01, 
L02BX,L03AX,L04

AX, 88.565.825 112.278.100
78,9



Verifiche mensili



RWD        qualità dei dati



RWD        qualità dei dati

PAZIENTE 

Codice paziente

Regione di residenza

Asl di Residenza

Patologia

IMPLEMENTAZIONI

Flag Innovativi

Data scadenza innovatività

Data chiusura registro

EROGAZIONE 

Regione di dispensazione

Asl di dispensazione

Farmacia

Farmaco dispensato e AIC

Numero di confezioni

Data di dispensazione

ID dispensazione

Causa di fine trattamento

PRESCRIZIONE

Codice struttura

ID struttura

Denominazione struttura

Struttura pubblica o privata

ID trattamento

Data inizio trattamento

Regione di trattamento

Asl di trattamento



A partire dai Farmaci in Registro AIFA (NFA-Reg )

Dai registri è possibile risalire per singolo paziente:

1- Durata di ogni singolo trattamento

2- Causa di fine trattamento 

3- Possibilità di verificare le sequenze dei trattamenti

Sulla base dei dati sopra riportati si possono fare studi di 

outcome research. 

Dai Registri di patologia AIFA agli studi outcome research



Il presupposto è che attraverso i dati dei Registri AIFA si possa facilmente estrarre un dato che chiameremo

Durata di Risposta Tumorale o Durata di Trattamento (DRT o DT e possiamo considerare un proxy della

durata dalla attività del farmaco antitumorale presumendo che il trattamento venga sospeso in caso di

progressione, tossicità o morte).

Il parametro è stato utilizzato in alcuni studi clinici di ottimo livello (H Dzimitrowicz , J Clin Oncol 2016)

NB: Per quanto riguarda il confronto di DT con i parametri osservati nei trials (in genere PFS e qualche volta 

anche durata del trattamento) bisogna tenere conto che nella pratica clinica la frequenza degli accertamenti 

può essere inferiore e questo inevitabilmente allunga il DT (e la PFS)

Outcome Research



Titolo Obiettivo Tipologia Metodo Ricadute

Real Life Effectiveness per 
Nuovi Farmaci 
Antitumorali

Verificare se nella Real Life
la DT (proxy della PFS) è
simile alla PFS osservata
nei Trials Registrativi

Analisi di Data Base DT per i NFA-Reg
(verosimilmente per quelli
che possono essere
prescritti in una unica linea
per patologia, a meno che
non si riescano a
identificare le diverse
linee)

Stima del Valore Clinico
nella Real Life

Aderenza al Trattamento Verificare se la % di
pazienti che interrompe il
trattamento per qualsiasi
causa è simile a quella
osservata nei Trials
Registrativi e in altri Studi
osservazionali
Verificare la Compliance

Analisi di Data Base - Pz che hanno sospeso
definitivamente il
trattamento con NFA-Reg
per tossicità o intolleranza/
Tutti i pazienti che hanno
iniziato e cessato NFA-Reg
per qualsiasi ragione
- Pz che hanno sospeso
definitivamente il
trattamento nei primi uno
o due mesi/ Tutti i pazienti
che hanno iniziato e
cessato NFA-Reg per
qualsiasi ragione
- Intensità della Dose
Ricevuta/ rispetto al
protocollo

Verifica dell’Efficienza del
Sistema (Quality
Assurance)



Oggi
interazione con DIAR ematoncologico:
APPROPRIATEZZA SICUREZZA SOSTENIBILITA’

TRACCIABILITA VERIFICA OUTCOME RESEARCH

Domani…………



2016……………NSCLC Market

K Nawaz, Nat Rev Drug Discover 2016
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CAR-T:  KYMRIAH®e YESCARTA® 
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Conferenza Stato Regioni
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I riunione con i rappresentati delle Regioni: 2 aprile 2019
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Farmaco o Processo?

Requisiti per la somministrazione

Accreditamento centri

Accesso

Sostenibilità………
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