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60.483.973 RESIDENTI

3.400.000 5.6% MALATI DI CANCRO

+ 373.000 MALATI DI CANCRO / ANNO

€ 8.243 SPESA PER PAZIENTE

€ 463 SPESA PROCAPITE

+ 15% TASSO ANNUO CRESCITA COSTI
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ISTAT

in 30 anni
+600%

Oncologia: cuore della “tempesta perfetta” del Sistema Sanitario Nazionale

NEL 2018

799.198 donne viventi in Italia 

dopo una diagnosi di tumore della 

mammella

+15% rispetto al 2015

470.697 italiani viventi dopo una 

diagnosi di

tumori del colon-retto

+10% rispetto al 2015
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8 Spesa pubblica sanitaria
Il contesto nella sua evoluzione

(Rapporto GIMBE sulla sostenibilità 2016-2025)



VALUE
BASED
HEALTHCARE

Current Value Paradigms: 
Not sufficient for Universal Healthcare

Il Sistema Sanitario Universalistico…
…deve curare l’intera popolazione
…deve erogare le cure nonostante un budget limitato

Sir J. A. Muir Gray

John Wennberg

Michael Porter

VALUE EQUATION

TRIPLE VALUE IN HEALTHCARE

UNWARRANTED VARIATIONS

In sanità, le variazioni ingiustificate si riferiscono a 
differenze che non possono essere spiegate da diversi 
bisogni, malattia o indicazioni della evidence-based 
medicine.

Valore personale
Valore allocativo
Valore tecnico



SSN ITALIA MECCANISMO OPERATIVO:
21 sistemi sanitari regionali

FONDO SANITARIO 
NAZIONALE

FISCALITÀ GENERALE

112 miliardi €

Distribuito
alle Regioni
in base alla 
popolazione
pesata per età
€ 1.850 CIRCA

Garanzia teorica 
omogeneità dei LEA

Disomogeneità nel 
RENDIMENTO DELLE RISORSE 
equamente distribuite nei 21 

sistemi sanitari regionali

“SPRECO” MISURABILE NEL SSN: 
SOMMATORIA DEI DELTA 
RENDIMENTO DI CIASCUN SSR A 
PARITÀ DI FINANZIAMENTO 
PROCAPITE

Efficienza/spreco := ( Livello assistenza erogato / € 1.850 ) - benchmark
per ciascun SSR rispetto al benchmark (Regioni più “virtuose”)



specialistica
ambulatoriale

€ 8,0

chirurgia

€ 2,9

radioterapia

€ 5,6

farmaci
chemioterapie

€ 13,9

ricoveri e
day hospital

€ 3,9

A.D.I. e
hospice

€ 4,3

ospedale
territorio

ospedale ospedale ospedale ospedale territorio

Costi 
previdenziali

€ ???

casa

MURI (IN)VALICABILI

VISIONE COMPLETA DEL PERCORSO DI CURA
Le attività erogate devono essere gestite come 
parti integrate del percorso di cura per garantire
una presa in carico efficiente ed efficace che risponda ai bisogni

Impatto epidemiologico, sanitario e sociale delle principali patologie oncologiche: 
una prima indagine comparativa

LA RACCOLTA DELLE INFORMAZIONI È DELOCALIZZATA LUNGO IL PERCORSO DI CURA

LA GESTIONE RICHIEDE UN’ANALISI TRASVERSALE DELLE INFORMAZIONI DISPONIBILI

casa del
paziente

€ ???



MA OGGI? Il grande tema delle assimilazioni
Legenda 

Prestazione
codice regionale 

nomenclatote
Tariffa

Analisi di segmenti di DNA mediante sequenziamento 
(blocchi di circa 400 bp) 91.30.3 155,95

Estrazione DNA e RNA (nucleare o mitocondriale da 
sangue periferico, tessuti e colture cellulari) 91.36.5 45,45

N°2

N°1

Totale  € 357,35 

DOMANI: LEA 2017
(DPCM 12 gennaio)

PRO
• Codici specifici 
• Condizioni di 

erogabilità

LIMITI
• Non in vigore
• Mancano le Tariffe
• Le tecnologie si 

evolvono  

ESEMPIO

BRAF in IRST 

Altrove?

Pannello?



UNWARRANTED VARIATIONS

COSTI PRO-CAPITE

Popolazione 4,45 mln

€- 0,3% + 6,5% + 5,2%
Anno Teste Prestazioni Importo lordo

2017 43.783 139.967 26.476.224
2018 43.644 149.017 27.856.551

+ 1.380.327

Esami di genetica/citogenetica (L7)

€ 6,1



Esempio della mutazione di EGFR in IRST correlata alle indicazioni terapeutiche 
degli ultimi 10 anni, oggi codificate in ASA per assimilazione



Guidelines on use of biomarkers to guide 
decisions on adjuvant systemic therapy

Biomarker
HR+, HER2−

HER2+ & TN
N− N+

Oncotype DX May use Should not use Should not use

MammaPrint
May use in high 

clinical risk
May use in high 

clinical risk
Should not use

Endopredict May use Should not use Should not use

Prosigna May use Should not use Should not use

Breast Cancer Index May use Should not use Should not use

Conclusions A.ROCCA 

• Multigene assays: 

– independent predictors of distant recurrence, prognostic 
power greater than that of classical clinical-pathological 
variables

– Oncotype DX and MammaPrint: evidence that patients with 
tumors categorized as low risk have no or little benefit from 
adjuvant chemotherapy

– role to tailor adjuvant endocrine therapy not demonstrated

– overall reduction of the proportion of patients with ER+ 
breast cancer receiving adjuvant chemotherapy

– it is currently unknown which is the best assay

• Mutations: not ready for prime time

Linee guida ed esperienza clinica
ANATOMO PATOLOGO
• Considerare lo stadio di malattia

es. può andare bene per colon-retto o stomaco dove faranno 
sempre di più neoadiuvante, ma non per polmone quando sei di 
fronte ad un nodulo resecabile perché hai tutto il tempo di fare 
successivamente le determinazioni; così anche per piccoli GIST 
resecabili non metastatici o melanomi non metastatici

• No a determinazioni inutili
es. mutazioni ALK e ROS1 di resistenza, p53 nel NSCLC

• No a pannelli di ricerca in assenza di terapie mirate
es. genito-urinario

• Distinguere pratica clinica, ricerca e modalità speculative

ONCOLOGO PATOLOGIA TORACICA
• Considerare l’evoluzione e la prospettiva delle 

opportunità cliniche: mutazioni utili per il futuro
• ALK e ROS1 in studio prospettico di AVR poiché ad oggi 

non vi è nulla di conclusivo
• p53 è già oggetto di studio sia negli EGFR che ALK 

mutati in IRST/AVR
• marcatori di default solo negli avanzati dopo 

progressione da TKI
• MET ad oggi non abbiamo terapie standard da 

utilizzare; potrebbe essere utile per eseguire uno 
screening a fine di studio

Il test di PD-L1 è obbligatorio 
per l’accesso alla terapia…
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IMPOSTARE STRATEGIE SFRUTTANDO
COMPETENZE MULTIDISCIPLINARI

STRATEGIE

Medici

Biologi

Anatomo-
patologi

Manager

Ingegneri 
gestionali

Policy 
maker

• Valutazioni e criteri per la 
centralizzazione

• Misurazione di volumi erogati e 
expertise delle strutture

• Valutazioni MAKE OR BUY

• Strategie e vision di lungo periodo 
guidate dai risultati e dalle 
previsioni della ricerca

• Visione di percorso e collegamento 
tra i processi (approvazione farmaco 
e diagnostica collegata)

• Capacità di adeguamento dei 
sistemi di tariffazione e 
aggiornamenti tempestivi

Valutazioni per il governo
e la sostenibilità



Molecular Tumor Board

DOI: 10.1200/PO.18.00098 JCO Precision Oncology - published online October 16, 2018
http://www.bloodjournal.org/content/128/22/3579

https://link.springer.com/content/pdf/10.1007%2Fs11948-017-9880-8.pdf



COMPITI
Criteri selezione pazienti

•
Test da eseguire

•
Attivazione registro per il 

monitoraggio
•

Criteri individuazione laboratori
•

PDTA dedicato
•

Criteri definizione delle tariffe
•

Analisi e valutazione casi 
sottoposti

Istituzione MTB REGIONE VENETO



GRUPPO DI LAVORO
• Direzione Sanitaria
• Medici oncologi
• Biologi
• Bioinformatici
• Farmacisti
• Informatici
• Esperti di protezione dati

Molecular Tumor Board (IRST-IRCCS)

Richiesta da 
oncologo

Pannello analisi 
molecolare

Terapia
standard

Clinical
Trial

Ricerca
spontanea

Terapia
OFF LABEL

ANALISI
• Casistica
• Sostenibilità
• Appropriatezza
• Sviluppo della conoscenza

Analisi dei risultati specifici

Costituzione database, benchmark,
revisione della letteratura,

analisi clinical trials disponibili



FUNZIONI

GESTIONE RICHIESTE NOMINALI 
ECCEZIONI PRESCRITTIVE
• Valutazione conformità delle richieste 

dei clinici con i requisiti di legge
• Valutazione iter autorizzativo
• Parere tecnico sulla richiesta
• Registro trattamenti OFF-LABEL 

prescritti e somministrati
• Registro dei pareri richiesti e gestiti

MONITORAGGIO E ANALISI
• Dati di consumo
• Audit clinici
• Dati di estio

PRINCIPI
• Conformità legale
• Aderenza al Prontuario Terapeutico
• Appropriatezza prescrittiva

Segreteria Operativa di Sede (SOS)
Farmaci off-label, fuori PTR o con condizioni di rimborsabilità non definite

Farmacista: gestione delle richieste
Completezza e conformità, proposta di invio in Commissione 
del Farmaco, monitoraggio processo, comunicazione alla 
Direzione Sanitaria, archiviazione e relazioni di esito 
periodiche.

Metodologo: valutazione della coerenza della richiesta con i 
dati disponibili dalla letteratura e supporto al processo 
decisionale della SOS

Medico di Direzione Sanitaria: valutazione di 
compatibilità della richiesta con le esigenze 
gestionali/organizzative dell’Istituto

Direttore Sanitario: autorizzazione definitiva prima 
dell’avvio del trattamento

Medico prescrittore (richiedente): direttamente 
responsabile dell’uso off-label del farmaco, dell’informazione 
al paziente e dell’acquisizione del consenso informato, del 
monitoraggio del paziente durante il trattamento e 
dell’attuazione delle procedure di farmacovigilanza.





Eccezioni prescrittive – ad agosto 2019

La spesa complessiva per eccezioni prescrittive gennaio - agosto è stata di € 716.326, di cui 
€ 515.060 a totale carico IRST (50 pazienti) e € 201.265 richiesti in AIFA nel Fondo AIFA 5% 
(13 pazienti) per un totale di 63 pazienti trattati.




