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Obiettivo dei documenti grefo
formulare raccomandazioni d’uso su bevacizumab e 

cetuximab nel carcinoma del colon retto

• Approccio seguito per la formulazione della 

raccomandazioni

�Definizione dei quesiti clinici

�Risposte in forma di raccomandazioni sulla 

base delle evidenze disponibili e del loro 

bilancio beneficio/rischio





Sintesi delle raccomandazioni

Bevacizumab in 1° linea di trattamento 
in paz con tumore colon – retto metastatico o non 
operabile

In associazione con 
solo
Fluoropirimidine
Racc.
Negativa debole

Evidenze bassa q.tà
bilancio B/R incerto

In associazione con 
FolFox racc
Negativa debole

Evidenze 
significative ma poco 
rilevanti bilancio B/R 
incerto



Sintesi delle raccomandazioni

Bevacizumab in 1° linea di trattamento 
in paz con tumore colon – retto metastatico o non 
operabile

In associazione con Folfiri
racc positiva debole

Evidenze bassa q.tà ( per 
motivi di trasferibilità)
bilancio B/R favorevole



Sintesi delle raccomandazioni

Bevacizumab in 2° linea di trattamento 
in paz con tumore colon – retto metastatico o non 
operabile

In associazione con 
solo
Fluoropirimidine
Racc.
Negativa forte

Assenza di studi 
con questo schema

In associazione con 
FolFiri
racc
Negativa forte

Assenza di studi con 
questo schema



Sintesi delle raccomandazioni

Bevacizumab in 2° linea di trattamento 
in paz con tumore colon – retto metastatico o non 
operabile

In associazione con Folfox
racc
positiva debole

Evidenze qualità moderata
bilancio B/R favorevole



Sintesi delle raccomandazioni

Bevacizumab in 3° linea di trattamento 
in paz con tumore colon – retto metastatico o non 
operabile

In associazione a 
chemioterapia
racc negativa forte

pochi studi di qualità molto 
bassa





Sintesi delle raccomandazioni

Cetuximab in 1° linea di trattamento 
in paz con tumore colon – retto metastatico o non 
operabile, Kras wild type

In associazione 
con Folfox
Racc
negativa debole

Evid bassa qualità
Bilancio B/R 
incerto

In associazione con
Folfiri
Racc
positiva debole 

Evid qualità
moderata
Bilancio B/R incerto



Sintesi delle raccomandazioni

Cetuximab in 1° linea di trattamento 
in paz con tumore colon – retto metastatico o 
non operabile, Kras wild type

In associazione a chemioterapia 
con solo Fluoropirimidine
Racc
negativa forte
Assenza di studi in questo 
contesto



Sintesi delle raccomandazioni

Cetuximab in 2° linea di trattamento 
in paz con tumore colon – retto metastatico o non 
operabile, Kras wild type

In associazione a 
chemioterapia con 
solo Fluoropirimidine
Racc
negativa forte
Assenza di studi in 
questo contesto

In associazione a 
chemioterapia con
Folfox
Racc
negativa forte
Assenza di studi in 
questo contesto



Sintesi delle raccomandazioni

Cetuximab in 2° linea di trattamento 
in paz con tumore colon – retto metastatico o 
non operabile, Kras wild type

In associazione con Folfiri
Racc
negativa debole 

Evid qualità bassa
Bilancio B/R incerto



Sintesi delle raccomandazioni

Cetuximab in 3° linea di trattamento 
in paz con tumore colon – retto metastatico o 
non operabile, Kras wild type

In cui sia fallita la chemioterapia con oxaliplatino
e irinotecan e intolleranti a irinotecan

Cetuximab in monoterapia

Racc
Positiva debole
Evid qualità moderata
Bilancio B/R incerto



Considerazioni conclusive della 

raccomandazione

Neoplasia colon-retto

alla CT tradizionale si può associare un 

anticorpo monoclonale – scelta clinica in 

base a caratteristiche del paziente, della 

malattia, dei precedenti trattamenti e dei 

profili di sicurezza dei farmaci



Considerazioni conclusive della 

raccomandazione

• In base alle raccomandazioni formulate  ci si 

può attendere utilizzo in 1° linea di uno dei due

Ab nel 50-60% dei pazienti candidabili a una 

target therapy

• Bevacizumab ha indicazione positiva debole 

anche in 2° linea + FOLFOX

• Cetuximab ha dimostrato efficacia in 3° linea

• Come dato complessivo  si può stimare uso di uno 

dei due farmaci nel 70% della popolazione in 

oggetto



Nella pratica clinica ci si attendono 
percentuali di uso simili a quelle 
previste

Come verificarlo ?

Quali informazioni servono ?

Dove  reperirle ?



DATI DOVE

Stadiazione tumore AIFA-CINECA

Precedenti terapie AIFA-CINECA , UMACA

Linea di trattamento AIFA/CINECA  , UMACA

Farmaci in associazione UMACA, AIFA-CINECA

N° paz  per tipo tumore e linea 

di trattamento

UMACA







Segue scheda di diagnosi





Segue scheda di rivalutazione dello stato di 
malattia



In base agli accordi negoziali intercorsi con l’Az. 
Farmaceutica, si applica uno schema di rimborso

basato su una fase iniziale (cost share) pari al 50% per le 

prime 6 settimane di trattamento e una

fase successiva di ripiano annuale (payback) per tutte le 

dosi somministrate eccedenti la quota di

11000 mg nell’arco di ciascun anno di trattamento. La 
procedura rintraccia le confezioni da

rimborsare in modo completamente automatico applicando 

per le diverse indicazioni terapeutiche i

seguenti schemi concordati

Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio
Procedura di Gestione Rimborsi Cost Share/Payback

- Specialità AVASTIN®







Confezioni dispensate e spesa stimata per farmaco e 

per regione



AVASTIN 

EMILIA-ROMAGNA

N. pazienti eleggibili: 84 di cui 78 ( 92.9%) con almeno una dispensazione

farmaco 

Indicazione 

terapeutica

Avastin Num confezioni Spesa ex factory 

stimata

Carcinoma colon Fl mg 100 827 266.170

Carcinoma colon Fl mg 400 575 741.175

Subtotale colon 1.007.345

Carcinoma retto Fl mg 100 199 64048

Carcinoma retto Fl mg 400 159 204951

Subtotale retto 268.999

Colon-retto 1.276.344

Tot RER ( tutte 

indicazioni)

1.456.131













Segnalazioni di ADR



Sospette reazioni avverse
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